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RESUMEN

Enel pr‘esente,trabajo se evaluo la influencia del tiempo y la temperatura
de pasteurizacion en la concentracion de coliformes totales en leche
pasteurizada durante la operacion de tratamiento térmico en la empresa SAYVI
S.A. Se utilizé el medio selectivo en placas que se utiliza en la fase presuntiva
para el calculo de bacterias coliformes en alimentos y productos lacteos, donde
se sembro las muestras de leche pasteurizada obtenidas de emparejar uno a
uno la influencia del factor tiempo en dos niveles A1=10 seg y A2=15 seg. con
el factor temperatura B1=75 °C, B2=78.5 °C y B3=82 °C.

Con el registro de datos del factor temperatura, se realiz las graficas de
control en las cuales todas las lecturas estuvieron dentro de los limites de
control, pero se deja notar la presencia de factores dificiimente controlables,
llamados causas comunes que determinan graficas de tendencia creciente o
decreciente.

A partir de los resultados, se concluye que no existe diferencia
significativa en la interaccion del tiempo y temperatura usados en la
investigacibn pero hay que tener mucho cuidado en problemas de
recontaminacién y la influencia de otros factores.

~Las curvas de control nos muestran tendencias a fallar del equipo por los
cambios buscos de temperatura detallados en cada grafica lo cual nos aporta
datos para una urgente implementacién de un plan de mantenimiento
preventivo.

Palabras Clave: leche pasteurizada, fase presuntiva, coliformes totales, causas
comunes, curvas de control.
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ABSTRACT

The current project investigated the influence of time and pasteurization
temperature in the concentration of all coliforms in milk pasteurized during the
thermal treatment 6peration at the company SAYVI S.A. The selective medium ‘
used was in plates that are used for the presumptive phase for the numbering of
coliform bacteria in food and dairy products, where the plantings of pasteurized
milk samples were obtained from the pairing one by one the influence of the
temperature factor at two levels A1= 10 seg and A2= 15 seg, with the
temperature factor B1= 75 °C, B2= 78.5 °C and B3= 82 °C.

With the registration of temperature factor data, the control graphs were
created in which all of the readings are within the control limits, but it is noted
that the presence of factors that are difficult to control, called common causes
that determine tendency graphs increasing or decreasing.

From the results, it is concluded that there is no significant difference in
the interaction of time and temperature used in research but be careful of
contamination problems and the influence of other factors.

The curves show control equipment failure trends by extreme temperature

changes detailed in each graph which gives us data for an urgent
implementation of a preventive maintenance plan.

Key Words: pasteurized milk, presumptive phase, all coliforms, common
causes, control curves.
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I INTRODUCCION

La leche representa un elemento importante en la alimentaciéon humana,
puede consumirse en forma natural o transformada en sus productos derivados. Al
mismo tiempo, la leche representa un medio 6ptimo para el desarrollo de
microorganismos. Si no son controlados a tiempo I0s microorganismos provocan
un rapido deterioro de la leche lo que dificuita su elaboracion. Para aprovechar la
leche es necesario someterla a determinados tratamientos de conservacion.
(DGETA, 1990).

Desde la inscripcion de la empresa con la razén social PRODUCTOS
NATURALES SAN JOSE S.A. el quince de marzo del afio dos mil cuatro, al
primero de enero del afio dos mil nueve en que cambia de razén social a SAYVI
S.A.; esta empresa con personaduria juridica se ha dedicado exclusivamente a la
atencion del programa social, Desayunos Escolares del Programa Nacional de
Asistencia Alimentaria, en el ambito jurisdiccional del equipo Zonal Bagua que
comprende las instituciones educativas beneficiarias de las ciudades de:
Chachapoyas, Bagua y Jaen.

