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RESUMEN

En este proyecto se evaluo6 la calidad microbiologica de los helados elaborados en una
empresa del municipio de Soacha, en la localidad de LEON XIII, con el propdsito de
identificar factores de riesgo para la salud de los habitantes de este sector y
proporcionar bases para obtener productos de excelente calidad, por medio de un
programa de capacitacion, cartillas para los operarios y a su vez servir de guia para la

implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura.

Para realizar el estudio microbioldgico se tomaron 10 muestras por semana de
helados de crema y paletas de agua durante un mes, completando un total de 40
muestras. El analisis microbioldgico se llevo a cabo en el Laboratorio de Salud

Publica de Cundinamarca con técnicas descritas por el INVIMA.

Existen microorganismos que afectan la calidad del producto, por esta razéon y segiin
lo estipulado en la resolucion 01804 de 1989, se realizaron examenes de rutina para la
identificacion de Mesofilos, Coliformes Fecales y Coliformes Totales y examenes
especiales para determinar Salmonella sp y Estaphylococcus aureus. El programa
estadistico empleado para calcular cada uno de los parametros empleados fue: PAST
(paleaeontological statistics software package for education and data analisis) version
1.53 .Los coliformes totales se encontraron en el 57%, los coliformes fecales en el
10%, Salmonella sp y Estaphylococcus aureus no se encontraron en ninguna de las
muestras analizadas. La identificacion bioquimica se realizo mediante el vitek, se
identifico Enterobacterias en las manos de los operarios, como bacteria predominante
Enterobacter cloacae. Su presencia indica que estos productos son de alto riesgo
para los consumidores, ya que al no controlar la presencia de estos, es probable un
incremento en los recuentos de los mismos, provocando un impacto en salud publica.
La contaminacion en los procesos de produccion de los helados, se puede disminuir si
el propietario de la empresa les provee los medios para obtener un producto de

excelente calidad y si se realizan programas de capacitacion.



INTRODUCCION

El decreto 2323 del 12 de julio del 2006 del ministerio de proteccion social, definid
los laboratorios de salud publica, como una Entidad Publica del orden departamental
o distrital, encargada del desarrollo de acciones técnico administrativas realizadas en
atencion a las personas y el medio ambiente con el proposito de vigilancia en salud

publica, vigilancia y control sanitario, gestion de la calidad e investigacion.

Por normatividad la oficina de Vigilancia y Control de riesgos de la Direccion de
Salud Publica de la Secretaria de Salud de Cundinamarca realiza inspecciones a las
industrias y expendios de alimentos en el departamento de manera periddica, y las
muestras de alimentos recolectadas son procesadas por el laboratorio de Salud publica

departamental.

La definicion de salud propuesta por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS,
1991), sefiala que "salud no es solamente la ausencia de enfermedad, sino el estado de
completo bienestar fisico, mental y social del individuo", determina que una buena
parte del que hacer de la salud publica se expanda hacia areas nuevas y emergentes en
las sociedades contemporaneas. La salud publica asi considerada se constituye a
partir del reconocimiento de la existencia de procesos y problemas colectivos de
enfermedad. Esto implicaba que organizaciones, grupos o instituciones debian
hacerse cargo de los mismos, pues €stos no podian ser resueltos en el nivel de los

individuos.

En Colombia el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnologico. Su misidon es garantizar la Salud Publica en Colombia, ejerciendo
inspeccion, vigilancia y control sanitario de caracter técnico cientifico sobre los
asuntos de su competencia. Hasta la semana epidemioldgica No. 13 del 2007, se

notificaron al sistema nacional de vigilancia 1594 casos de enfermedades transmitidas
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por alimentos, lo que representa una disminucion del 22.65 % con respecto al mismo
periodo del afo anterior en el cual se notificaron 2061 casos. De las 36 Unidades
Notificadoras Departamentales y Distritales, Bogotda D.C con el 859 % vy
Cundinamarca con el 7.15 %. Las medidas que emplean el INVIMA junto con el
ministerio de proteccion social por medio de la notificacion, recoleccion y andlisis de
los datos de ETAS es generar informacidon oportuna, valida y confiable para orientar

. <y : 1
medidas de prevencion y control de alimentos.

Las enfermedades transmitidas por los alimentos (ETA), representan uno de los
principales problemas que originan alteraciones en la salud de los consumidores,
tanto en los paises desarrollados como en aquellos en vias de desarrollo. El helado
elaborado con leche es considerado uno de los derivados lacteos de mayor consumo,
por ser fuente de proteinas, carbohidratos, lipidos y minerales, pero, al mismo tiempo,
puede actuar como vehiculo de microorganismos, incluyendo agentes patdgenos,
cuando se expone a condiciones higiénicas inadecuadas tanto la materia prima como

durante su elaboracion.

En los helados los riesgos de contaminacién microbiologica siempre estan presentes,
por depender ésta de la carga microbiana de los ingredientes y de las condiciones
operativas en las diferentes fases de su elaboracion. A pesar de que los
microorganismos no son capaces de crecer en el helado que es almacenado en
adecuadas condiciones de congelacion, pueden sobrevivir durante mucho tiempo en
el producto. Los riesgos microbiologicos aumentan considerablemente en los helados,
si se toma en cuenta que en nuestro medio muchas personas, sin tener los minimos
conocimientos de higiene y manipulacion de alimentos, se aventuran a realizar esta
actividad, como una manera de percibir ingresos para el sostén de la familia. Por esta
razén nos basamos en el decreto 3075 de 1997, ya que es una herramienta como
medida de control, debido a que regula todas las actividades que puedan generar
factores de riesgo por el consumo de alimentos. Son los principios basicos y practicas

generales de higiene en la manipulacidon, preparacion, elaboracion, envasado,
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almacenamiento, transporte y distribucion de alimentos para consumo humano, con el
objeto de garantizar que los productos se fabriquen en condiciones sanitarias

adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.

Segun investigadores, con pocas excepciones, la mayoria de los brotes por helados
han ocurrido con aquellos preparados en el hogar. La ausencia de control higiénico en
la materia prima y en cada una de las fases de elaboracién, puede conducir a

contaminantes microbianos elevados y a potenciales problemas de salud publica.

Para llevar a cabo la evaluacion de la calidad microbioldgica y su impacto en salud
publica en helados en la fabrica en el municipio de Soacha, se llevo a cabo
procedimientos de andlisis microbioldgicos con una estrategia metodologica
empleada en la busqueda del conocimiento, siendo de tipo experimental en el cual es

posible manipular la informacién pertinente de dicho alimento.

La primordial razon por la que escogimos el helado es por que es un tipo de alimento
donde la mayor demanda depende de los grupos de edades en este caso nifios y
adolescentes, poblacion vulnerable y en riesgo de contraer diversas infecciones por

su gran aceptacion y facil adquisicion.
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1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las principales causas de contaminacion microbiana en los helados son, entre otras,
personas portadoras de enfermedades contagiosas o lastimadas, refrigeracion
insuficiente del producto, ausencia o deficiencia de calentamiento de la mezcla,
prolongados tiempos de reposo de la mezcla (no inmediato enfriamiento), materias
primas contaminadas. Afectando principalmente a la poblacion infantil, debido a que
no existe adecuada informacioén de promocion y prevencion de enfermedades en esta
zona residencial. A su vez se evidencio un gran interés y compromiso por parte del
dueno de la empresa por mejorar la calidad tanto del producto como de su empresa
para contribuir al mejoramiento de la calidad de vida de la poblacidon y para crecer a

nivel industrial.

1.2 JUSTIFICACION

Los alimentos alterados microbioldgicamente suelen manifestarse como tales por su
aspecto u olor. En los helados los variados ingredientes utilizados como materia

prima y los aditivos son, antes de congelar, susceptibles a la descomposicion.

Los principales problemas de descomposicion estan relacionados con las materias
primas leche y huevos. Las alteraciones que éstos pueden sufrir son, entre otras,
desdoblamiento de proteinas dando productos malolientes, fermentaciéon con
produccion de 4acidos y lipdlisis que se manifiesta generalmente con el
enranciamiento de los productos. (ESTRADA., 1985). Ademas es un medio excelente
para el crecimiento incontrolado de una gran cantidad de microorganismos, que

pueden conducir a la alteracion de estos productos y al desarrollo de patogenos.
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Actualmente el laboratorio de la Secretaria de Salud Publica de Cundinamarca,
realiza examenes microbiologicos a las muestras traidas por los técnicos, teniendo
en cuenta los requisitos planteados en la resolucion 01804 de 1989, aunque hasta el
momento el control de calidad de este producto, no se ha realizado de manera
dispendiosa, generando datos parciales de la situacion de eventos de ETA en el
municipio de SOACHA, en el LSP existe una gran preocupacion por evaluar el
impacto, debido a que los resultados que se obtengan del control microbioldgico,
sirven de apoyo a la vigilancia en salud publica, prevencion , control y seguimiento

de las enfermedades que se adelanta para disminuir el riesgo para la salud humana.

Debido a que probablemente el 85% de los habitantes cuentan con la prestacion del
servicio de agua potable por parte de la Empresa de Acueducto y Alcantarillado de la
ciudad de Bogota, a pesar de contar con el servicio de agua potable, la empresa de
helados presento en las pruebas practicadas en el afio 2006 microorganismos
Mesofilos, debido a los resultados obtenidos dicha empresa presenta el mejor perfil

para el estudio.

Actualmente los estudios relacionados con este tipo de problematicas se limitan a
investigaciones aisladas de casos de intoxicacién de estos productos y no a una

verdadera vigilancia de la calidad desde su elaboracion hasta su venta.

La realizacion de este proyecto permite identificar la calidad microbioldgica de
dichos helados y asi poder determinar los factores de riesgo para la salud de los
habitantes del municipio, apoyando los programas de inspeccion, vigilancia de salud
publica y el control de enfermedades realizados por la secretaria de salud, que actian
como referencia para la tipificacion de aislamientos microbiologicos, identificacion
de fuentes de infecciébn en brotes, identificacion de patdgenos emergentes y
reemergentes, vigilancia epidemioldgica, investigacion acorde con las necesidades de
salud publica y prestacion de servicios de atencion a los individuos y al ambiente.

Beneficiando principalmente a la empresa en cuanto al mejoramiento de la calidad de
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los helados y asi mejorar la competitividad de la misma al proporcionar herramientas

para implementar las Buenas Practicas de Manufactura.
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1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo General.

Evaluar la calidad microbioldgica de los helados elaborados en la empresa con el
proposito de identificar factores de riesgo para la salud de los habitantes de la

localidad de LEON XIII

1.3.2 Objetivos Especificos

Realizar un diagnostico de las condiciones higiénicas sanitarias para la elaboracion de
helados que se llevan acabo en el municipio de Soacha, de acuerdo con la

Normatividad vigente.

Contribuir con medidas de prevencion a partir de la evaluacion del impacto a nivel
local y de la retroalimentacion entre el laboratorio de la secretaria y sus programas de

prevencion

Elaborar un plan de capacitacion en Buenas Practicas de Manufactura y auto cuidado
en los operarios para mejorar las condiciones de salud, héabitos y condiciones de

elaboracion

Elaborar el manual de buenas practicas de manufactura en la fabrica de helados en el
municipio de Soacha, de acuerdo con los requisitos establecidos en el Decreto 3075
de 1997, que servira de guia para elaborar e implementar procedimientos para la

fabricacion de helados.
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2. MARCO TEORICO

2.1 Caracteristicas generales del municipio de Soacha

Soacha significa en lengua chibcha varon del sol, sua, sol y cha, varéon y como antes
se decia debe llamarse Suacha y no Soacha. Alli se hallaron los fosiles del "Hombre
Tequendama", descubiertos por el antropdlogo Gonzalo Correal y el aleman Vander
Hammen en 1972, de 12.400 afios de antigiiedad. El nuevo pueblo Indio de Suacha
fue fundado por auto del afio 1600 del Oidor Visitador Luis Enriquez.

Tabla 1. Caracteristicas Del Municipio De Soacha

Ao de Fundacion: 1600
Provincia de: Soacha
Altitud: 2566
Temperatura: 14°
Distancia a Bogota: 18 (km)

Numero de Habitantes: 290574

FUENTE.
http://www.cundinamarca.gov.co/cundinamarca/municipios/frm_municipio.asp

La situacion del ri6 de Soacha (es el directo receptor de las aguas negras procedentes
de la mayor parte de los barrios localizados en su ribera asi como de los sedimentos
producidos por las canteras) es alarmante ya que factores como la deforestacion, las
invasiones en la ronda y los vertimientos incontrolados a lo largo del cauce, lo han

convertido en un cafio que requiere de urgente atencion.

Contrastando con la relativa riqueza que genera sus industrias. El municipio de
Soacha es el centro urbano mas deprimido del pais. Haciendo manifiesta la no

Consecuencia entre crecimiento econdémico y bienestar social. El bajo nivel de
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educacion, capacitacion y empleo industrial de los habitantes de Soacha, indican la

fractura existente en el proceso de integracion y gestion social en el municipio.

Su parque industrial incluye desde industria pesada hasta talleres artesanales y
empresas familiares que son en términos agregados, el tipo de unidad productora que
mas empleo genera para los habitantes del municipio. Dentro de estas pequefias

empresas se destacan, garulla, almojabanas y los helados.

Soacha limita con Bogota y ello le da al municipio un papel determinante en cuanto a
la aglomeracion de poblacion flotante y permanente en sus zonas residenciales y de
invasion. Esto ha motivado la movilizacion de familias desplazadas por la violencia a
esta zona del pais, las condiciones del desplazamiento, han afectado de manera
estructural en varios aspectos a la poblacion rural, la cual se traslada, de unas

precarias condiciones de vida rural a una absoluta marginal urbana.

Es de gran importancia el analizar la influencia de las industrias en el entorno de los
habitantes que conviven con estas y en general el deterioro del medio ambiente
(suelo, aire, agua) que esto causa; por ejemplo los gases contaminantes, humus y
hollin, llevados por el viento, lo que genera enfermedades respiratorias cronicas y
problemas de alergia en piel y ojos que son frecuentes en todo el municipio, pero que
se agudizan en las personas que viven en las zonas industriales o de cantera sin que se
realicen politicas ni programas de prevencion en el tratamiento del agua, control de

residuos industriales y desechos organicos.

Antecedentes de enfermedades diarreicas en Colombia. Hasta la semana
epidemioldgica 34 de 2003, se notificaron a través del SIVIGILA 135 muertes por
enfermedad diarreica aguda en menores de 5 afios y de las cuales solo se recibieron el
49% (66) de fichas de notificacion, con la siguiente distribucion por regiones:
Amazonia 1,5% (1), Orinoquia 13,4%(9), atlantica 56,7% (38), occidente 16,4%(11),
y centro oriental 10,4% (7) (tabla 1). Los departamentos con mayor nimero de fichas

fueron Cesar 57,6%(38), Narifio 12,1%(8) y Boyacé 6,1% (4).
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Expertos de la Organizacion Mundial de la Salud sefialan que el 70%, o mas, de las
enfermedades diarreicas agudas (EDA) se producen por el consumo de alimentos
contaminados. Por otra parte, segun las estadisticas mundiales, cada afio se
incrementa la morbilidad por las EDA, siendo estas las primeras causas de muerte en

los nifios de los llamados paises en desarrollo.

Seglin datos de la secretaria de Salud de Soacha muestra que las diez primeras causas

de morbilidad segun grupos de edad que va de menores de 1 afio hasta los 5 afios, es
la enfermedad diarreica aguda con un porcentaje de 1.1 en el 2006, 1.4 en el 2007 y
3.2 en lo que va corrido del afio 2008. Una tasa de mortalidad reportada en el afio
2005 de 10.7. (FUENTE: http://www.minproteccionsocial.gov.co)

2.2 SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

La gestion de la calidad tiene impacto estratégico en la empresa y representa una
oportunidad competitiva, poniendo especial énfasis en el mercado y en las
necesidades del cliente. La gestion de calidad ya no es un método para evitar
reclamaciones de los clientes insatisfechos, si no para crear sistemas y actividades
para controlar las actividades en todas las etapas (disefo del producto, entrega y
servicio) para evitar problemas de calidad y asegurarse que solo llegan al cliente

productos que se ajustan a las especificaciones. (RUIZ, 2004)

2.3 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

“’Conjunto de actividades planeadas y sistematicas que lleva acabo una empresa, con

el objeto de brindar la confianza apropiada de que un producto o servicio cumple con

los requisitos especificados’’ (RUIZ, 2004)
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2.4 CODEX ALIMENTARIUM

La Cumbre Mundial sobre Alimentacion sostiene que existe Seguridad Alimentaria
cuando "todas las personas tienen en todo momento acceso fisico y econdmico, a
suficientes alimentos inocuos y nutritivos para satisfacer sus necesidades
nutricionales y sus preferencias alimentarias, a fin de llevar una vida activa y sana".
Asi nace el Codex Alimentarius, en 1962 cuando la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) y la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), reconocieron la necesidad de normas internacionales que sirvieran de
orientacion a la industria alimentaria, en expansion en todo el mundo y protegieran la
Salud de los Consumidores, adoptando estandares para la produccion y comercio de
alimentos, a escala mundial, regional, nacional y local, con la finalidad de protegerlos
de alimentos nocivos y de practicas fraudulentas, reconociendo que un alimento no es

nutritivo, si no €s inocuo.

El nombre Codex Alimentarius proviene del latin y se traduce literalmente como
"Cdédigo Alimentario”. El Codex Alimentarius es un conjunto de normas alimentarias
internacionales adoptadas por la Comision del Codex Alimentarius. Las normas del
Codigo abarcan los principales alimentos, sean éstos elaborados, semielaborados o
crudos. Se incluyen ademds las sustancias que se emplean para una posterior
elaboracion de los alimentos, en la medida en que éstas son necesarias para alcanzar
los principales objetivos mencionados en el cdodigo: proteger la salud de los
consumidores y facilitar practicas justas en el comercio de alimentos. Las directrices
del Codigo se refieren a los aspectos de higiene y a las propiedades nutricionales de
los alimentos, comprendidas las normas microbiologicas, los aditivos alimentarios,
plaguicidas y residuos de medicamentos veterinarios, sustancias contaminantes,
etiquetado y presentacion, métodos de muestreo, métodos de ensayo y andlisis de

riesgos.
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Las normas sobre alimentos son de esencial importancia para precautelar una
saludable situacion sanitaria del pais (no solo del pais) si no del mundo entero. Sin
embargo, las normas sobre alimentos basadas mas en intereses comerciales, que en
motivos de salud y de proteccion de la vida, tendran consecuencias sustanciales para
la salud de la poblacion, especialmente para los que vivimos en los paises en
desarrollo. Los productos encontrardan una salida mas féacil hacia mercados
vulnerables, que no cuentan con la informacion y educacion necesaria para verificar
(calidad, seguridad e inocuidad de productos dudosos, cuestionables, riesgosos o

peligrosos). (FAO, 1982-1996).

2.5 CONTAMINACION CRUZADA

La contaminacion de los alimentos consiste en la presencia de sustancias de origen

bioldgico o quimico y riesgoso o toxico para la salud del consumidor:

La contaminacion biologica alimentaria. Es un fenomeno que se presenta por la
invasion de microorganismos patdégenos (patos = enfermedad; geno = que da
origen) durante la elaboracion, la manipulacion, el transporte y la distribucion al
publico de los alimentos, u originada por el mismo consumidor. Las principales

causas son las siguientes:

Portadores de enfermedades que manipulan alimentos y los contaminan. Los
casos mas patéticos son los enfermos de TBC, de cdlera, de tifoidea, y de

enfermedades gastrointestinales, entre otros.

La contaminacion de alimentos durante la elaboracion, manipulacion,
transporte y distribucion al publico por falta de las previsiones sanitarias
requeridas. La manipulacion de alimentos se realice en lugares sucios (suelo,

polvo, etc.); el contacto de los mismos con animales, el transporte en forma no
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higiénica (sin refrigeracion, sin cobertura, etc.); y el deterioro por

almacenamiento prolongado sin las medidas necesarias (refrigeracion).

La contaminacion quimica alimentaria. Se debe a la presencia de elementos o
sustancias quimicas provenientes de desechos de actividades humanas, de la
adicion deliberada de sustancias a los alimentos, o sustancias toxicas de origen
natural, que convierten a un alimento en peligroso para la salud. Este tipo de

contaminacion puede ser causada por:

La presencia de metales pesados, por lo general toxicos, en bajas
concentraciones. Los principales son plomo, arsénico, mercurio, cadmio, cobalto,

estafio y manganeso.

Pesticidas (plaguicidas, biocidas o agrotoxicos), que son diversas sustancias
quimicas usadas para el control de plagas (ratas, insectos, hongos, etc.) como
carbamatos, insecticidas oOrganoclorados, insecticidas 6rganofosforados,

fungicidas.

Aditivos: para preservar y colorear los alimentos hoy usados intensamente en la

industria de alimentos

Sustancias toxicas naturales como micotoxinas, biotoxinas y alérgenos.
De acuerdo con la OMS, la contaminacion cruzada es “Contaminacion de una materia
prima, producto intermedio o producto terminado con otra materia prima o producto

durante la produccion”.

La contaminacién cruzada es una indicacion segura de malas practicas, lo que

demuestra que hay un control insuficiente sobre:
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» Disefio de las instalaciones fisicas y los sistemas de calidad

» Sistemas de manejo del aire y de extraccion de polvos

* Operacioén y mantenimiento de los sistemas de manejo del aire y de extraccion
de polvos

* Procedimientos para la limpieza de los equipos y para la restriccion de los
movimientos de personal

* Procedimientos para la limpieza de las instalaciones fisicas

La contaminaciéon puede ser traida por los operarios (objetos que caen hacia el

producto, particulas de piel, caspa, fibras de los uniformes). (OMS, 1992)

2.6 BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Las Buenas Practicas de Manufactura son los principios bdasicos y las practicas
generales de higiene en la manipulacion, elaboracion, envasado, almacenamiento,
transporte, y distribucion de alimentos para consumo humano, con el objeto de
garantizar que los productos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se

disminuyan los riesgos inherentes a la produccion. (MORALES, PENA, 2003)

Para asegurar la inocuidad de los alimentos, las BPM establecen y clasifican todos los
criterios higiénicos que deben cumplir una empresa productora de alimentos. Esta

clasificacion es como sigue:

e Condiciones generales de las instalaciones y edificaciones

e Equipos y utensilios utilizados en el manejo y procesamiento de los alimentos
e Requisitos generales que debe cumplir el personal manipulador de alimentos
e Requisitos higiénicos para el proceso tecnoldgico de fabricacion

e Aseguramiento de calidad

e Saneamiento de las instalaciones y equipos

e (Condiciones de almacenamiento, distribucidn, trasporte y comercializacion
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Para declarar que un alimento para consumo humano es seguro y /o ha sido
preparado, empacado y almacenado bajo condiciones sanitarias se debe determinar si
las instalaciones, métodos, practicas y controles usados para la manufactura, proceso
y empaque, estdn en conformidad o se estan efectuando o administrando en
conformidad con las normas de Buenas practicas de manufactura. (MORALES,

PENA., 2003)

Mediante la expedicion del Decreto 3075 de diciembre de 1997, el cual involucra la
obligatoriedad de toda empresa productora de alimentos de adoptar una herramienta
para garantizar inocuidad recomendando el uso del sistema HACCP por ser el mas
completo y practico, ademads el titulo II del decreto establece las condiciones para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura y se define como una
herramienta fundamental para toda industria de alimentos. (DECRETO 3075, 1997)
El manual de BPM establece todos los requisitos basicos que la planta debe cumplir y
le sirve de guia para mejorar las condiciones del personal, instalaciones, procesos y

distribucion. (ALBARRACIN, 2005)
2.7 MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

El manual de Buenas Practicas de Manufactura es un documento general donde se
brindan las especificaciones generales del sistema de aseguramiento de la calidad y
en donde se contemplan los aspectos generales de los demds programas que integran
el sistema. En el se plasman los diferentes aspectos que guian el desarrollo de los

programas:
» Programa de limpieza y desinfeccion
» Programa de control integrado de plagas
» Programa de calibracion de equipos
» Programa de control de agua potable

» Programa de mantenimiento
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» Plan de muestreo
» Plan de capacitacion

» Programa de residuos solidos (ALBARRACIN, 2005)

2.8 DIAGNOSTICO DE LAS CONDICIONES HIGIENICO - SANITARIAS

Su objetivo primordial es verificar el cumplimiento de las disposiciones generales y
principios basicos de higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado,
almacenamiento, transporte y distribucion de alimentos para consumo humano
establecidas en el decreto 3075 de 1997. Con el fin de realizar un diagnostico de las
condiciones higiénico sanitarias de la empresa en la fabricacion de la linea de
helados, se elaboro una lista de chequeo de acuerdo con los requisitos establecidos en

el Decreto 3075 de 1997 (anexo A), esta sirvid de guia para la toma de decisiones.

2.9 PLAN DE SANEAMIENTO BASICO

Como principio de las buenas practicas de manufactura, toda industria de alimentos
debe tener un plan de saneamiento bésico; el plan contiene los diferentes
procedimientos que debe cumplir una industria de alimentos para disminuir los
riesgos de contaminacion de los productos manufacturados, en cada una de las
industrias y asi mismo asegurar la gestion de los programas del plan de saneamiento

basico que incluye como minimo los siguientes programas:

2.9.1 Programa de limpieza y desinfeccion: Tiene como objetivo, obtener
productos inocuos por medio de buenas practicas de higiene, reestablecer el
funcionamiento normal de las instalaciones y utensilios tras su actividad, prolongar la
vida 1til de instalaciones y utensilios, asegurar la calidad optima de los alimentos

frente a influencias quimicas, proteger la salud del consumidor, asegurar la optima
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calidad de los alimentos frente a influencias microbianas. El programa de limpieza y

desinfeccion incluye:

e Normas de limpieza y desinfeccion de utensilios, instalaciones, equipo y areas
externas.
e Incluye las normas y disposiciones que deben cumplir los trabajadores del

servicio de alimentacion. (ALBARRACIN, 2005)

2.9.2 Programa control de calidad del agua: es el compendio de actividades y de
analisis organolépticos, fisicos, quimicos y microbioldgicos que se le realizan al agua,

en cualquier punto de la red de distribucion, con el fin de asegurar su calidad e

inocuidad. (ALBARRACIN, 2005)

2.9.3 Control integrado de plagas: el programa integrado de plagas de basa en la
necesidad de implementar un sistema preventivo con el fin de controlar y erradicarlas,
ya que estas son una fuente potencial de contaminacién y asi proteger a los alimentos
de posibles fuentes de contaminacion, para evitar dafios en el empaque y producto, asi
como para indicar las pautas que deben seguir para evitar la proliferacion de plagas.

(ALBARRACIN, 2005)

2.9.4 Programa de residuos liquidos: es un conjunto de acciones que se pueden
realizar para mejorar la calidad del agua segln el uso al cual esta destinada, ya que el
agua contaminada o alterada en sus caracteristicas naturales tienen efectos
perjudiciales que inciden directamente sobre el consumo humano y domestico
causando enfermedades a los humanos y a los animales domésticos, destruccion de la

fauna y la flora acuatica. (ALBARRACIN, 2005)
2.9.5 Programa de residuos sélidos: es un programa que contiene los parametros

necesarios para manejar adecuadamente los residuos soélidos que se obtienen. Se

implementa con el fin de evitar la contaminacion de los alimentos, asi como la
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contaminacion de areas, dependencias, equipos y el deterioro del medio ambiente,
respondiendo a las normas de higiene y seguridad industrial. El manejo y control
inadecuado de basuras genera un impacto desagradable en las areas de produccion, a
su vez puede generar contaminacion cruzada desde las basuras hasta las superficies,

equipos y hasta en el alimento. (ALBARRACIN, 2005)

2.10 PROGRAMA DE CAPACITACION DE MANIPULADORES

Es un programa que incorpora todos los aspectos relacionados con la higiene
alimentaria y los conceptos basicos de los sistemas de aseguramiento de calidad que
se manejan actualmente en la industria de alimentos, encaminado a formar nuevos
habitos de higiene en los manipuladores, con el fin de garantizar la inocuidad de los

alimentos. (GARAY, RODRIGUEZ., 2005)

El programa de capacitacion se implementa para desarrollar cambios de actitud en el
manipulador de alimentos frente al producto que elabora, ofrecer pautas que ayuden
a mejorar la calidad de vida de los operarios y para establecer una serie de normas o

disposiciones de caricter obligatorio que forman los lineamientos de BPM.

Un manipulador de alimentos es toda persona que interviene en las operaciones de
preparacion, proceso, almacenamiento, empaque, transporte, venta de un alimento;
por lo tanto es la persona que tiene la responsabilidad de asegurar la calidad e
inocuidad del alimento en beneficio del consumidor y de la empresa.
Capacitar, es habilitar e informar al personal operativo sobre la importancia y la
responsabilidad que tiene como manipulador, ademas sobre el conocimiento y
aplicacion de unas buenas practicas higiénicas a lo largo de todo el proceso de

produccion. (LUGO, 2006)

2.10.1 Como se implementa un programa de capacitacion de manipuladores?
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Los operarios deben ser conscientes de la responsabilidad que les ataiie. El método de
ensefanza-aprendizaje debe partir de la experiencia del operario. Se recomienda
manejar técnicas y elementos pedagogicos, en una forma de comunicacion en la cual
se recoge la experiencia individual-colectiva y se logra el cambio de habitos, se
obtienen conclusiones que permitan organizar y diferenciar los conceptos y
actividades, de tal forma que la capacitacion logra los resultados esperados. .

(ALBARRACIN, 2005)

2.10.1.1 Quien es el responsable de implementar el programa de capacitacion de

manipuladores?

La empresa debe contar con un programa de capacitacion continuo y permanente, con
charlas dos veces al mes; esta capacitacion es efectuada por personas naturales o
juridicas contratadas y por las autoridades sanitarias. También la puede realizar el

personal de la empresa que esta avalado por las autoridades. . (ALBARRACIN, 2005)

El programa de capacitacion incluye

e Formacion en aspectos sanitarios

e Responsabilidad de la empresa

e Verificacién y cumplimiento a cargo de autoridad competente
e Uso de folletos, cartillas y avisos alusivos

e Documentos alusivos al programa de capacitacion

Es importante llevar a cabo programas de capacitacion para reforzar los
conocimientos que se tienen acerca de la elaboracion de helados, para ponerlos en
practica con mayor facilidad. Ya que todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, almacenamiento y distribucion de los alimentos deben estar sujetas a

controles de calidad apropiados. (ALBARRACIN, 2005)
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El proposito de este programa de capacitacion es lograr que los asistentes u operarios
adquieran habitos de higiene y limpieza, para mejorar la calidad y control sanitario de

los helados.

Para llevar acabo la capacitacion se debe realizar una serie de parametros entre ellos;
al grupo al que va dirigido el objetivo, temas e intensidad horaria definiendo la
metodologia pedagogica para llevar a cabo las charlas y el disefio de materiales
educativos que se van a emplear para facilitar el entendimiento de los temas a tratar.

(LUGO, 2006)

Por ultimo se tuvo en cuenta aspectos logisticos como avisos, fechas, horarios y
lugar donde se llevaron acabo dichas conferencias para obtener los resultados

esperados de dicha capacitacion.

Dentro de este programa se tiene en cuenta:
e Registro del programa de induccion de nuevos empleados
e Registro del programa de capacitacion e instruccion en actividades
especificas relacionadas con la inocuidad de los alimentos
e Registro de cursos didacticos y asistentes

e Relacién de los cursos dictados y asistentes

2.11 PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

El sistema de evaluacion por andlisis de los peligros en puntos criticos de control
responde a una metodologia sistematica de identificacion, evaluacion y control de
peligro y enfoca de manera racional el control de los peligros microbiologicos de los
alimentos. Al centrar la atencidon en los factores que afectan directamente a la

inocuidad microbioldgica de un alimento, suprime el despilfarro de recursos en
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consideraciones extrafias, garantizando al mismo tiempo el logro y el mantenimiento

de los niveles deseados de inocuidad y calidad. (FRANK,1992)

Se entiende por peligro, la contaminacion inaceptable, la proliferacion o la
supervivencia en los alimentos de microorganismos que puedan afectar la inocuidad
de los alimentos o deteriorarlos y/o la produccién o persistencia inaceptable en los
alimentos de ciertos productos del metabolismo microbiano tales como toxinas y

enzimas. (PABON, MATEUS., 1992)

2.12 CONCEPTO DE SALUD PUBLICA

El concepto de salud publica varia al igual que el concepto de salud, a través de la
historia y en las diversas culturas y sociedades. Existen definiciones clasicas que nos

permiten acercarnos al concepto:

La salud publica es el arte y la ciencia de prevenir las dolencias y las discapacidades,
prolongar la vida y fomentar la salud y la eficiencia fisica y mental, mediante
esfuerzos organizados de la comunidad para sanear el medio ambiente, controlar las
enfermedades infecciosas y no infecciosas; educar al individuo en los principios de la
higiene personal, organizar los servicios para el diagnostico y tratamiento de las
enfermedades y para la rehabilitacion, asi como desarrollar la maquinaria social que
le asegure a cada miembro de la comunidad un nivel de vida adecuado para el

mantenimiento de la salud

La OMS define la evaluacion de programas de salud como " un medio sistematico de
aprender empiricamente y de utilizar las lecciones aprendidas para el mejoramiento
de las actividades en curso y para el fomento de una planificacion mads satisfactoria
mediante una seleccion rigurosa entre distintas posibilidades de accion futura™

(OMS, 1993)
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Por impacto se entiende una dimension de los resultados de la politica, el plan o
programa. Y que los resultados que se obtienen tras su implantacion indican la
mejoria en el problema que se pretendia abordar, es decir, con la evaluacion de
impacto en particular se busca saber si se produjeron ‘‘los efectos deseados en las
personas, hogares e instituciones y si esos efectos son atribuibles a la intervencion’’

(BLANCO, 2005)

2.12.1 Marco legal

Ministerio de la Proteccién Social. Decreto 2323 del 12 de julio Del 2006.