La empresa para su funcionamiento debera cumplir como minimo con el
texto del Reglamento sobre Vigilancia y control de Alimentos y Bebidas aprobado
por el Decreto Supremo N° 007-98-SA vigente a la fecha el cual en su articulo 2
especifica: todo alimento y bebida, o materia prima destinada a su elaboracién,
debera responder en sus caracteres organolépticos, composiciébn quimica y
condiciones microbiolégicas a los estandares establecidos en la norma sanitaria
correspondiente la cual se verifica para la habilitacion sanitaria de establecimiento;
y segun la Resolucién Directoral N° 1169-2010/DHAZ/DIGESA/SA del 8 de abril
del 2010 en su articulo 1° declara Habilitado Sanitariamente, al establecimiento de
la empresa SAYVI S A, y en su articulo 4° menciona: La Habilitacion Sanitaria de
Planta que se otorga mediante la presente resolucién directoral se encuentra
sujeta a las acciones de control que la Direccibn General de Salud Ambiental



disponga. A causa de esto a las actividades de rutina se debe aunar trabajos de
investigacion que sustenten el buen funcionamiento de cada una de las
operaciones especialmente en los puntos criticos de control y la operacion de
tratamiento térmico es considerado como tal en cualquier proceso donde sea
utilizado como principal operacion.

La “Norma que establece los criterios Microbiol6gicos de calidad sanitaria e
inocuidad para los alimentos y bebidas de consumo humano” aprobado por
Resolucion Ministerial N° 591 — 2008/MINSA, resuelve en el Articulo 1°; aprobar la
Norma Técnica Sanitaria 071-MINSA/DIGESA-V.01. en la cual detalla el agente
microbiano a controlar tanto en leche cruda destinada sélo al uso de la industria
lactea, como a leche y crema de leche pasteurizada a: Aerobios meséfilos y
Coliformes (que para efectos de la mencionada norma se refiere a Coliformes
totales). Y; ya que la realidad en la que se desarrollan las actividades en campo
dentro de la Regidn Amazonas son de libre pastoreo y bajo las condiciones
medioambientales que la naturaleza nos presenta este trabajo se puede valorar
como un aporte dentro de la cadena de productos lacteos para cualquier tipo de
actividad ya sea de comercializaciéon directa como de transformacion de leche. |

Es tal sentido, para el presente trabajo se plante6 el siguiente probiema: ¢Ccual
es la influencia del tiempo y temperatura de pasteurizacién en la concentracién de
coliformes totales en leche pasteurizada durante la operacién de tratamiento
térmico en la empresa SAYVI. S.A. Chachapoyas — Pert?. Formulandose los
siguientes objetivos:

Objetivo general
e Determinar la influencia del tiempo y temperatura de pasteurizacion en la

concentracion de coliformes totales en leche pasteurizada durante la
operacion de tratamiento térmico en la empresa SAYVI S.A.



Objetivos especificos

e Determinar la concentracion de Coliformes totales en leche fresca
recepcionada en la planta. '

o Determinar la concentracion de coliformes totales en leche pasteurizada como
producto final.

e Determinar el tiempo y temperatura adecuada que permita disminuir la
concentracion de Coliformes Totales a un rango permitido

¢ Obtener las graficas de control en la operacién de tratamiento térmico

Bell y Kyriakides, 1998. Mencionan. En el Reino Unido, la leche se pasteuriza
a una temperatura minima de 71,7 °C durante 15 segundos y, con tal que se
realice de modo eficaz, los patégenos vegetativos que incluyen a E. coli 0157
seran destruidos. Es esencial disponer' de sistemas en funcionamiento que
controlen el tratamiento térmico dado a la leche fresca. Estos sistemas deben ser
complementados con registradores de la grafica de la temperatura que pueden ser
inspeccionados después de cada operacion.

Para esto se determiné las Variables independientes: Tiempo y Temperatura
de pasteurizacion. Y la Variable dependiente: Concentracion de Coliformes totales.

Lo que se pretendi6 evaluar fue la presencia de ia Hipétesis nula: El tiempo y
la temperatura de pasteurizacién no influye en la concentracién de coliformes
totales de la leche. O la Hip6tesis alternativa: El tiempo y la temperatura de
pasteurizacion influye en la concentracion de coliformes totales de la leche.

1.1. LaLleche
La Norma General del Codex para el uso de términos lecheros (CODEX

STAN 206 - 1999) define a la leche como la secrecién mamaria normal de
animales lecheros obtenida mediante uno 0 mas ordefios sin ningun tipo de



1.2

adicién o extracciéon, destinada al consumo en forma de leche liquida o
elaboracion ulterior.