El presente decreto tiene por objeto organizar la red nacional de laboratorios y
reglamentar su gestion, con el fin de garantizar su adecuado funcionamiento y
operacion en las lineas estratégicas del laboratorio para la vigilancia en salud publica,
la gestion de la calidad, la prestacion de servicios y la investigacion. (DECRETO

2323, 20006)

Resolucion 01804 de 1989.

Por la cual se modifica la Resolucidon 2310 de 1986. Lacteos

(Resolucion 01804, 1989)

RESOLUCION NUMERO 02310 DE 1986.

Por la cual se reglamenta parcialmente el Titulo V de la Ley 09 de 1979, en lo
referente a procesamiento, composicion, requisitos, transporte y comercializacion de
los Derivados Lacteos.

(RESOLUCION 02310, 1986)

Decreto 3075 del 23 de diciembre de 1997, ministerio de salud.
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e Regula todas las actividades que pueden generar factores de riesgo por el
consumo de alimentos.
¢ Distribuye responsabilidades en materia de vigilancia y control

(DECRETO 3075, 1997)

Decreto 2437 de 1983.

Regula la produccién, procesamiento, transporte y comercializacion de la leche

(DECRETO 2437, 1983)

Decreto 60 de 2002 Ministerio de salud.

Por el cual se promueve la aplicacion del sistema de andlisis de peligros y puntos de
control critico HACCP en las fabricas de alimentos y se reglamenta el proceso de

certificacion. (DECRETO 60, 2002)
2437 de 1982 derogado por el Decreto 616 de 2006.

Por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que debe cumplir la
leche para el consumo humano que se obtenga, procese, envase, transporte,

comercializa, expenda, importe o exporte en el pais. (DECRETO 616, 2006)

DECRETO 3039.
Por el cual se adopta el Plan Nacional de Salud Publica 2007-2010.

2.13 DESCRIPCION DE LA EMPRESA

La fabrica de helados esta ubicada en el barrio Ledn XIII en el municipio de Soacha —
Cundinamarca. El area de produccion, oficinas y almacén estan techadas e
iluminadas para trabajar las 24 horas del dia. Cuenta con instalaciones de agua,
energia eléctrica (para operar maquinas eléctricas). Cuenta con 10 empleados de los

cuales 4 hacen turnos de 12 horas comenzando en la mafiana y en la noche turnos de
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12 horas con igual numero de empleados. 1 empleado que se encarga de sacar la
cantidad de helados requeridos que se necesitan para ser transportados a sus lugares

de venta; por ultimo el duefo y gerente de la fabrica.

2.14 HELADOS

Es el producto higienizado, obtenido a partir de una mezcla de grasa y proteinas de
leche, con edulcorantes y otros ingredientes, presentado al consumidor en estado de

congelacion total o parcial segun la variedad del helado.

2.14.1 Definicion y clasificacion de los helados

En su forma mas simple, ¢l helado, sorbete o crema helada es un postre congelado

hecho de leche, nata o natillas combinadas con saborizantes, edulcorantes y azucar.

En general los productos utilizados en su elaboracion son: leche, azfcar,
edulcorantes, nata de leche, huevo, frutas, chocolate, frutos secos, yogurt, agua

mineral y estabilizantes.

Para los efectos de la Resolucion 01804 de 1989 se consideran las siguientes clases

de helados:

1. DE CREMA: Es el producto higienizado preparado a base de leche y crema de

leche y cuya unica fuente de grasa es la lactea.

2. DE LECHE: Es el producto higienizado preparado a base de leche y cuya unica

fuente de grasa es la lactea.

3. DE LECHE / CON GRASA VEGETAL: Es el producto higienizado cuya fuente

principal de grasa es la vegetal, y la inica fuente de proteina es la lactea.
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2.14.1.1 Caracteristicas de los helados

Los helados deben presentar las siguientes caracteristicas:

a) microbiologicas

De crema, de leche con grasa vegetal y de leche. (Tabla 1).

Tabla2. Examenes De Rutina

N M M C
Recuento total de
microorganismos 3 100.000 150.000 1
Mesofilos/g
NMP Coliformes
totales/g 3 93 150 1
NMP Coliformes
fecales/g 3 <3 - 0

TOMADO. REPUBLICA DE COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD. RESOLUCION NUMERO
01804 de 1989

Tabla 3. Exdmenes Especiales

N M M C
Recuento de
estafilococos 3 100 200 1
coagulasa
positivos/g
Salmonella/25g 3 0 - 0

TOMADO. REPUBLICA DE COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD. RESOLUCION NUMERO
01804 de 1989.
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B) Fisicoquimicas

Tabla 4. Caracteristicas fisicoquimicas

De crema Leche con grasa De leche
vegetal

Grasa total minima 8 8 3
Grasa lactea % mlm, 8 2 3
minimo
Solidos lacteos no 11 11 8
grasas %m/m
,minimo
Solidos totales % 30 30 26
mlm,
minimo
Peso por volumen 475 475 475
gil,
minimo
Proteinas lacteas % 2.5 2.5 2.0
mlm, minimo
indice de Reichart 22 4.4 2.2
Meiseel en la grasa,
minimo
Fosfatasa Negativa Negativa Negativa

TOMADO. REPUBLICA DE COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD. RESOLUCION NUMERO
01804 de 1989.

2.14.1.2 Caracteristicas fisicas

Cuerpo: se refiere a todos los componentes de la mezcla del helado (solidos, liquidos,
aromas, aire que incorpora, etc.). Un helado debe ser consistente, pero no demasiado

duro, resistente a la fusion y debe proporcionar una agradable sensacion al gusto.

Textura: es la disposicion y dimension de las particulas que lo componen. El conjunto
de componentes debe proporcionar una estructura cremosa, ligera y suave.
Color: lo mas importante del color debe ser su intensidad, esto es algo relativo

dependiendo del gusto de los clientes.
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Sabor: este término se refiere a la mezcla base. Cada componente de la mezcla tiene
un sabor caracteristico. En una mezcla no debe predominar ningiin sabor especial.
Entre los sabores de los ingredientes basicos, deben formar un aroma que produzca

una agradable sensacion al paladar. (CIFUENTES 2002)

2.15 FABRICACION DE LOS HELADOS

2.15.1 Proceso de produccién helado de crema

1. Pasteurizacion
2. Homogenizacion
3. Maduracién

Figural. Proceso de produccién helado de crema

M=o

leche cruda

Tanque de
leche cruda

Tanque | ; ‘,_
balanceador _‘)
abzorbe — o
Leche
1 estandarizada
P - e
] -
Pasteurizador o i # P
pasteurizacion a J| e i | L _| L
&0 G por 15 ;
mikutos “ r Homogeneizador
| por 45 minutos a 200

libraz de prezion
tanques de maduracion

4 horaz haszta que ze
obtenga una ternperatura

. _[__I___/' de -5 0
_I_ mezcla
B —
Gy
maquina de chomro QJ

42



Segun fabrica de Soacha. Llega la leche cruda se sigue un proceso de:
1. Pasteurizacion

Dura 15 minutos a 80 °C. Es uno de los métodos mas comunes de conservacion de
alimentos. Este método consiste en la destruccion de la mayor parte de las formas
vegetativas de los microorganismos capaces de alterar los alimentos o de interferir en
el desarrollo de fermentaciones deseables, en el caso de la leche, sometiéndola
primeramente al calor, sin llegar a los 100 grados centigrados (sélo a la temperatura

necesaria para eliminar microorganismos patogenos).

Las combinaciones mas utilizadas a nivel industrial son:

e Pasteurizacion baja, que fue aplicada por pasteur (60°C mantenidos durante
30 minutos)

e Elevada temperatura-corto tiempo ( HTST: High temperature-short time): En
el cual se expone la leche a temperatura de 71,5°C por 15 minutos

e Lenta a 100°C durante 15 minutos.

e Pasteurizacion intermedia, a una temperatura de 70-72°C durante 15 — 30
segundos

e Pasteurizacion alta, a una temperatura de 83-85°C durante 15-20 segundos.

e Ultrapasteurizacion (UHT), a una temperatura de 162°C durante dos

segundos.

En la elaboracion de helados se aplica esta técnica en forma ‘“obligatoria”, como
modo de garantizar la calidad sanitaria de este alimento. El proceso completo de
pasteurizacion incluye el rdpido enfriamiento de la mezcla, es decir luego de
someterla a la temperatura y tiempo indicado, la temperatura desciende rapidamente
hasta los 4 o 5°C, impidiendo de este modo la multiplicacion de las células
sobrevivientes. Con este proceso también se logran otros objetivos no menos

importantes como:
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e Destruccion de ciertos tipos de microorganismos generadores de malos
sabores y olores.

e Lograr una completa disolucion de todos los ingredientes de la mezcla.
2. Homogenizacion

Una vez que la leche ha sido calentada, se le hace pasar a través de unos conductos
muy finos a alta presion. Con esto se logra romper el tamafio de las gotas de grasa.
Esto torna la leche en un producto més digerible. Al eliminarse asi la capa de grasa
(crema) la leche puede coagularse mejor. Este paso dura aproximadamente 45

minutos a 200 libras de presion.

Mediante un compuesto natural presente en la leche, la aglutinina, estos globulos se
agrupan formando racimos. Por su menor densidad respecto al suero de la leche y por

accion de la fuerza de gravedad, ascienden forméndose la clasica “capa de nata”.

Para evitar este “defecto” se somete la materia grasa junto al resto de la mezcla, al
proceso denominado homogeneizacion. Para esto se utilizan equipos denominados
Homogeneizadores. Estos equipos en realidad consisten basicamente en una bomba
de accionamiento “positivo”. Esta bomba obliga a la mezcla a pasar a través de una
valvula de homogenizacion. Esta valvula de apertura regulable y de disefio especial
tiene un asiento fijo y una parte moévil. El espacio entre ambos es muy pequeio. En

este punto se crean los siguientes fenomenos:
e Paso de la mezcla por una ranura estrecha a alta velocidad, sometiendo a los
globulos de grasa a enormes fuerzas de rozamiento que los deforman y

rompen.

e La aceleracion al pasar por la ranura trae aparejado una fuerte caida de

presion, por lo cual los globulos grasos literalmente explotan.
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e Al chocar esto globulos contra las paredes de la valvula de homogeneizacion

terminan por dividirlos aun mas.

Los globulos grasos poseen una membrana proteica que los recubren. Cuando se
rompen los gloébulos por efecto de la homogenizacion, se forman como término

medio 10.000 nuevos globulos por cada globulo original.

La homogenizacion también mejora la consistencia de la leche, aumenta su blancura
y hace los lipidos mas digestibles porque las lipasas digestibles penetran mejor en una
emulsion mas fina. Por esta razon, la leche homogenizada es muy sensible a las
lipasas endogenas de la leche.

3. Maduracién

Una vez que la mezcla ha sido homogenizada y pasteurizada, debe ser conducida a
depositos, a una temperatura de 4 o 5° C por un periodo de 4 a 5 horas. Este tiempo
es fundamental para obtener los siguientes beneficios:

e Cristalizacion de la grasa

e Tanto las proteinas como los estabilizantes absorben agua obteniendo una
buena consistencia del helado

e Lamezcla absorberd mejor el aire que se le incorpora en el proceso de batido
e Mayor resistencia al derretimiento

En algunos casos y por razones de produccion la mezcla puede permanecer en los

tanques maduradores hasta 24 h sin riesgos para la calidad del producto.
En estos de tanques de maduracién son adicionados los ingredientes como son agua,

grasas, azucares, saborizantes. En general y para poder elaborar distintos sabores se

utilizan varios de estos maduradores, que una vez pasteurizada la mezcla de un sabor,
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esta se envia a un madurador en particular. También puede realizarse la limpieza de

una de estas unidades mientras otras estan en proceso. (JUNCA, PERICO., 1997)

4. Empaque

Cuando se seleccione un empaque para un alimento se debe tener en cuenta su
capacidad de proteccion en relacion con las alteraciones que pueden ocurrir. Los
productos que presentan bajo contenido de agua, absorben humedad del ambiente, lo
que modifican su estructura fisica y segin las condiciones en que se encuentren
pueden favorecer el desarrollo de microorganismos, el oxigeno reacciona con la
mayoria de los nutrientes de los alimentos y puede favorecer el desarrollo de

microorganismos aerobios. (JUNCA, PERICO., 1997)

2.15.2 Proceso de produccién de paletas de agua (figura 2)
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Agua

"Con las denominaciones de Agua potable, se entiende la que es apta para la
alimentacion y uso doméstico: no debera contener substancias o cuerpos extraios de
origen bioldgico, orgéanico, inorganico o radiactivo en tenores tales que la hagan
peligrosa para la salud. Deberd presentar sabor agradable y ser préacticamente
incolora, inodora, limpida y transparente. El agua potable de uso domiciliario es el

agua proveniente de un suministro publico, de un pozo o de otra fuente, ubicada en

los reservorios o depositos domiciliarios”.

2.15.3. ARTICULOS PARA ELABORACION DE HELADOS

2.15.3.1ARTICULO 81. De los ingredientes y aditivos que pueden emplearse en

el helado.

En la elaboracion del Helado pueden emplearse los siguientes:

INGREDIENTES Y ADITIVOS

Ingredientes

Aditivos

Leche entera

leche condensada - leche en polvo

Suero de leche en polvo - Crema de leche - Mantequilla
Proteinas de leche - Grasa vegetal - Huevo

Albiimina

Frutas o derivados

Derivados del cacao - Cereales

Mani, nueces y almendras - Azlcares

Se permite la adicion de:

47



e Acido Acético
= Acido ascorbico Acido citrico
=  Acido fosforico Acido fumarico Acido lactico Acido malico

= Acido tartarico

Agregados en la cantidad minima indispensable para lograr el efecto deseado.

Colorantes
Se permite la adicion de colorantes naturales, autorizados por el Ministerio de
Salud, Resolucién No. 10593 de 1985. Adicionados en la cantidad minima

indispensable para lograr el efecto deseado

Se permite la adicion de colorantes artificiales autorizados por el Ministerio

de Salud, Resolucion No 10593 de 1985. En cantidad méxima de 30 mg/kg.

Emulsificantes - Gelificantes

Acido alginico y sus sales de amonio, calcio, potasio y propilenglicol Agar
Carboximetilcelulosa de sodio Carragenina Goma Guar Goma Arabiga Goma
Karaya Goma Xantan Gelatina Pectina

Solos 0 en mezcla, adicionados en cantidad maxima de 3000 mg/kg

Estabilizantes

Carbonato de calcio, potasio y sodio Citrato de calcio, potasio sodio

Orlofosfato de potasio y sodio Poli fosfato de calcio, potasio y sodio

Solos O en mezcla adicionados en cantidad maxima de 3000 mg/kg
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Saborizantes

Se permite la adicion de saborizantes naturales o artificiales autorizados por el
Ministerio de Salud, adicionados en cantidad minima indispensable para

lograr el efecto deseado

PARAGRAFO. El empleo de aditivos no contemplados en el presente Articulo debe
someterse previamente a estudio y aprobacion del Comité de Aditivos del Ministerio
de Salud, segun lo contemplado en el Decreto 2106 de 1983. (RESOLUCION 01804,
1989)

2.15.3.2 ARTICULO 82: De las condiciones especiales del Helado.

El Helado debe tener las siguientes caracteristicas:

a. Cuando se adicionen frutas o derivados de fruta, la cantidad afiadida debe ser

tal que el contenido neto de fruta en el producto final sea minima del 5% m/m.

b. En la elaboracion de los helados de crema y de leche, la tinica fuente de grasa

y proteina debe ser la lactea

c. En la elaboracion del helado de leche con grasa vegetal la unica fuente de

proteina debe ser la lactea.

d. Debe estar exento de cualquier otro aditivo no contemplado en el presente

capitulo

e. Debe estar practicamente exento de sustancias toxicas y residuos de drogas o

medicamentos. (RESOLUCION 01804, 1989)
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2.15.3.3 ARTICULO 83. De la denominacion del Helado.

» El helado debe denominarse en el rotulo segln la clase a que corresponda. Por

ejemplo: Helado de leche con Grasa Vegetal.

= Cuando al helado se le adicione fruta, debe denominarse en el rotulo con la
clase del producto y con el nombre de la fruta utilizada. Por ejemplo: Helado

de Crema con Fresa.

» Cuando al helado se le adicionen saborizantes artificiales, debe denominarse
en el rétulo con la clase del producto y el nombre del saborizante utilizado.

Por ejemplo: Helado de leche con Sabor a limén.
2.15,34 ARTICULO 126. Del contenido de los rotulos.
Los rétulos de los envases o empaques de los derivados lacteos fabricados en el pais
o importados, deben llevar la siguiente informacion en idioma espafiol:

a. Nombre del producto y marca comercial.

b. Denominacion del producto.

o

Nombre y direccion del fabricante, envasador o importador

d. Contenido neto, expresado en unidades del sistema internacional: en volumen

para liquidos y en peso para solidos.

e. Lista de ingredientes en orden decreciente de proporciones.

—h

La leyenda: Industria Colombiana o la indicacion del pais de origen.

g. Numero de registro sanitario.
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h. Fecha de vencimiento, con excepcion del helado en cono.

I. Condiciones de conservacion y modo de empleo, cuando el producto lo

requiera.

J. Otras leyendas que el Ministerio de Salud estime convenientes o que el
fabricante solicita y el Ministerio de Salud apruebe.(RESOLUCION 02310,
198
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3. MICROBIOLOGIA DE LOS HELADOS: ENFERMEDADES
TRANSMITIDAS POR LOS ALIMENTOS

Las enfermedades microbianas transmitidas por los alimentos se originan de

diversas maneras, segun el microorganismo patdogeno del cual se trate:

e Infeccion: El alimento actha de vehiculo para introducir al
microorganismo dentro de cuerpo humano. Una vez alli, los gérmenes
comienzan a multiplicarse. El organismo humano, entonces, responde
ante la presencia del germen o ante los metabolitos que éste produce. La
dosis minima de microorganismos necesarios para provocar dicha

infeccion es muy baja.

o Intoxicacion: Los gérmenes patogenos se multiplican en el alimento y en
¢l forman toxinas. Las toxinas son sustancias nocivas que provocan
dafos aun en pequefias concentraciones. La enfermedad se produce
cuando se consume el alimento sin necesidad de la multiplicacion de

microorganismos dentro del hombre. (DOYLE, 2001)

La organizacion mundial de la salud (OMS, 1991) considera a la diarrea por
intoxicacion de origen alimentario como la enfermedad mas comin y mas
ampliamente diseminada en poblaciones humanas en el mundo; para 1999 se
estimaron 1.500 millones de casos al afio y 3 millones de muertes de nifios. La causa
principal de los casos de enfermedad relacionada con el consumo de helados
contaminados con microorganismos o sus toxinas son: principalmente Salmonella,
causante de infecciones; Staphylococcus aureus, formadores de toxinas y
esporadicamente shigellas y cepas enteropatogenas de Escherichia coli

Cuando se aplica criterios microbioldgicos para garantizar la seguridad de los

alimentos, el objetivo es reducir o eliminar un potencial de riesgo de toxiinfeccion
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alimentaria. Cada grupo de alimento debe ser testado cuidadosamente por medio de
un analisis de riesgo para determinar los peligros potenciales y su efecto sobre los

consumidores.

Cuando un alimento se ve implicado repetidas veces en brotes de toxiinfecciones
alimentarias, la aplicacion de criterios microbioldgicos debe ser muy util. Al
desarrollar procedimientos seguros y eficaces de pasteurizacion establecer criterios

microbiologicos sobre el producto. (HAYES, 1993)

3.1 Salmonella

Taxonomia

Bacilos Gram negativos, moviles, no forman endosporas, poseen un metabolismo
oxidativo y fermentativo. Pertenecen a la familia Enterobacteriaceae. Si bien los
representantes de este genero son moviles por medio de flagelos peritricos, como
Salmonella pullorum y S.gallinarum y cepas inmoéviles que resultan de flagelos
disfuncionales. Las Salmonellas son quimioorganotroficas, con una capacidad para
metabolizar nutrientes por las vias metabolicas y fermentativas. Es una bacteria no
demasiado resistente a las condiciones ambientales, tales como luz solar, desecacion,
concentraciones elevadas de sal o calor. Sin embargo, es la responsable de casi la
mitad de los casos de infecciones de origen alimentario que se diagnostican en los
hospitales espafioles. Y esta situacion se vive de forma similar en los paises de

nuestro entorno. (DOYLE, 2001)

El origen del problema radica en que este microorganismo se adapta muy bien a los
animales y las personas. El intestino puede colonizarlo, es decir dar lugar a una
infeccidn; o bien, puede llegar a un equilibrio con otros microorganismos intestinales
donde sobrevivira y se multiplicard en los restos de alimentos que van a ir pasando

por el tubo digestivo.

Fisiologia
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Crecimiento: el genero Salmonella esta integrado por microorganismos mas
resistentes que se adaptan facilmente a las condiciones extremas del medio. Las
Salmonellas crecen activamente en un amplio intervalo de temperatura (< 54°C) y
también exhibe propiedades psicrotroficas, segun se refleja en la capacidad para
crecer en alimentos almacenados a temperaturas comprendidas entre 2 y 4°C.
Ademas, el acondicionamiento previo de las células a temperaturas bajas puede
aumentar notablemente el crecimiento y la supervivencia de la Salmonera en los

productos alimenticios refrigerados. (DOYLE, 2001)

La capacidad de adaptacion fisiologica de Salmonella sp se demuestra por su
capacidad para multiplicarse a valores de pH que varian desde 4,5 hasta 9,5 con un

pH optimo para el crecimiento de 6,5 hasta 7,5. (DOYLE, 2001)

Supervivencia: aunque el crecimiento posible de las salmoneras transmitidas por
alimentos es de importancia capital en las evaluaciones de la inocuidad, la propension
de estos patdgenos para persistir en medios hostiles realza mas las preocupaciones de
salud publica. La cinética del proceso de congelacion, el estado fisiologico de
Salmonellas transmitidas por alimentos y las respuestas especificas de serovariedad a
temperaturas extremas, determinan el destino de las salmoneras durante el almacenaje
en congelacion de los alimentos. La variabilidad de las salmoneras en los alimentos
secos almacenados a > 25°C disminuye con el aumento de la temperatura de
almacenaje y con el aumento del contenido de humedad. Si bien la termorresistencia
de Salmonella spp, aumenta a medida que disminuye el a,, , estudios detallados han
demostrado que los solutos utilizados para modificar la a, del menstruo de

calentamiento desempefian un papel determinante en el nivel de resistencia adquirida.

(DOYLE, 2001)

3.1.1 Salmonelosis

Esta enfermedad consiste en una intoxicacion alimentaria producida por la bacteria

Salmonella. Las dos variantes mas comunes de esta bacteria son la Salmonella
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enteritidis y Salmonella typhimurium. Este microorganismo se transmite a través de
alimentos contaminados, que, por regla general, ni huelen ni saben de manera distinta
a la habitual, por lo que parecen en buen estado. Otra forma de transmision de
Salmonella es la falta de higiene durante la manipulacion de alimentos. ( Adams,

Moos,. 1997)

Las personas que han sido infectadas por Salmonella comienzan teniendo fuertes
diarreas, fiebre y dolores abdominales entre 12 y 72 horas después de la ingestion de
los alimentos contaminados. Otros sintomas que también suelen presentarse son
vomitos y dolores de cabeza. Si no se administra un tratamiento inmediatamente, la

infeccion puede extenderse mas alla del tracto digestivo e incluso provocar la muerte.

Antes de aplicar alguna terapia es importante identificar la presencia de la bacteria en
el organismo, ya que hay otras enfermedades que comparten sintomatologia con la
salmonelosis. Cuando las diarreas son demasiado severas, el paciente puede requerir
hidratacion, por lo que a veces es necesario su ingreso en un centro hospitalario. Solo
cuando la infeccion se extiende es necesario el uso de antibidticos, como la
ampicilina, la gentamicina o la ciproflaxacina. Sin embargo, el uso de estos farmacos
en la alimentacion de animales para provocar un crecimiento mayor, ha hecho que
aparezcan algunas variantes de Salmonella typhimurium resistentes a los antibioticos.

(HAYES, 1993)

Normalmente, la salmonelosis se cura sin dejar secuelas en un periodo de entre cinco
y siete dias. No obstante, los afectados que hayan sufrido unas diarreas especialmente

severas pueden tardar semanas en volver a sus habitos intestinales anteriores.
Por otro lado, y aunque es muy poco comun, existe la posibilidad de padecer el

sindrome de Reiter, una enfermedad que afecta a un minimo porcentaje de infectados

por Salmonella y cuyos sintomas son: dolor en las articulaciones y al orinar e
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irritacion ocular. Puede durar meses o afios y provocar artritis créonica. (INS-MPS

2007)

3.2 Staphylococcus aureus

Staphylococcus: cocos Gram positivos, de 0.5-1.5 pm de diametro, catalasa
positivos, inmoviles, facultativamente anaerobios, no formadores de esporas,
generalmente no capsulados o con limitada formacion de capsula. Esta presente en la
nasofaringe de la poblacioén portadora asintomadtico, por tanto, los manipuladores de
alimento no deben presentar Staphylococcus aureus. La diseminacion de la
infeccion puede limitarse por medio de cuidados higiénicos apropiados y la

eliminacion adecuada de los materiales contaminados.

Es el agente causal de la mayoria de infecciones; se caracteriza por producir
coagulasas o fermentar el manitol, elaborar diversas toxinas, en especial la toxina
"alfa", y sintetizar en su mayoria un pigmento amarillo dorado, no difusible.

(DOYLE, 2001)

3.2.1 Aspectos clinicos

La contaminacion de alimentos por S. aureus, estd asociada con una forma de
gastroenteritis que se manifiesta clinicamente por un cuadro caracterizado por
vomitos (76% de casos) y diarrea (77% de casos). El corto periodo de incubacion de
1-6 horas orienta a la sospecha de enfermedad producida por ingestion de una o mas
enterotoxinas preformadas en el alimento que ha sido contaminado con cepas de S.
aureus productor de la misma. Son raramente observados signos de toxicidad
sistémica, tales como fiebre e hipotension. En general, es un cuadro autolimitado que

tipicamente se resuelve en 24- 48 horas desde el inicio.
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3.3 Enterobacter cloacae

Taxonomia
Es una bacteria que pertenece al género Enterobacter, de la familia de las
Enterobacteriaceae. Es un bacilo Gram negativo Oxidasa negativo y Catalasa positivo

presente en el aparato digestivo humano.

Se encuentra en agua, tierra, carnes, cloacas, medios hospitalarios, piel e intestinos
humanos y animales. Es la especie con mas frecuencia asilada de la orina, esputo,
quemadura y heridas humanas y a veces del liquido cefalorraquideo y sangre.
Patdgeno importante en unidades de urologia, traumatologia y terapia intensiva. No
pigmentado que se diferencia de E. sakazakii, pigmentacion amarilla. (KAMPFER,
1991)

3.4 MICROORGANISMOS INDICADORES DE CONTAMINACION

En los criterios microbioldgicos pueden emplearse microorganismos indicadores.
Estos criterios podrian utilizarse para evaluar la calidad de un producto ya existente o
para predecir la vida util de un alimento. Se ha sugerido que el indicador ideal de la
calidad o vida 1til de un producto deberia cumplir los siguientes requisitos: (DOYLE,

2001)

e Deberia estar presente y ser detectable en todos los alimentos cuya calidad va

a evaluarse

e Su crecimiento y recuento deberian mostrar una correlacion alta y negativa

con la calidad del producto

e Deberian ser faciles de detectar y cuantificar y ser claramente distinguibles de
otros microorganismos

e Deberian contarse rapidamente, idealmente en una jornada de trabajo
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3.4.1 Coliformes como indicadores

Los coliformes fecales incluyendo E.coli se destruyen facilmente por el calor y
pueden morir durante la congelacion y el almacenamiento en estado congelado de los
alimentos. Los criterios microbioldgicos que emplean E.coli son ttiles en aquellos
casos en los que se desea determinar si ha ocurrido contaminacion de origen fecal. La
contaminacion de un alimento con E.coli implica el riesgo de que otros patdégenos
entéricos puedan estar presentes también en el alimento. Los coliformes fecales
forman parte de las normas microbioldgicas para monitorizar la salubridad de los
alimentos. Los coliformes fecales pueden llegar a establecerse sobre el equipo y los
utensilios de los ambientes de la industria alimentaria y contaminar alimentos

procesados. (DOYLE, 2001)

Tradicionalmente se los ha considerado como indicadores de contaminacion fecal en
el control de calidad de alimentos destinada al consumo humano en razon de que, los

Coliformes son de origen principalmente fecal.

No todos los Coliformes son de origen fecal, por lo que se hizo necesario desarrollar
pruebas  para diferenciarlos a efectos de emplearlos como indicadores de
contaminacion. Se distinguen, por lo tanto, los coliformes totales, que comprende la

totalidad del grupo y los coliformes fecales, aquellos de origen intestinal.

Desde el punto de vista de la salud publica esta diferenciacion es importante puesto

que permite asegurar con alto grado de certeza el origen de la contaminacion.
3.4.1.1 Coliformes fecales

Se define como coliformes fecales a aquellos que fermentan la lactosa a 44,5 — 45,5
°C, andlisis que permite descartar a Enterobacter, puesto que ésta no crece a esa
temperatura. La prueba de coliformes fecales positiva indica un 90% de probabilidad

de que el coliforme aislado sea E. coli.
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Las coliformes son una familia de bacterias que se encuentran comunmente en las
plantas, el suelo y los animales, incluyendo a los humanos. La presencia de bacterias
coliformes en el suministro de agua es un indicio de que el suministro de agua puede
estar contaminado con aguas negras u otro tipo de desechos en descomposicion.

(PEREZ, ROJAS., 2004)
3.4.1.2 E. coli

El aislamiento de esta bacteria en el agua da alto grado de certeza de contaminacioén
de origen fecal, alrededor del 99%. No es absoluta porque se han aislado cepas de E.
coli que no tienen origen fecal, pero es un grado de certeza es mas que razonable para
certificar contaminacién con ese origen. Sin embargo, el aislamiento de este

microorganismo no permite distinguir si la contaminacién proviene de excretas

humana o animal, lo cual puede ser importante, puesto que la contaminacidon que se

desea habitualmente controlar es la de origen humano. (PEREZ, ROJAS., 2004)
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4. ANALISIS ESTADISTICO

4.1 ESTADISTICA DESCRIPTIVA

El programa estadistico empleado para calcular cada uno de los parametros
empleados descritos a continuacion, fue PAST (paleaeontological statistics software

package for education and data analisis) version 1.53

4.1.1Medida de tendencia central

4.1.1.1 La media aritmética: la medida de tendencia central mas conocida es la
aritmética. Esta es la medida descriptiva que la mayoria de las personas tienen en
mente cuando se habla de “promedio”. La media se obtiene sumando todos los
valores en una poblacion o muestra y dividiendo entre el niumero de valores

sumados. (Wayne., 2004)

4.1.1.2Propiedades de la media: la media aritmética tiene ciertas propiedades

algunas deseables y otras no tanto. Algunas de estas propiedades son las siguientes:

1. Estnica. Para un conjunto de datos existe una y solo una media aritmética.

2. Simplicidad. El célculo y comprension de la media aritmética son sencillos.

3. Puesto que todos y cada uno de los valores en el conjunto de datos entran en
el célculo de la media, esta es afectada por cada valor. Por lo tanto lo valores
extremos influyen sobre la media y, en algunos casos, pueden distorsionarlas
tanto que llega hacer indeseable como medida de tendencia central.

(Wayne.,2004)
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4.1.1.3 Medida de dispersion

La dispersion de un conjunto de datos se refiere a la variedad que muestran estas. Una
medida de dispersion conlleva informaciéon respecto a la cantidad total de
variabilidad presente en el conjunto de datos. Si todos los valores son iguales no hay

dispersion, pero si todos no son iguales existe dispersion en los datos. (Wayne., 2004)

4.1.1.4Desviacion Estandar

La varianza representa unidades al cuadrado, por lo que no es una medida adecuada
de dispersion si se pretende expresar este concepto en términos de las unidades
originales. Para obtener la medida de dispersion en unidades originales, simplemente
se obtiene la raiz cuadrada de la varianza. El resultado se llama desviacion estandar.

(Wayne., 2004)

4.1.1.5 Coeficiente de variacion

La desviacion estandar es util como medida de variacion en un determinado conjunto
de datos. Sin embargo cuando se quiere comparar la dispersion de dos conjuntos de
datos, la comparacion de las dos desviaciones estdndar puede dar un resultado
equivocado. Esto puede ocurrir si las dos variables involucradas tienen medidas en
diferentes unidades. Lo que se necesita en situaciones como esta es una medida de
varianza relativa en lugar de una varianza absoluta. Tal medida constituye el
coeficiente de variacion, el cual expresa la desviacion estandar como un porcentaje de

la media. (Wayne., 2004)
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M| o

61



4.1.1.6 Prueba de hipotesis

La hipdtesis se refiere a los pardmetros de las poblaciones para las cuales se hace la
proposicion. La hipotesis de investigacion es la conjetura o suposicion que motiva la
investigacion. Se trabaja con dos tipos de hipotesis. La primera es la hipotesis nula,
es la hipdtesis que debe probarse y que se designa por el simbolo Hy. En
consecuencia, el complemento de la conclusion que el investigador desea alcanzar se
convierte en el enunciado de la hipotesis nula. La hipotesis alternativa, identificada
mediante el simbolo Ha, es una proposicion que se creera cierta si los datos de la

muestra llevan al rechazo de la hipdtesis nula. (Wayne., 2004)

4.1.2 Estadistica No Paramétrica

4.1.2.1 Prueba de Shapiro-Wilk

Esta prueba es un contraste de ajuste que se utiliza para comprobar si unos datos
determinados (Xj, X,..., X,) han sido extraidos de una poblacion normal. Los
parametros de la distribucidon no tienen porqué ser conocidos y esta adecuado para
muestras pequefias (n<50). Un contraste de ajuste tiene como objetivo comprobar si
con base en la informacién suministrada por una muestra se puede aceptar que la
poblacion de origen sigue una determinada distribucion de probabilidad, en nuestro

caso, la distribucion normal. (Wayne., 2004)

4.1.2.2 Prueba de MANN- WHITNEY

Esta prueba de basa en las jerarquias de las observaciones, por lo cual utiliza mas

informacion que la prueba de la mediana. Las suposiciones que fundamenta la prueba

de Mann-Whitney son las siguientes:
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1. las dos muestras de tamafio n y m, respectivamente que se utilizan para el
analisis han sido extraidas de manera independiente y en forma aleatoria de

sus poblaciones respectivas.