Calidad de la leche fresca

La calidad de la leche cruda destinada a la obtencion de leches y natas
de consumo, ademas de otros productos lacteos, depende de numerosos
factores relacionados con la produccién en la granja. Algunos de estos
aspectos deben controlarse mediante unas buenas practicas ganaderas y el
cuidado de la salud y estado de los animales; otros, con unas buenas
practicas de ordefio y sistemas de limpieza y desinfeccion eficaces. (EARLY,
1998).

Posteriormente al ordefio, y durante la conservacién el contenido
microbiano de la leche sufre ciertas variaciones: en la primera hora que sigue
al ordefio, se produce una disminucioén de la flora, debido a la accién de las
sustancias inhibidoras de la leche (lactenina, lactoperoxidasa y lisozima), en
especial una reduccién de bacterias lacticas. En una siguiente fase, se
produce un incremento de microrganismos, segun la temperatura de
conservacion de la leche. Si no frena este crecimiento, se producen una serie
de modificaciones fisicoquimicas en el producto. Se inicia a continuacién una
fase de acidificacién, consecuencia de la fermentacion de la lactosa para
formar acido lactico; el pH desciende a 4,5 — 4. La acidificacion es mas o
menos rapida, segin la especie microbiana que la origina y de las
condiciones ambientales, principaimente la temperatura. El acido lactico se
combina con el calcio presente en la molécula de caseina y tiene lugar la
coagulacién. (Pascual y Calderon, 2000)

El aumento de la acidez inactiva la accién de los fermentos lacticos,
circunstancia que aprovechan los mohos y otros gérmenes acidéfilos para su
desarrollo, pudiendo crecer entonces otras especies microbianas, aerobias y
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14.

anaerobios, determinando un proceso de putrefaccion que transforma la
leche y hace variar sus caracteres organolépticos (olor, color y sabor).
(Pascual y Calderon, 2000)

Leche pasteurizada

La Norma técnica peruana sobre leche y productos lacteos (NTP 202.086
- 2007), define a la leche pasteurizada como: la leche que ha sido sometida
a un proceso térmico, a una temperatura y durante un tiempo necesario, para
destruir todos los microrganismos patégenos.

El codigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos
del codex (CAC/RCP 57-2004), refiere que segtin las validaciones realizadas
para la leche entera, las condiciones minimas de pasteurizacién son las que
tienen efectos bactericidas equivalentes al calentamiento de cada particula
de la leche a 72°C durante 15 segundos (pasteurizacién de flujo continuo) o
a 63°C durante 30 minutos (pasteurizaciéon discontinua). Se puede obtener
condiciones similares uniendo la linea que conecta estos puntos en un
grafico logaritmico de tiempo y temperatura.

Calidad de la leche pasteurizada

El numeral 6.2 de la “Norma Sanitaria que establece los criterios
microbiol6gicos de calidad sanitaria e inocuidad para los alimentos y bebidas
de consumo humano” (NTS N° 071 ~ MINSA/DIGESA ~ V. 01) aprobada por
RM NC 591 — 2008/MINSA, establece que los alimentos y bebidas deben
cumplir integramente con la totalidad de los criterios microbiol6gicos
correspondientes a su grupo o subgrupo para ser considerados aptos para el
consumo humano.



1.5.

Tabla N° 01. Criterios microbiolégicos de leche y crema de leche

pasteurizada.
o ) Limite por g 6 mi
Agente microbiano | Categoria [Clase | n | ¢ W
m
Aerobios meso6filos | 3 3 51 |2x10* 5x10°
Coliformes (*) 5 3 52 |1 10

* Para crema de leche pasteurizada, m=<3
Fuente: RM N° 591 — 2008/MINSA

Coliformes

Segun el Diccionario Médico de Bolsillo Dorland, 1993. Coliforme; es un
término colectivo que denota bacilos intestinales gram negativos, que
producen fermentacion y algunas veces se refiere s6lo a bacilos entéricos
gram negativos, que fermentan la lactosa, p. €j., Citrobacter, Escherichia,
Enterobacter, Klebsiella, Serratia y Edwardsiella.