2. laescala de medicion es por lo menos ordinal.

3. la variable de interés es continua.

4. si las poblaciones son diferentes, varian solamente en lo que respecta a sus

medidas.

Cuando se satisfacen estas suposiciones, puede probarse la hipotesis nula de que las
dos poblaciones tienen medianas iguales contra cualquiera de tres alternativas
posibles: 1) las poblaciones no tienen medianas iguales, 2) la mediana de la poblacion
1 es mayor que la mediana de la poblacion 2 o 3) la mediana de la poblacion 1 es

menor que la mediana de la poblacion 2.

4.1.2.3 Distribucion Binomial

Esta distribucién se basa en un proceso determinado, que, cuando es operativo,
produce datos que se distribuyen de acuerdo con una regla bien definida.
Generalmente no siempre se tiene la capacidad de decir con certeza que los datos que
disponemos se han distribuido exactamente como lo especifica la regla. Los
experimentos de este tipo en los que no se puede producir en cada ensayo, sino uno
de dos resultados mutuamente excluyentes se denominan ensayos de Bernoulli,
considerado como uno de los fundadores de la teoria de la probabilidad. Por
conveniencia, se suele denominar arbitrariamente uno de los resultados de un ensayo
de Bernoulli como éxito (E) y al otro como fracaso (F). Ademas, se suele denotar por
P la probabilidad de que un éxito ocurra en un ensayo y por (1- P) la probabilidad de

que ocurra un fracaso.
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Si se quiere determinar la probabilidad de que X éxitos sean observados en n ensayos,
el orden en que ocurren los éxitos no tiene importancia. En consecuencia debemos
conocer el niumero de secuencias posibles de éxitos y fracasos que produzcan

exactamente X éxitos. (Wayne., 2004)
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5. ANALISIS MICROBIOLOGICO DE LOS HELADOS
MATERIALES Y METODO

Para determinar los microorganismos presentes en una muestra de helado se realizo
en placas de crecimiento de colonias. Los medios utilizados contenian las
condiciones nutricionales necesarias para favorecer el crecimiento del
microorganismo de interés. Ademas de dicha composicion existen otros parametros a
considerar para lograr la selectividad del medio, como ser: temperatura de incubacion

(temperatura Optima de crecimiento), tiempo de incubacion.

Tipo de estudio

El disefio fue de tipo experimental, debido a que se empleo como variable
dependiente la concentracion de ufc/ml presentes en los helados de crema y paletas de

agua.
5.1 METODOLOGIA

5.1.1 Ubicacidn El proyecto se desarrollo en las instalaciones del laboratorio de

Salud Publica de la secretaria de salud de Cundinamarca.

5.1.2 Poblacién y muestra

5.1.2.1 Universo: todas las fabricas de helados del municipio de Soacha.

5.1.2.2 Muestra: una fabrica de helados en el municipio de Soacha.
5.1.2.3 Sitio de muestreo: las muestras de helados se recolectaron en la

fabrica que elabora helados en el municipio de Soacha, en la localidad de

LEON XIII
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5.1.2.4 Recoleccion de muestras: El muestreo se realizo cada semana en un periodo
de un mes, muestra representativa para evaluar de una forma mas amplia la calidad
microbioldgica de los helados fabricados y comercializados en el Municipio de

Soacha.

5.1.3.5 Transporte de muestras: Las muestras recolectadas se transportaron
conservando la cadena de frié en neveras y se procesaron entre las tres primeras horas
después del muestreo. Al fabricante o vendedor se le asigno un codigo que conservo
por el tiempo que se le solicito la muestra del producto. Al momento de recibir la
muestra se diligencio una ficha de muestreo con los datos del fabricante o vendedor.

(Ver anexo A)

5.1.3 Fuentes de informacion: Para diagnosticar las condiciones sanitarias del
expendio de helados, se tomo la lista de chequeo del INVIMA, con el fin de obtener
informacion acerca del procedimiento que llevan los fabricantes a la hora de elaborar
los helados (ver anexo 2) en esta verificacion se tuvo en cuenta las instalaciones
fisicas, instalaciones sanitarias, personal manipulador de alimentos, manejo y
disposicion de residuos liquidos, manejo y disposicion de desechos solidos, limpieza
y desinfeccion, control de plagas, higiene locativa, condiciones en proceso de
fabricacion, envases, operaciones de fabricacion . La tabulacion y andlisis de los
datos obtenidos, se realizo en Microsoft Excel, donde se llevo acabo un analisis

estadistico descriptivo.

5.2 Analisis microbiolégicos (técnicas descritas por el INVIMA)
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Figura 3. Preparacion y dilucién de los homogenizados de las muestras de
helados
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5.2.1 Recuento de microorganismos aerobios Mesofilos

Es el método cominmente utilizado para determinar el nimero de células viables o
de unidades formadoras de colonias (ufc) en un alimento. Es el indicador mas amplio
en alimentos, ya que incluye todos los géneros aerobios y facultativos que crecen en
medios simples a una temperatura entre 20 °C y 45 °C. Este recuento se considera
como indicador del grado de contaminacion de los alimentos en cualquier etapa del
proceso de produccion, permite también obtener informacion sobre la alteracion
incipiente de los alimentos y su probable vida util. Medios de cultivo Agar plate

count (Agar peptona de caseina glucosa extracto de levadura) (Figura 4)

101
__
l Iml
W]
Dilucion 102 ImL  e————
=  Plate Count
e Incubar a 35°C x 48 h
1mL
Dilucién 103 1mL
e
Plate Count
1mL Incubar a 37 x48 h
1mL SR .
Plate Count
Incubar a 37°C x 48 h
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5.2.2 Determinacion de coliformes en alimentos numero mas probable (NMP)

Este grupo de microorganismos comprende varios géneros de la familia
Enterobacteriacea; estd ampliamente difundido en la naturaleza, agua y suelo.
También es habitante normal de tracto intestinal del hombre y animales de sangre
caliente. Su presencia en alimentos es signo de mala calidad higiénica en el proceso,
falta de higiene de los manipuladores, recontaminacion después del proceso y aun de

contaminacion fecal. (Figura 5)
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5.3 Aislamiento E Identificacion De Bacterias Patogenicas
5.3.1 Recuento De Staphylococcus Coagulasa Positivo

La presencia de Staphylococcus aureus en un alimento se interpreta como indicativo
de contaminacion a partir de piel, boca y fosas nasales de los manipuladores de los

alimentos, material, equipos sucios y materia primas de origen animal contaminados.

Las intoxicaciones estafilocdccicas son causadas por la ingestion de alimentos que
contienen una de las enterotoxinas producidas por el Staphylococcus aureus en el

alimento.

Medios de cultivo y reactivos

e Agar base selectivo para estafilococo segiin Baird Parker (Figura 6)
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5.3.2 Determinacion De Salmonella

Medios de cultivo y reactivos

» Agua peptonada al » Caldo salmosyst » AgarS.S
0.1% esteril » Suplemento » Agar XLD
» Agua destilada o selectivo en
desionizada tabletas salmosyst

El aislamiento de salmonella incluye cuatro etapas fundamentales (figura 7)
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5.3.2.1 Identificacion De Salmonella Mediante Pruebas Bioquimicas

La identificacion de Salmonella mediante pruebas bioquimicas se realizo con un
método computarizado llamado VITEK, el cual identifica y/o determina la reaccion
antibiotica de bacterias y levaduras anaerobias, con 30 a 480 criterios o

combinaciones diferentes.

5.4 Frotis a los Operarios: se selecciono los operarios que estuvieran directamente
implicados en el proceso de elaboracion de los helados de crema y paletas: a los que
reciben las materias primas, el que se encuentra en la maquina de chorro, al que

empacay almacena.

Materiales:

1. Agua peptonada

2. Escobillones
3. Tubos de 16x150
4. Agar sangre
5. Vitek
6. Incubadoras
7. Nevera
Meétodo

Se impregno el escobillon con agua peptonada y se realizo el frotis en la palma y
dedos de las manos de los operarios, posteriormente se sembrod por el método de
siembra masiva en las cajas de petri debidamente marcadas que contenian el medio
agar sangre y se llevo a incubar a 37°C por 24 horas, finalmente las colonias

aisladas se les realizo la identificacion bioquimica con el vitek
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6. RESULTADOS Y DISCUSION
6.1 Diagnostico de las Condiciones Higiénico — Sanitarias

Después de realizar la visita al establecimiento, se realizo un diagnostico visual y se
utilizo como guia la lista de chequeo del INVIMA donde se consignaron los datos
(anexo A). Con el fin de conocer el cumplimiento de los requisitos de la lista de
chequeo fue necesario establecer valores en porcentaje de cumplimiento,

clasificandolos asi

0% ------ 30% cumplimiento deficiente
31% ----- 60% cumplimiento regular
61% ----- 80% cumplimiento bueno
81% ----- 100%  excelente cumplimiento

Tabla 5. Porcentaje de cumplimiento de cada uno de los aspectos evaluados

cto evaluado Porcentaje calificacion de
(%) cumplimiento

1- instalaciones fisicas 69% cumplimiento bueno

2- instalaciones sanitarias 33% cumplimiento regular
3- personal manipulador de alimentos 10% cumplimiento deficiente
4- manejo y disposicién de desechos 67% cumplimiento bueno

s6lidos (basuras)

5- limpieza y desinfeccion 0% Cumplimiento deficiente

6- control de plagas (artrépodos, 33% cumplimiento regular
roedores, aves

1- higiene locativa de la sala de 31,5% Cumplimiento regular
proceso

2- condiciones en proceso de 54% Cumplimiento regular
fabricacion

3- envases 67% Cumplimiento bueno

4- operaciones de fabricacion 40% Cumplimiento regular
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Grafica 1. Diagnostico de las condiciones higiénico-sanitarias
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La grafica 1. Muestra el grado de cumplimiento de los requisitos establecidos en el
decreto 3075 por parte de la empresa de helados, arrojando un resultado promedio

total del 40.4% obteniendo una calificacion de cumplimiento regular (tabla).

6.2 INSTALACIONES FISICAS

Este aspecto obtuvo un porcentaje del 69%, lo que indica un cumplimiento bueno. La
heladeria se encuentra ubicada en una avenida con alto flujo vehicular por tanto
expuesta a la contaminacién por polucidon, smog , humo, gases y olores
desagradables, teniendo en cuenta que la edificacién no cuenta con un techo cerrado,
permitiendo asi la entrada de polvo y vectores de contaminacion (arafias, moscas) al
establecimiento. La planta cuenta con energia eléctrica, agua potable, bafos, en
general las instalaciones se encuentran en buenas condiciones de construccion, no
obstante estas no cumplen con los requisitos establecidos en el decreto 3075 /97, ya
que su diseno y construcciéon no impide la entrada de polvo, suciedad, roedores,

favoreciendo la contaminacion cruzada.
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6.3 HIGIENE LOCATIVA

Cabe resaltar las deficiencias presenciadas en este item con un cumplimiento del
31,5%, los pisos presentan fisuras y puntos muertos donde se acumula la suciedad.
Las paredes no poseen acabado liso y presentan grietas. El techo no es liso este es de
un material llamado teja, aumentando la temperatura ambiental y no existe uniones

redondeadas entre este y la pared

6.4 INSTALACIONES SANITARIAS

Con un porcentaje del 33% y con una calificacion regular. La instalacion dispone de
servicios sanitarios para hombres y mujeres, separados de las areas de elaboracion.
Sin embargo la empresa no le provee a sus empleados implementos esenciales de
aseo, sorprendentemente al realizar la inspeccion visual los bafios no estaban dotados
con jabon, toalla, papel higiénico, minimizando de esta forma los habitos de higiene y
aumentando los niveles de contaminacién en la fabrica. Esto se ve reflejado en los
resultados obtenidos en el item 3, aspecto evaluado correspondiente al personal
manipulador de alimentos, ya que varios de los pardmetros estipulados en el decreto

de Buenas Practicas Manufactura son saltados por el personal que trabaja alli.

6.5 PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

Los manipuladores representan un riesgo potencial de transmision de gérmenes
debido a la contaminacion del producto causantes de enfermedades en los
consumidores, debido a malas condiciones higiénicas, como incorrecto lavado de
manos cuando entran en contacto con secreciones nasales, cuero cabelludo, heces,
saliva, etc. Los manipuladores de alimentos no deben tener enfermedades como
infecciones respiratorias, faringitis, diarrea, ya que diversos factores de estos

permitiran contaminar los alimentos directa o indirectamente.
Todas las personas que han de realizar actividades de manipulacion de alimentos

deben tener formacién en materia de educacion sanitaria, especialmente en cuanto a

practicas higiénicas en la manipulacion de alimentos. Igualmente deben estar
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capacitados para llevar a cabo las tareas que se les asignen, con el fin de que sepan
adoptar las precauciones necesarias para evitar la contaminacion de los alimentos. En
este caso los trabajadores que estan involucrados en el proceso de fabricacion de los
helados no portan el uniforme adecuado ya que este es oscuro y no permite
visualizar la suciedad del mismo, aunque complementario a la indumentaria poseen
un delantal blanco de caucho, este no mantiene limpio. Se observaron habitos
indeseables como toser, devolver el helado con la mano a la maquina de chorro,
hablar entre ellos, rascarse la cabeza, tocarse cualquier 6rgano de la cara, pardmetros
que nombrados anteriormente son prohibidos en el proceso de la elaboracién de un
producto ya que sabemos que toda persona mientras trabaja directamente en la
manipulacion o elaboracion de alimentos, debe adoptar las practicas higiénicas y

medidas de proteccion.

Cabe resaltar que medidas de proteccion como calzado cerrado de material resistente
e impermeable, no comer ni fumar en las areas de proceso es cumplido por los
trabajadores con lo establecido en el decreto. Aunque lo ideal seria que todos los
parametros fueran cumplidos, en este caso los principios estipulados de acuerdo al
personal manipulador de alimentos no son los esperados ya que del 100% de los
parametros evaluados en la lista de chequeo (anexo ) solo el 10% de estos son
cumplidos correctamente lo que nos lleva a pensar que los helados elaborados en esta
pequena fabrica son de mala calidad, que pueden estar contaminados por lo tanto son
de alto riesgo para la poblacion consumidora. La contaminacion de origen bacterial
presente en los helados se corroboro con el estudio microbiologico realizado a
diferentes muestras de helados de diferentes sabores tanto de agua como de leche.
Por ultimo se observo la carencia de un programa de capacitacién continua a los

manipuladores de alimentos y la deficiencia de programas de salud ocupacional.

6.6 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS
La planta cuenta con recipientes debidamente separados del area de produccion para

la recoleccion interna de desechos solidos, estas son removidas con frecuencia para
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evitar malos olores y la proliferacion de plagas. No obstante después de desocupar los
recipientes estos no se lavan, ni existe clasificacion alguna de las basuras. Este

parametro presento una calificacion buena con un 69 %.

6.7 LIMPIEZA'Y DESINFECCION

No existen procedimientos escritos de limpieza y desinfeccion, lo cual es
alarmantemente ya que este item presento un porcentaje del 0%, lo que indica que la
empresa no cuenta con actividades encaminadas a disminuir a un minimo aceptable la
carga microbiana presente en los equipos, utensilios, personal, planta fisica y en el
ambiente donde se realiza el proceso, es decir no cuenta con un programa de limpieza
y desinfeccion. El mantenimiento de condiciones adecuadas y seguras exige controles
en puntos criticos del sistema de produccién, la implementacion de mecanismos que
aseguren la higiene de superficies, utensilios y equipamiento es indispensable para
obtener helados de excelente calidad. En la inspeccion fue posible visualizar que los
implementos de aseo no se encontraban almacenados bajo llave y estos se
localizaban cerca del sector destinado para la venta de helados, lo cual no estd
permitido por las BPM debido a la gran posibilidad de contaminacion cruzada entre
sustancias quimicas volatiles o por derrames (detergente, hipoclorito de sodio, etc.)

hacia los alimentos de manera accidental o intencional. (DECRETO 3075, 1997)

Todas las materias primas (leche, azlicar, grasas, suero, estabilizantes, saborizantes y
color) y demas insumos para la fabricacion asi como las actividades de fabricacion,
preparacion y procesamiento, envasado y almacenamiento deben cumplir con los
requisitos descritos, para garantizar la inocuidad y salubridad del alimento. Todas las
fabricas de alimentos deben contar con un sistema de control y aseguramiento de la
calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas las etapas de
procesamiento del alimento, desde la obtencién de materias primas ¢ insumos, hasta
la distribucidon de productos terminados. Lamentablemente la empresa no cuenta con

un sistema de aseguramiento de la calidad, debido al desconocimiento de la temadtica.
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6.8 CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)

La empresa no presenta procedimientos escritos especificos de control de plagas, sin
embargo no se evidencio huellas, o dafios originados por las mismas. Ni se observo
un sistema preventivo con el fin de controlarlas y erradicarlas como el uso de

dispositivos o trampas.

6.9 CONDICIONES EN PROCESO DE FABRICACION, ENVASES Y
OPERACIONES DE FABRICACION

En cada una de los items mencionados, se debe tener en cuenta que los tres van de la
mano ya que se deben realizar de una manera secuencial y ldgica para evitar retrasos
y una posible contaminacion cruzada. Las principales deficiencias que se observaron
en estos parametros es que durante el proceso de fabricacion estos no se realizan en
optimas condiciones sanitarias por ende no garantizan la proteccion del alimento. A
su vez no se realizan controles durante el proceso, ni existe la documentacion
(registros de temperatura, inspecciones diarias, etc) pertinente para realizar un

seguimiento del proceso.
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Tabla 6. PUNTOS CRITICOS EN EL PROCESO DE PRODUCCION DE
HELADOS DE CREMA

Peligro identificado

Medida preventiva

Recepcion de materia | Indumentaria del operario Cambiar la indumentaria de trabajo
prima No tienen programa de | (uniforme claro, tapabocas y gorro)
proveedores Capacitacion al operario
No existe un area de | Rechazo de materias primas que no
almacenamiento cumplan las caracteristicas
organolépticas
Destinar un  sitio para el
almacenamiento de las materias NO
primas
Pasteurizacion -No se realiza | -Registros de tiempo y temperatura
inmediatamente cuando | -Realizar la pasteurizacion
llega la leche inmediatamente se recibe la leche
-Recontaminacion por | -Mantener aseada el area
operario (deficiencia en | -capacitacion al operario ST
habitos de higiene)
-Contaminacién ambiental
Homogenizacion -recontaminacion ambiental | - Desinfeccion adecuada
y de superficies -Implementar un programa de
-deficiencia en la limpieza | limpieza y desinfeccion
y desinfeccion NO
-contaminacion post
tratamiento térmico
Maduracion -mantener la  mezcla | Empleo de equipos de medicion de
durante el tiempo y la | temperatura (termometros )
temperatura correcta Registros de temperatura
SI
Empaque -No sellan adecuadamente | -Uso de guantes
las bolsas -Procedimiento  operativo  para
-Indumentaria del operario | realizar el empaque
-Contaminacion por bolsas | Uso de tapabocas
SI
Distribucion Prolongada No recibir plata con la mano con
descongelacion la cual se sirve el helado
Contaminacion por | Limpieza de los carros
vendedores transportadores SI
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Tabla 7.PUNTOS CRITICOS COMPLEMENTARIOS

Etapa

Limpieza y desinfeccion

Peligro identificado

-No existe rotacion de
desinfectantes
-Tiempo de exposicion

-Limpieza incorrecta

Medida preventiva

-Implementar un programa de limpieza
y desinfeccion

-Aseo oportuno PRE y POST proceso
-Frecuencia de la limpieza y de la
desinfeccion

-Seleccionar agentes apropiados de

limpieza
Ingredientes -Se adicionan después de la | -Adicionarlos durante la pasteurizacion
pasteurizacion -Exigir a los operarios el uso adecuado
-No son esteriles de la indumentaria de trabajo
-Contaminacion por el | -Evaluacion a proveedores
operario
Equipos -No existen registros de | -Desinfeccion adecuada

limpieza y desinfeccion
-Desinfeccion inadecuada

Contaminacion por operarios

Implementar un programa de limpieza y

desinfeccion

Maquina de chorro

-Operario devuelve el helado
con la mano
-No usan guantes para coger la

galleta de helado

-Hébitos de higiene

-Portar la indumentaria de trabajo

Operarios

- Habitos Indeseables de

higiene

-Complementar la indumentaria
-Examenes periddicos
Capacitacion

- avisos alusivos con dibujos de las

prohibiciones en el 4rea de trabajo

Instalaciones sanitarias

-  no cuentan con
implementos de aseo
- aumento de los
niveles de
contaminacion en la

fabrica

- Dotar los bafios
- Imagenes del correcto lavado
de manos

- Sefalizacion
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6.10 ANALISIS MICROBIOLOGICO

Los resultados de los recuentos microbiologicos de las 40 muestras de helados y paletas, se observan en la tabla .1. No se
aislo Salmonella ni S.aureus en las 40 muestras analizadas.

Tabla.8 Resultados de recuentos de cada una de las muestras de helados

N° de la Sabor del Mesofilos Coliformes totales Coliformes Salmonella | Staphylococcus
Muestra helado aerobios (NMP) Fecales (NMP) AP aures
S (UFC/ ml) (UFC/ ml)
E 01 Cono de arequipe 59 x107 >2400 <3 Ausencia <100
M 02 Cono de fresa 64 x107 1100 <3 Ausencia <100
A 03 Cono de chicle 96 x107 1100 9 NMP/M1 Ausencia <100
N 04 Cono de vainilla 48 x10° 1100 <3 Ausencia <100
A 05 Cono de chocolate 77 x10° 1100 <3 Ausencia <100
1 06 Paleta de limén 88 x10~ 93 <3 Ausencia <100
07 Paleta de limon 13 x10° <3 <3 Ausencia <100
08 Paleta de limon 28 x10° 93 <3 Ausencia <100
09 Paleta de limén 31x10~ <3 <3 Ausencia <100
10 Paleta de limén 33 x107 93 9 NML/mL Ausencia <100
11 Cono de fresa 99x10 >2400 <3 Ausencia <100
S 12 Cono de fresa 101x107 >2400 <3 Ausencia <100
E 13 Cono de chocolate 86 x10™ >2400 <3 Ausencia <100
M 14 Cono de mora 73 x10” >2400 <3 Ausencia <100
A 15 Cono de chocolate 92 x107 >2400 <3 Ausencia <100
N 16 Paleta de limon 62 x107 <3 <3 Ausencia <100
A 17 Paleta de limon 56 x107 <3 <3 Ausencia <100
18 Paleta de limén 65 x107 <3 <3 Ausencia <100
2 19 Paleta de limén 60 x10° <3 <3 Ausencia <100
20 Paleta de limén 54 x107 <3 <3 Ausencia <100

81



>Z>rmon

w

maracu Z a

>Z>rmon

SN

21 Cono de fresa 79 x107 >2400 <3 Ausencia <100

22 Cono de arequipe 62 x10” >2400 7 NMP/ mL Ausencia <100

23 Cono de fresa 98 x107 >2400 <3 Ausencia <100

24 Cono de chocolate 80 x107 >2400 <3 Ausencia <100

25 Cono de arequipe 58 x107 >2400 4 NMP/ mL Ausencia <100

26 Paleta de 93 x10™ <3 <3 Ausencia <100
maracuya

27 Paleta de 81 x107 <3 <3 Ausencia <100
maracuya

28 Paleta de 95 x10™ <3 <3 Ausencia <100
maracuya

29 Paleta de 96 x 10 <3 <3 Ausencia <100
maracuya

30 Paleta de 64 x 10 <3 <3 Ausencia <100

31 Cono de fresa 91x10° >2400 <3 Ausencia <100
32 Cono de vainilla 39x107 460 <3 Ausencia <100
33 Cono de mora 85 x107 >2400 <3 Ausencia <100
34 Cono de vainilla 44 10 >2400 <3 Ausencia <100
35 Cono de fresa 86 x107 210 <3 Ausencia <100
36 Paleta de mora 55x 107 <3 <3 Ausencia <100
37 Paleta de limon 95 x107 <3 <3 Ausencia <100
38 Paleta de limon 48 x10° <3 <3 Ausencia <100
39 Paleta de limon 75 x107 <3 <3 Ausencia <100
40 Paleta de limén 55x107 <3 <3 Ausencia <100
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Segun la resolucion 01804 de 1986 el rango permitido de coliformes totales es 93 NMP/ml
al observar la (tabla 8) Se analizaron 40 muestras de helados, 10 por semana encontrandose
un porcentaje de coliformes totales del 57%. Aunque este valor no representa una cifra
significativa en comparacion con los datos obtenidos por (DIAZ, ROSALES., 2006) los
coliformes totales se presentaron en el 92,5% de las muestras con valor superior a 93

NMP/ml de 40 muestras analizadas.

6.11 MICROORGANISMOS INDICADORES DE CONTAMINACION
6.11.1Coliformes Como Indicadores

Tradicionalmente se ha considerado a los coliformes como indicadores de contaminacion
fecal en el control de calidad del agua destinada al consumo humano porque su origen es
principalmente fecal. Por tanto, su ausencia indica que el alimento y el agua son
bacteriologicamente seguros. Los coliformes totales estuvieron presentes en el 57% de las
muestras analizadas, con un recuento significativo indicando la baja calidad sanitaria con
que fueron preparados y el desconocimiento de las buenas practicas de manufactura, esto se
corroboro con los datos registrados en la lista de chequeo (anexo ) y después de determinar
las Enterobacterias en las manos de los operarios mediante la utilizacion de escobillones
impregnados con agua peptonada, posteriormente al realizar la identificacién bioquimica
mediante el vitek se encontr6 un predominio de las especies Enterobacter cloacae y
citrobacter freundii.. La presencia de estos géneros bacterianos y de otras bacterias fecales
en las manos de los manipuladores, son indicadores de la contaminacidén producida por una
fuente fecal y por ende, de una higiene deficiente en la manipulaciéon de los mismos.

(KAMPFER, 1991)

La investigacion microbiologica de los coliformes totales encontrados nos llevo ha ampliar
el estudio comparando los microorganismos obtenidos en las manos de los operarios con
los microorganismos presentes en los helados. Se determino similitud morfolégica entre las
colonias, las cuales presentaron caracteristicas propias de Enterobacterias. Por consiguiente

se realizo la identificacion bioquimica encontrando como bacteria predominante
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Enterobacter cloacae, la presencia de este microorganismo ha sido reportada en otros
estudios. ARIAS, 2003 reporto que la presencia de E. cloacae fue relevante, indicando que
es urgente asegurar una estricta higiene durante la preparacion y manipulacion de los
alimentos, con el fin de evitar el crecimiento bacteriano. (UDGIRI, 2007) Observo y halld
evidencia significativa entre la educacion y la higiene personal. Determinado que la buena
higiene personal se practica con frecuencia entre los trabajadores de alto nivel de educacion
(77.7%) que entre los analfabetos (21.6%), segun los resultados obtenidos por ARIAS,
2003; UDGIRI, 2007, se puede concluir que los manipuladores juegan un papel importante

en la transmision de las enfermedades por medio de los alimentos.

6.11.2 Coliformes fecales

Se sabe que no todos los coliformes son de origen fecal, por lo que fue necesario realizar
pruebas para su diferenciacion, encontrandose (tabla.1) que aunque estos no fueron tan
incidentes en todas las muestras de helados, su presencia se sale del rango permisible. Su
presencia indica que estos productos son de alto riesgo para los consumidores, ya que al no
controlar la presencia de estos, es probable un incremento en los recuentos de los mismos,
provocando un impacto en salud publica. Debido a que los helados han estado sometidos a
condiciones higiénicas que han permitido la llegada y la multiplicacion de los
microorganismos, se convierten en vehiculo de transmision de enfermedades

gastrointestinales.

Aunque los helados han recibido un tratamiento para garantizar su sanidad como es la
pasteurizacion de la leche, la presencia de niveles considerables de Enterobacteriaceae o de
coliformes indica: (1) tratamiento inadecuado y/o contaminacion posterior al tratamiento;
mas frecuentemente a partir de materias primas, equipos sucios o manejo no higiénico, (2)
multiplicacion microbiana que pudiera haber permitido el crecimiento de toda la serie de
microorganismos. (TRUJILLO, 2007)

Vigano A, 2007 reporto que la prevalencia de la contaminacion fecal es muy elevada en la
leche de vaca, un vehiculo decisivo para la transmisiéon de agentes patdogenos. Los

alimentos que estdn contaminados con fecales, su probable contaminacién se produce

84



después de la preparacion y antes de su consumo. A su vez propone que la identificacion de
factores de riesgo para la contaminacion fecal podria ser util para planificar programas
educativos y la participacion de los manipuladores de alimentos puede ser una eficaz
medida preventiva, especialmente en entornos en los que se carece de recursos financieros

para la construccion de infraestructuras adecuadas.

6.11.3 MESOFILOS
Los mesofilos son indicadores de la calidad de conservacion de los alimentos, su presencia

confirma las condiciones adversas en relacion al tiempo y temperatura durante la
produccion y conservacion de los alimentos. En las muestras analizadas el numero de
mesofilos encontrados no sobrepasa lo establecido en la resolucion numero 01804 de 1986.
Sin embargo su presencia indica ademas de las condiciones higiénicas de la materia prima,
la forma como fueron manipulados durante su elaboracion. Tienen un valor limitado como
indicador de la presencia de patdogenos o sus toxinas. Un recuento total de aerobios
mesofilos bajo no asegura que un alimento este exento de patdogenos o sus toxinas; tampoco

un recuento alto significa inevitablemente presencia de flora patogena.

6.11.4 Microorganismos patogenos.

6.11.4.1 Staphylococcus aureus 'y Salmonella

En ninguna de las muestras analizadas se evidencio la presencia Staphylococcus aureus y
Salmonella sp. (tabla.1) coincidiendo con los resultados de (DIAZ, ROSALES., 2006) en
venezuela, quienes no detectaron S.aures. Es factible que la ausencia de Salmonella y
S.aureus, se deba a la eliminacion de las formas vegetativas mediante el proceso de

pasteurizacion de la leche.

Aunque esta técnica de pasteurizacion disminuye las tasas bacterianas, obteniendo un
producto con contaminacién minima y asegurado la calidad de una de las materia primas
(leche), la adicion de los ingredientes y la manipulacion incorrecta por parte de los
operarios, alteran la calidad microbioloégica de los helados, ya que introducen carga

microbiana al producto, existiendo mas oportunidad para la recontaminacion, esto se
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corroboro al encontrar Enterobacterias en los helados y en las manos de los manipuladores.
Ademas durante el proceso de empacado, este no se realiza en una zona destinada para tal
fin, disminuyendo la capacidad de proteccion del producto. Igualmente durante la
inspeccion visual se encontré que las bolsas de empaque de los helados, estaban mal
selladas, alterando el producto, segun bibliografia, el oxigeno reacciona con la mayoria de
los nutrientes de los alimentos favoreciendo el desarrollo de microorganismos aerobios. Es
de suma importancia el empaque ya que es el que defiende al articulo de variaciones de

temperatura, humedad, oxigeno, gases, aromas 0 microorganismos.

Por que no se detecto Salmonella? no podemos extraer conclusiones sobre la ausencia de
Salmonella, ya que no se comprobd si esta se encontraba en la materia prima o si la técnica
de pasteurizacion la inhibid, sin embargo existe un gran numero de publicaciones que
describen la eficacia de la pasteurizacion en la destruccion de las formas vegetativas de los
patdgenos, especialmente Salmonella.( Trujillo AJ, 2007) indico que los tratamientos
térmicos ayudan a obtener leche de buena calidad microbioldgica, igualmente no
encontraron Salmonella. En los Estados Unidos, el Departamento de Agricultura (USDA)
y de Seguridad Alimentaria del Servicio de Inspeccion (FSIS) llevo a cabo una evaluacion
cuantitativa de riesgos microbioldgicos por Salmonella spp en huevos, ellos estipularon que
el aumento de los niveles de la pasteurizacion tuvo una alta eficacia para reducir el numero
de enfermedades, ya que el nimero anual estimado de las enfermedades de estos productos
se redujo de 2636 a 270. Sin embargo, los hallazgos de este estudio sugirieron que un
aumento de la pasteurizacion puede hacerlos mas seguros. (SCHROEDER, LATIMER.,
2005)

En el proceso de congelacion una parte de los microorganismos presentes en el helado
muere, dependiendo esta destruccion de varios factores, principalmente de las condiciones
del medio. Aunque segin (PABON, MATEUS, 1992) en el proceso de congelacion y
durante la posterior permanencia a menos 18 C en los cuartos de almacenamiento, no se
consigue la total esterilizacion de los helados, pero si se logra detener el crecimiento y

multiplicacion de los microorganismos. Entre los microorganismos patogenos, las
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salmonellas son las mas sensibles a la congelacion y posterior permanencia en un ambiente

congelado; los estafilococos se resienten menos a la congelacion.

A pesar de que el crecimiento microbiano no se pueda realizar facilmente en los alimentos
congelados a temperaturas inferiores de menos 10C, si permanecen activas enzimas que
limitan la vida 1til de los alimentos congelados. Por tanto el impacto en salud publica es
considerado, debido a que el helado sirve de vehiculo para producir una infeccién en los
consumidores, principalmente los nifios que son los mayores consumidores, ya que es un

producto de gran aceptacion y facil consumo.

En el andlisis microbioldgico de alimentos, el tratar de aislar un patdogeno es poco practico,
ya que estos se encuentran en muy bajas concentraciones, son muy labiles, son facilmente
superados por la flora de competencia, su aislamiento toma mucho tiempo y depende de la
sensibilidad de los medios y técnicas utilizados. No obstante, el hallazgo de gran numero de
coliformes fecales en los helados analizados indica contaminacion fecal directa o indirecta

y permite sospechar la presencia de agentes etioldgicos productores de enfermedad.

Por los resultados obtenidos y segin lo encontrado en bibliografia, se confirma que la
contaminacion en los procesos de produccion de los helados son los operarios y los duefios
de la fabrica ya que estos no les proveen los medios para obtener un producto de excelente
calidad y tampoco realizan programas de capacitacion. El nivel educativo del manipulador
y su capacitacion son muy importantes ya que estan directamente relacionados con el
conocimiento, por parte de este acerca de la buena manipulacion de alimentos; todo esto
posteriormente se ve reflejado en la calidad higiénica de los alimentos. (Giraldo, Ledn,

1992.)

6.11.5 ANALISIS ESTADISTICO
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Tabla 9. Analisis estadistico

Mesofilos 75850+19145,633 |  25% | 34345+£30447,945 | 88%

I =promedio; S= Desviacion Estandar; C.V= Coeficiente de variacion

Grafica 2. Promedio del recuento de Meséfilos en Helados Crema y Paletas

PROMEDIO DE MESOFILOS EN CONOS Y
PALETAS
75850
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El coeficiente de variacion es util para comparar la variabilidad de dos o mas conjuntos de
datos que difieren considerablemente en magnitud de los datos muéstrales. En la (tabla) se
observa los resultados del el coeficiente de variacion de los recuentos de mesoéfilos en las
muestras correspondientes a Helados de Crema y Paletas de Agua el porcentaje obtenido

fue 25% y 88% respectivamente, indicando que hay mayor variabilidad en los datos de los
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recuentos en las paletas de Agua, Ya que cuanto mas pequeiio el CV mas precisas las

mediciones o menor la variabilidad de los datos.

6.11.5.1 Distribucién entre los datos

El test de Shapiro-Wilk se empleo para comprobar si los datos siguen una distribucion

normal.

Hjy: la muestra proviene de una poblacion con una distribucion normal

Ha: la muestra no proviene de una poblacion con una distribucion normal

Shapiro-wilk : p (normal) : 0,1922 se acepta la hipotesis nula para Helados de
Crema
Shapiro-wilk : p (normal) : 0.0034 ___sergchaza la hipdtesis nula para paletas

Conclusion: se concluye que los datos del recuento de mesoéfilos en paletas de agua no

siguen una distribucion normal.

Debido a que los datos no siguen una distribucion normal y con el fin de establecer si existe
o no diferencia significativa entre los promedios, se empleo la prueba no paramétrica
llamada MANN-WHITNEY:

6.11.6 MANN-WHITNEY

Ho: el promedio de los recuentos en los mesofilos es igual en Helados de Crema y paletas
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Ha: el promedio de los recuentos en los mesofilos es diferente en Helados de Crema y

paletas

P (same) = 0,0001037

Conclusion: el dato ofrece evidencia de que las medias poblacionales del recuento de
mesofilos en helados de crema y paletas difieren significativamente, por tanto se rechaza

la hipdtesis nula.

Los resultados obtenidos del analisis estadistico muestran que los datos obtenidos en los
recuentos de las paletas y en los Helados de Crema difieren, aportando en gran medida al
estudio, ya que corrobora que la diferencia que existe entre los dos promedios se deba a las
materias primas presentes en los mismos, el helado de crema es elaborado a base de leche,
ingrediente que cumple los requerimientos basicos para el crecimiento de los
microorganismos, asi mismo como hemos discutido, el proceso de elaboracion de los
Helados de Crema requiere mas pasos y a su vez del contacto con el personal operativo, los
cuales tienen habitos indeseables cuando preparan el alimento, por ende los recuentos son
mas altos. Aunque la materia prima empleada para elaborar las paletas es el agua y como
sabemos esta es esencial para el crecimiento bacteriano, el recuento en las muestras de
paletas fue menor, probablemente por que su sabor era acido desfavoreciendo el medio para

el crecimiento bacteriano y a su vez por que implicaba menos contacto con los operarios.
6.11.7 Prueba Binomial

6.11.7.1 Coliformes Totales

Se desea saber si es posible concluir que los coliformes totales se encuentran en el 57% de

las 40 muestras analizadas correspondientes a helados de crema y paletas
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Ha: p <0,57

Se escogid un nivel de significacion & = 0.05, para tomar una decision, a su vez se empleo
Excel para obtener la distribucion normal la cual es p = 0,5854763, por lo tanto se acepta la

hipotesis nula.

Conclusion: los coliformes totales se encuentran en mas o igual del 57% de las muestras

analizadas

6.11.7.2 Coliformes Fecales
Los coliformes fecales se encuentran en el 10% de las 40 muestras analizadas

correspondientes a helados de crema y paletas

Ho: p<0.1

Ha:p>0.1

Se escogid un nivel de significacion & = 0.05, para tomar una decision, igualmente se
empleo Excel para obtener la distribucion normal la cual es p= 0,6290177 por lo tanto se

acepta la hipotesis nula.

Conclusion: los coliformes fecales se encuentran en por lo menos o igual del 10% de las

muestras analizadas

6.11.8 Impacto en Salud Publica

Los resultados del presente trabajo ponen en evidencia dificultades en la cobertura del
aseguramiento y de la equidad en la prestacion de los servicios de salud en la localidad de
Soacha. Teniendo en cuenta el aseguramiento como un mecanismo eficaz de proteccion a

la poblacion y la equidad, como la cobertura y la oportunidad del servicio.
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Estos resultados y conclusiones se orientan a partir de la siguiente consideracion: la
manipulacion en la elaboracion de los alimentos. La correcta manipulacion de los alimentos
busca conservar o promover la salud asegurando la inocuidad y sanidad de los alimentos
formando parte fundamental de uno de los objetivos sefialados en el sistema de salud y en

los retos que se plantean para la politica publica

Considerando que los alimentos pueden jugar un papel importante en la transmision de
intoxicaciones e infecciones, esta constituye un problema de salud publica ya que pueden
ser causa de mortalidad, debido a que puede existir un incremento significativamente
elevado de casos con relacion a los valores esperados, es decir un brote. El impacto que
generan dichas enfermedades es dificil de medir méas cuando no hay casos reportados,
puesto que las manifestaciones se asocian a la cantidad de ingesta del alimento y por lo

general no son muy agresivas y cuando se complican los casos no son reportados.

En base a los resultados obtenidos en los recuentos bacterianos y a lista de chequeo, es
claro que la calidad microbiolédgica de los helados es deficiente, pudiendo desencadenar un
alto impacto en salud publica, siempre y cuando la dosis infecciosa sea alta y la venta de los

helados se realice de forma masiva.

Teniendo en cuenta los microorganismos hallados y por estar estos contaminados pueden
provocar diferentes sintomatologia en los consumidores, debido a que existe un periodo de
incubacion que puede oscilar entre horas y dias, dependiendo del organismo, y de cudntos
de ellos se consuman. Durante el periodo de incubacion, los microorganismos pasan a
través del estomago al intestino, se adhieren a las células que recubren las paredes
intestinales y comienzan a multiplicarse alli. Los sintomas producidos dependen en gran
medida del tipo de microorganismo. Numerosos organismos ocasionan sintomas analogos,
especialmente diarrea, calambres abdominales y nausea. Hay tanta superposicion que rara
vez es posible determinar qué un microorganismo es probable que esté ocasionando una
enfermedad dada, a menos que se realicen pruebas de laboratorio para identificar el

microbio o a menos que la enfermedad forme parte de un brote reconocido. (DOYLE 2001)
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Al no encontrar microorganismos patégenos en los helados, no se presenta una intoxicacion
alimentaria provocada por los mismos sino probablemente una infeccion, por la ingestion
del alimento contaminado, ya que este esta actuando como vehiculo para permitir la llegada

del microorganismo al tracto digestivo de los consumidores.

Expertos de la Organizacion Mundial de la Salud sefialan que el 70%, o mas, de las
enfermedades diarreicas agudas (EDA) se producen por el consumo de alimentos
contaminados (incluyendo por supuesto, el agua de consumo), por lo que en realidad
constituyen enfermedades transmitidas por alimentos (ETA). Por otra parte, segun las
estadisticas mundiales, cada afio se incrementa la morbilidad por las EDA, asi como por las
ETA, siendo estas las primeras causas de muerte en los nifios de los llamados paises en
desarrollo como es el nuestro (Secretaria de Salud, 1998). Esto se ve reflejado con los
datos que muestra la secretaria de Salud de Soacha, donde se observa que las diez primeras
causas de morbilidad segiin grupos de edad que va de menores de 1 afio hasta los 5 afos, es

la enfermedad diarreica agua. Tabla 10

Tabla 10. Morbilidad enfermedad diarreica aguda

ANO
MORBILIDAD 2006 2007 2008
N° % N° % N° %
16 1.1 22 14.1 40 3.2

Intoxicacion alimentaria

(Secretaria de salud de Soacha)
El fracaso sanitario de las actividades encaminadas a lograr una adecuada higiene de los
alimentos se refleja en la incidencia y prevalencia de las enfermedades transmitidas por los

alimentos (ETA).

Aunque no se tienen reportes de brotes en el area de epidemiologia en la secretaria de salud

de Soacha, se han presentados con mucha frecuencia epidemias de tipo entérico, pero no
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existen evidencia alguna, ya que hasta el presente no han sido confirmadas. Pese a los
resultados obtenidos en este estudio, el recuento total de Enterobacterias presentes en las
muestras excede los limites establecidos en la resolucion, debilitando la vida util del

producto, por tanto se recomienda mejorar e implementar un sistema de control de calidad.

Por ende la gran mayoria de los casos declarados de enfermedad transmitida por los
alimentos no son parte de brotes reconocidos sino que ocurren como casos individuales o
“esporadicos”. Puede ser que muchos de estos casos formen parte en realidad de brotes
propagados o difusos no reconocidos. Detectar e investigar tales brotes propagados es un
reto mayor para nuestro sistema de salud publica, ya que no se reconoce cual es el alimento
que propaga dicha enfermedad. Para este proyecto de investigacion, la forma de
distribucion de los helados, ayuda a que no se produzca brotes, ya que los carritos de
helados se movilizan por diferentes sitios, dejando casos aislados y no hay consumo masivo
en un solo sitio del mismo producto, debilitando el ejercicio de las entidades encargadas de
asegurar la promocion, prevencion, vigilancia y control, debido a que estas realizan control
en el expendio y/o fabrica, pero no se ejerce un aseguramiento del producto, durante una

distribucion tal limitada como son los carritos de helados.

Sin embargo, a nivel local las estadisticas informan la alta incidencia de enfermedad
diarreica, dada la especial importancia que el sindrome diarreico presenta en la nifiez, se
requieren diversas medidas destinadas a disminuir la ocurrencia de casos y el nimero de
muertes en esta edad. (situacion de salud en Soacha 2004).La mayor parte de la accion de
control reposa en un adecuado sistema de control de salud y de atencion de morbilidad del

nifo.

A pesar de los avances logrados en la ultima década en el distrito capital en relacion con la
promocion de la salud y la prevencion de la enfermedad, los eventos infecciosos como otra
helmintiasis, enteritis y otras enfermedades diarreicas, aun predominan en la estructura de

evolucién de las diez primeras causas de morbilidad y mortalidad.
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Sin embargo aunque el laboratorio de salud publica no ha realizado de una manera
dispendiosa control de calidad a estos productos, la metodologia que se maneja en el
momento que se detecte contaminacién en algunos de los productos, su resultado se
reporta a la oficina de control de riesgos de la direccion de salud publica de la secretaria de
salud, los cuales dependiendo de la gravedad toman acciones correctivas con las
instituciones locales en este caso la secretaria de salud de Soacha con los técnicos de
saneamiento, esto solo lo ejecutan cuando es un expendio, en caso contrario cuando es una
fabrica la vigilancia y el seguimiento lo realiza el INVIMA, asombrosamente esta entidad
visito el establecimiento donde se realizo la investigacion, si bien no fue posible acceder a

la informacion, debido a que esta se maneja de forma confidencial.

La preparacion, manipulacién y transporte provee una grande oportunidad para la
propagacion de enfermedades de origen alimentario las cuales pueden ser esporadicas.
Pese a que no se evaluo el tipo de transporte, este probablemente puede ser una importante
fuente de contaminacion, debido a que los mayores comparadores son tenderos de carros de
helados, medio de transporte que no cumple los requerimientos para mantener la cadena de
frid, a su vez es factible que el vendedor adicione carga microbiana al recibir dinero y

servir el helado, contribuyendo a aumentar un impacto a nivel local

La suma de factores como: el almacenamiento de forma inadecuada, los helados se
preparan con personal no capacitado y poca higiene, el lavado y desinfeccion de utensilios
no es el correcto, ofrece una gran oportunidad para la propagacién de microorganismos

contaminantes.

.FACTORES DE RIESGO

Existen diferentes factores de riesgo para los habitantes de la localidad de LEON XIII,
asociados al consumo de helados, los cuales se pudieron determinar después de la
evaluacion microbiologica y de encontrar deficiencias en cuanto al desconocimiento de la

tematica en relacion a las Buenas Practicas de Manufactura.
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Tabla 11. Factores de riesgo

FACTORES DE RIESO

Ingesta de helados Contaminados por Mala manipulacion

Enfermedades diarreicas infecciosa de origen bacteriano, asociadas al consumo de

helados

Deterioro de la flora intestinal

Poblacion vulnerable, especialmente en el grupo de edad menor de 16 afios

6.11.9 PROGRAMA DE CAPACITACION

El desarrollo del programa de capacitacion tenia como objetivo primordial concienciar a los
operarios y duefios de la fabrica de la forma correcta de manipular las materias primas
durante todo el proceso de elaboracion de helados de crema y paletas, enfatizando en temas
como normas de higiene, elementos de proteccion personal, lo que se debe saber para ser
un buen manipulador de alimentos, peligros alimentarios y medidas para su control,
distintas fases de la produccion de helados, los principales riesgos de contaminacién y
forma de evitarlos, orden y aseo en el trabajo, identificacién, evaluacion y prevencion de
riesgos laborales. Los temas expuestos a continuacion se tuvieron en cuenta despues de

determinar los PCC presentes en la fabricacion.

El programa de capacitacion se ejecuto, después de realizar los andlisis microbioldgicos y
de los datos obtenidos en la inspeccion. Este programa se dirigi6 a todos los trabajadores de
la fabrica, independientemente de las labores que desempenan, con el animo de que entre
los mismos exista una realimentacion constante sobre la manera correcta de manipular las

materias primas destinadas para obtener un producto final de excelente calidad.

Se empleo como medios didacticos para difundir la informacion un video instruccional con
la intencidon que este permanezca en la empresa y sirva de apoyo para continuar con un

programa de capacitacion, se elaboro un folleto y una cartilla de higiene y manipulacién de
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alimentos la cual contenia principalmente dibujos para facilitar el entendimiento y despertar
el interés de los operarios, finalmente se realizo una exposicion con los temas contenidos en

el material de apoyo para despejar dudas y proveer una informacidon mas clara.

Los resultados obtenidos fueron satisfactorios, pues la asistencia fue total y logro despertar
interés y la participacion efectiva de trabajadores. El tema fue entendido, ya que después de
terminada la capacitacion, se realizo una evaluacion, donde todos los participantes en la

charla contestaron correctamente las preguntas.

Por otro lado, la mayoria de los trabajadores presentaron desconocimiento en la forma
correcta de lavarse las manos y de la importancia de portar la indumentaria adecuada para
contrarrestar la contaminacion, esto se le atribuye a la falta de recursos por parte de la
empresa y a la formacion académica. Por consiguiente es necesario que haya un
seguimiento periddico por parte de los gerentes y duefios de la compaiiia, acompafiados de

material para afianzar conceptos.
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CONCLUSIONES

Después de realizar el diagnostico de las condiciones higiénico-sanitarias, mediante la lista
de chequeo del INVIMA, se encontr6 un porcentaje promedio total de calificacion de
40,4% de los parametros evaluados, obteniendo una calificacion regular. Alarmantemente
el pardmetro evaluado que obtuvo una calificacion de cumplimiento deficiente y un
porcentaje del 0%, fue el correspondiente a la limpieza y desinfeccion, indicando que la
empresa no cuenta con actividades encaminadas a disminuir a un minimo aceptable la carga

microbiana.

Los coliformes totales se encontraron en el 57%, los coliformes fecales en el 10%,
Salmonella sp y Estaphylococcus aureus no se encontraron en ninguna de las muestras
analizadas. se identifico Enterobacterias en las manos de los operarios, como bacteria
predominante Enterobacter cloacae. Su presencia indica que estos productos son de alto
riesgo para los consumidores, ya que al no controlar la presencia de estos, es probable un

incremento en los recuentos de los mismos, provocando un impacto en salud publica

Se determino los puntos criticos de control inherentes al proceso de elaboracion y se

situaron mediante dibujos alusivos al item encontrado en los diferentes sitios de la planta.
Se evidencia que la empresa no tiene definido ni claro un proceso de calidad, donde se
especifique en forma clara los diferentes pasos que se deben tener en cuenta para elaborar

helados higiénicos.

Se desarrollo el programa de capacitacion mediante la elaboraciéon de un video

instruccional, una cartilla de higiene y manipulacion de alimentos.

La adicion de los ingredientes después de la pasteurizacion permite la contaminacion post

tratamiento térmico.
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Factores como el almacenamiento de forma inadecuada, helados preparados con personal
no capacitado, poca higiene, limpieza y desinfeccion incorrecta, ofrecen una gran

oportunidad para la propagacion de microorganismos contaminantes.

Por no contar con una cultura y el conocimiento, no se logro elaborar el manual de Buenas
Practicas de Manufactura, el cual dentro del mejoramiento de la empresa es indispensable

aplicar.

Dada la poca informacién que se tiene de brotes, epidemias, intoxicaciones, infecciones,
originadas por este producto, es probable que estos no estén generando un impacto a nivel
local ya que su distribucién permite que se presenten casos aislados pero no reportes

epidemioldgicos que confirmen que estos productos estan siendo motivo de intoxicacion
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RECOMENDACIONES

Se recomienda a la empresa desarrollar y aplicar un programa de limpieza y
desinfeccion, esto aplicado dentro de procesos claros y metodologicos que permitan
a los operarios mantener estrictos controles de calidad encaminados a producir
productos con estandares de calidad para el consumo humano.

Se recomienda realizar un programa de capacitacion con los operarios de la
empresa, debido a que son la principal causa de contaminacién pre y pos proceso.

Se recomienda a la empresa reevaluar el proceso de elaboracion de los helados de
crema y paletas de agua, para evitar que exista una contaminacion POST
tratamiento térmico por la adicion de los ingredientes, los cuales estan
contaminando la leche pasteurizada

Se recomienda a la empresa dotar los bafios con jabon, toalla, papel higiénico, para
aumentar de esta forma los habitos de higiene y disminuir los niveles de
contaminacion en la fabrica.

Se recomienda a la empresa la aplicacion de un programa de seleccion de personal,
capacitacion continua y la realizacion de examenes médicos en forma periddica a
los empleados involucrados en la elaboracion del producto.

Se recomienda implementar las Buenas Practicas de Manufactura, en base al
Decreto 3075 de 1986.

Se recomienda realizar un seguimiento mediante la elaboracién de un cronograma
de compromiso a las actividades establecidas e involucrar indicadores de medicion
de la gestion de calidad implementada.

Es importante que las entidades de caracter publico en cargadas de controlar y
vigilar los alimentos para consumo humano, ejercerse sobre ellos una accion de
vigilancia permanente evaluando cada uno del los procesos para garantizar la
calidad del producto final y asi evitar enfermedades incluso epidemias

Las entidades encargadas de vigilancia y control deben tener vinculos de comunicacién
permanente que permitan intercambio de conocimiento y colaboracion, para que las

mediadas aplicadas a la empresa sean mas eficaces y eficiente.
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ANEXO A. LISTA DE CHEQUEO

ASPECTOS A VERIFICAR

Sl

NO

OBSERVACIONES

INSTALACIONES FISICAS

La planta esta ubicada en un
lugar alejado de focos de
insalubridad o contaminacion

1.2

La construccion es resistente
al medio ambiente y a
prueba de roedores

1.3

El acceso a la planta es
independiente de casa de
habitacién

14

La planta presenta
aislamiento 'y  proteccién
contra el libre acceso de
animales o personas

15

Las areas de la fabrica estan
totalmente separadas de
cualquier tipo de vivienda y
no son utilizadas como
dormitorio

1.6

El funcionamiento de Ila
planta no pone en riesgo la
salud y bienestar de Ila
comunidad

1.7

Los accesos y alrededores
de la planta se encuentran
limpios, de materiales
adecuados y en buen estado
de mantenimiento

1.8

Se controla el crecimiento de
malezas alrededor de la
construccion

1.9

Los alrededores estan libres
de agua estancada

1.10

Los alrededores estan libres
de basura y objetos en
desuso

1.11

Las puertas, ventanas vy
claraboyas estan protegidas
para evitar entrada de polvo,
lluvia e ingreso de plagas
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1.12 Existe clara separacion fisica
entre las areas de oficinas,
recepcion, produccion,
laboratorios, servicios
sanitarios, etc.,

1.13 Las tuberias se encuentran
identificadas por los colores
establecidos en las normas
internacionales

1.14 Se encuentran claramente
senalizadas las diferentes
areas y secciones en cuanto
a acceso y circulacion de

personas, servicios,
seguridad, salidas de
emergencia, etc.

2. INSTALACIONES
SANITARIAS

2.1 La planta cuenta con

servicios  sanitarios  bien
ubicados, en cantidad
suficiente, separados por
sexo y en perfecto estado y
funcionamiento (lavamanos,
duchas, inodoros)

2.2 Los servicios sanitarios estan
dotados con elementos para
la higiene personal (jabdén
liquido, toallas desechables
0 secador eléctrico, papel
higiénico, etc.

2.3 Existe un sitio adecuado e
higiénico para el descanso y
consumo de alimentos por
parte de los empleados (area
social)

3. PERSONAL
MANIPULADOR DE
ALIMENTOS

3.1 PRACTICAS HIGIENICAS Y
MEDIDAS DE
PROTECCION

3.1.1 | Todos los empleados que
manipulan los alimentos
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llevan uniforme adecuado de
color claro y limpio y calzado
cerrado de material
resistente e impermeable

3.1.2 |Las manos se encuentran
limpias, sin joyas, ufas
cortas y sin esmalte

3.1.3 |Los guantes estan en
perfecto estado, limpios,
desinfectados

3.1.4 | Los empleados que estan en
contacto directo con el
producto, no  presentan
afecciones en la piel o
enfermedades
infectocontagiosas

3.1.5 |Los empleados no comen o
fuman en areas de proceso

3.1.6 | Los manipuladores se lavan
y desinfectan las manos
(hasta el codo) cada vez que
sea necesario

3.2 EDUCACION Y
CAPACITACION

3.2.1 | Existe un programa escrito
de capacitacion en

educacion sanitaria

3.2.2 | Son apropiados los letreros
alusivos a la necesidad de
lavarse las manos despueés
de ir al bano o de cualquier
cambio de actividad

3.2.3 | Existen programas y
actividades permanentes de
capacitaciéon en

manipulacion higiénica de
alimentos para el personal
nuevo y antiguo y se llevan
registros

3.2.4 | Conocen los manipuladores
las practicas higiénicas

4. MANEJO Y DISPOSICION
DE DESECHOS SOLIDOS
(BASURAS)
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4.1.1 | Existen suficientes,
adecuados, bien ubicados e
identificados recipientes para
la recoleccién interna de los
desechos soélidos o basuras

4.1.2 | Son removidas las basuras
con la frecuencia necesaria
para evitar generacion de
olores, molestias sanitarias,
contaminacién del producto
y/o superficies y proliferacion
de plagas

4.1.3 | Después de desocupados
los recipientes se lavan
antes de ser colocados en el
sitio respectivo

4.2 LIMPIEZA Y
DESINFECCION
4.2.1 | Existen procedimientos

escritos  especificos de
limpieza y desinfeccion

4.2.2 | Existen registros que indican
que se realiza inspeccion,
limpieza y  desinfeccién
periddica en las diferentes
areas, equipos, utensilios y
manipuladores

43 |CONTROL DE PLAGAS
(ARTROPODOS,
ROEDORES, AVES)

4.3.1 | Existen procedimientos
escritos  especificos  de
control de plagas

4.3.2 | No hay evidencia o huellas
de la presencia o dafos de
plagas

4.3.3 | Existen dispositivos en buen
estado y bien ubicados para
control de plagas
(electrocutadotes, rejillas,
coladeras, trampas, etc.)

4.3.4 | Los productos utilizados se
encuentran rotulados y se
almacenan en un sitio
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alejado, protegido y bajo

llave

5 CONDICIONES DE
PROCESO Y
FABRICACION

5.1 EQUIPOS Y UTENSILIOS

5.1.1 | Los equipos y superficies en
contacto con el alimento
estan fabricados con
materiales inertes, no
toxicos, resistentes a la
corrosion no recubierto con
pinturas o] materiales
desprendibles y son faciles
de limpiar y desinfectar

5.1.2 | Las éreas circundantes de
los equipos son de facil
limpieza y dsinfeccion

5.1.3 | Cuanta la planta con los
equipos minimos requeridos
para el proceso de

produccion
5.1.4 | Los recipientes utilizados
para materiales no

comestibles y desechos son
a pruebas de fugas,
debidamente identificados,
de material impermeable,
resistentes a la corrosion y
de facil limpieza

5.1.5 |Los procedimientos de
mantenimiento de equipos
son apropiados y no
permiten presencia de
agentes contaminantes en el

producto (lubricantes,
soldadura, pintura, etc.)
5.1.6 | existen manuales de

procedimiento para servicio y
mantenimiento (preventivo y
correctivo) de equipos

5.1.7 | Los equipos estan ubicados
segun la secuencia logica del
proceso tecnologico y evita
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la contaminacion cruzada

5.1.8 | Los equipos en donde se
realiza operaciones criticas
cuentan con instrumentos y
accesorios para medicién y
registro de variables del
proceso (termometros, etc)

5.1.9 | Los cuartos frios estan
equipados con termdémetros
de precision

5.1.10 | Los cuartos frios estan
construidos de material
resistente, facil de limpiar,
impermeables, se
encuentran en buen estado y
no presenta condensaciones

5.1.11 | Se tiene programa y
procedimientos escritos de
calibracion de equipos e
instrumentos de medicion

5.2 HIGIENE LOCATIVA DE LA
SALA DE PROCESO

5.2.1 | El area de proceso de
produccion se encuentra
alejada de focos de
contaminacion

5.2.2 | Las paredes se encuentran
limpias y en buen estado

5.2.3 | Las paredes son lisas y de
facil limpieza

5.2.4 | La pintura esta en buen
estado

5.2.5 | Eltecho es liso, de facil
limpieza y se encuentra
limpio

5.2.6 | Las uniones entre las
paredes y techos estan
disefados de tal manera que
eviten la acumulacién de
polvo y suciedad

5.2.7 | Las ventanas, puertas y
cortinas, se encuentran
limpias, en buen estado,
libres de corrosion o moho y
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bien ubicadas

5.2.8

Los pisos se encuentran
limpios, en buen estado, sin
grieta, perforaciones o
roturas

5.2.9

El piso tiene la inclinacién
adecuada para efectos de
drenaje

5.2.10

Los sifones estan equipados
con rejillas adecuadas

5.2.11

En pisos, paredes y techos
no hay signos de filtracién y
humedad

5.2.12

Cuenta la planta con las
diferentes areas y secciones
requeridas para el proceso

5.2.13

Existen lavamanos no
accionados manualmente,
dotados con jabon liquido y
solucion desinfectante y
ubicados en las areas de
proceso o cercanas a esta.

5.2.14

Las uniones de encuentro
del piso y las paredes y de
estas entre si son
redondeadas

5.2.15

La temperatura ambiental y
ventilacion de la sala de
proceso es adecuada y no
afecta la calidad del producto
ni | comodidad de los
operarios y personas

5.2.16

No existe evidencia de
condensacion en techos o
zonas altas

5.2.17

La ventilacién por aire
acondicionado o ventiladores
mantiene presidn positiva en
la sala y tiene el
mantenimiento adecuada:
limpieza de filtros y del
equipo

5.2.18

La sala se encuentra con
adecuada iluminacion en
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calidad e intensidad (natural
o artificial)

5.2.19

Las lamparas y accesorios
son de seguridad, estan
protegidos para evitar la
contaminacion en caso de
ruptura, estan en buen
estado y limpias

5.2.20

La sala de proceso se
encuentra limpia y ordenada

5.2.21

La sala de proceso y los
equipos son utilizados
exclusivamente para la
elaboracién de alimentos
para consumo humano

5.2.22

Existen lavabotas a la
entrada de la sala de
proceso, bien ubicados, bien
disefiado (con desague,
profundidad, y extensién
adecuada) y con una
concentracién conocida y
adecuada de desinfectante
(donde requiera)

5.3

MATERIAS PRIMAS E
INSUMOS

5.3.1

Existen procedimientos
escritos para control de la
calidad de materias primas e
insumos, donde se sefalan
especificaciones de calidad

5.3.2

Previo al uso las materias
primas son sometidas a los
controles de calidad
establecidos.

5.3.3

Las condiciones y equipo
utilizado en el descargue y
recepcion de la materia
prima son adecuados y
evitan la contaminacion y
proliferacion microbiana

5.3.4

Las materias primas e
insumos se almacenan en
condiciones sanitarias
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adecuadas, en areas
independientes y
debidamente marcadas o
etiquetadas

5.3.5 | Las materias primas
empleadas se encuentran
dentro de su vida util

5.3.6 | Las materias primas son
conservadas en las
condiciones requeridas por
cada producto ( temperatura,
humedad) y sobre estibas

5.3.7 | Se llevan registros escritos
de las condiciones de
conservacion de las materias
primas

5.3.8 | Se llevan registros de
rechazos de materias primas

5.3.9 | Se llevan fichas técnicas de
las materias primas:
procedencia, volumen,
rotacion, condiciones de
conservacion etc.

5.4 ENVASES

5.4.1 | Los materiales de envase y
empaque estan limpios, en
perfectas condiciones y no
han sido utilizados
previamente para otro fin

5.4.2 | Los envases son
inspeccionados antes del
uso

5.4.3 | Los envases son
almacenados en adecuadas
condiciones de sanidad y
limpieza alejados de foco de
contaminacion

5.5 OPERACIONES DE
FABRICACION

5.5.1 | El proceso de fabricacién del
alimento se realiza en
optimas condiciones
sanitarias que garantizan la
proteccion y conservacion

113




del alimento

5.5.2 | Se realizan y registran los
controles requeridos en los
puntos criticos del proceso
para asegurar la calidad del
producto

5.5.3 | Las operaciones de
fabricacion se realizan en
forma secuencial y continua
de manera q no se producen
retrasos indebidos q
permitan la proliferacion de
microorganismos o la
contaminacion del producto

5.5.4 | Los procedimientos
mecanicos de manufactura
(lavar, pelar, cortar,
clasificar, batir, secar) se
realizan de manera q se
proteja el alimento de la
contaminacion

5.5.5 | Existe distincion entre los
operarios de las diferentes
areas y restricciones en
cuanto a acceso y
movilizacion de los mismos
cuando el proceso lo exige

5.6 OPERACIONES DE
ENVASADO Y EMPAQUE

5.6.1 | Al envasar o empacar el
producto se lleva un registro
con fecha y detalles de
elaboracion y produccion

5.6.2 | El envasado y empaque se
realiza en condiciones que
elimine la posibilidad de
contaminacion del alimento o
la proliferacion de
microorganismos

5.6.3 | Los productos se encuentran
rotulados de conformidad
con las normas sanitarias

5.7 ALMACENAMIENTO DE
PRODUCTO TERMINADO
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5.7.1 | el almacenamiento del
producto terminado se
realiza en un sitio que reune
requisitos sanitarios,
exclusivamente destinado
para este propésito, que
garantiza el mantenimiento
de las condiciones sanitarias
del alimento.

5.7.2 | El almacenamiento del
producto terminado se
realiza en condiciones
adecuadas (temperatura,
humedad, circulacion del
aire, libres de fuentes de
contaminacioén, ausencia de
plagas, etc.)

5.7.3 | Se registran las condiciones
de almacenamiento

5.7.4 | Se llevan control de entrada,
salida y rotacion de los
productos

5.7.5 | El almacenamiento de los
productos se realizan
ordenadamente, en pilas,
sobre estibas apropiadas,
con adecuada separacion del
piso y las paredes

5.7.6 | Los productos devueltos a la
planta por fecha de
vencimiento se almacenan
en un area exclusiva para
este fin y se llevan registros
de cantidad de producto,
fecha de vencimiento,
devolucion y destino final.
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ANEXO B. ACTAS DE VISITAS

CIUDAD Y FECHA:

IDENTIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO

RAZON SOCIAL:

DIRECCION:

TELEFONOS: FAX:

PRODUCTOS QUE ELABORA:

PROCESO A TERCEROS:

REGISTROS SANITARIOS:

ESTUDIANTES QUE REALIZARON LA VISITA:

ATENDIO LA VISITA POR PARTE DE LA EMPRESA — NOMBRE — CARGO

Numero de empleados: Operarios ;. Profesionales: ;. Técnicos:

Administrativos:
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