Los coliformes son termosensibles y se destruyen en la pasteurizacién.
En consecuencia su presencia en productos que han recibido un tratamiento
térmico adecuado indica que se ha producido una contaminacion post
pasteurizacion. La fuente de esta contaminacién puede ser ambiental,
incluyendo el equipo y el personal, 0 puede también deberse a la mezcla del
producto pasteurizado con el crudo. En general, la causa mas frecuente de la
presencia de coliformes de los productos tratados térmicamente es la
contaminacién a partir del equipo incorrectamente higienizado. (EARLY,
1998)

El AGAR VIOLETA - CRISTAL - ROJO - NEUTRO - BILIS (VRBA -
Violet Red Bile Agar), es un medio selectivo en placas que se utiliza para la
fase presuntiva para la numeracién de bacterias coliformes en alimentos y
productos lacteos. Es especialmente aplicable al control de pasteurizacién de

6
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leche y cremas. El uso de este medio hace posible determinar
cuantitativamente el recuento de coliformes en leche en cualquier etapa del
proceso. Por ello es posible determinar la limpieza del aparato y la eficiencia
del proceso. (MENDO, 1995).

Operacion de tratamiento térmico

Cada pais ha establecido tiempos y temperaturas de pasteuﬁzacién. En
México, las condiciones de la pasteurizacién son las siguientes: 62.7 °C (145
°F) durante 30 minutos o 72.7 °C (163 °F) durante 15 segundos. (SANTOS
MORENO, 1998).

ANON, 1995, citado por EARLY, 1998. Los sistemas continuos son
actualmente los mas habituales; la legislacion vigente exige que la feche
reciba una pasteurizacién en flujo continuo a alta temperatura durante un
tiempo corto (High Temperature Short Time: HTST), en condiciones de al
menos 71.1 °C durante 15 segundos (o tratamientos equivalentes) y la leche
debe dar un resultado negativo en la prueba de la fosfatasa alcalina, pero
positivo a la de la peroxidasa.

La pasteurizacién tiene por finalidad la destruccion de las formas
vegetativas, incluyendo ciertos patégenos (Salmonella, Brucella,
Listeria,etc.), y la reduccion de la flora banal. Se aplican tres combinaciones
tiempo - temperatura: pasteurizaciébn baja (62 — 65 °C/30 min),
pasteurizacion alta (71 — 72 °C/15 - 40 s) y pasteurizaci6n flash (85 — 90 °C/1
— 2 s). Sabiendo que para los patégenos, Dz oc = 3 S, un tratamiento de 15 s
permite obtener, teéricamente, del orden de 5 reducciones decimales.
(ROMAIN, et al, 2005) |
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Normatividad vigente

El CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA LECHE Y LOS
PRODUCTOS LACTEOS DEL CODEX (CAC/RCP 57-2004) menciona: La
leche y los productos lacteos constituyen una fuente abundante y comoda de
nutrientes para la poblacion de muchos paises, y el volumen del comercio
internacional de productos derivados de la leche es considerable. El
propdsito del presente Codigo es brindar orientacibn para garantizar la
inocuidad e idoneidad de la leche y los productos lacteos, a fin de proteger la
salud de los consumidores y facilitar el comercio.

Desde el 28 de agosto del 2008 es de aplicacién obligatoria en todo el
territorio peruano la “Norma Sanitaria que - establece los criterios
microbiol6gicos de calidad sanitaria e inocuidad para los alimentos y bebidas
de consumo humano” (NTS N° 071 — MINSA/DIGESA - V. 01) aprobada por
RM N° 591 — 2008/MINSA.

Control de procesos

CAROT, 2001, menciona que: controlar el proceso consiste en tratar de
conseguir que el proceso sea estable que y y o sean constantes en el
tiempo. Pero, ademas, si por cualquier causa estos parametros se modifican
deberemos disponer de las herramientas de control que permitan detectar
rapidamente las causas que han producido estas modificaciones para
corregirlas.

Los objetivos fundamentales de los graficos de control se pueden
concretar en:

¢ Vigilancia y control del proceso con el fin de conseguir que este sea
estable evitando la produccién de defectos.



e Aumento de la homogeneidad de la produccién mediante la disminucién
de la variabilidad del proceso y, de esta forma, conseguir una mejora
continua de la calidad.

o Los gréaficos de control son una norma clara sobre el proceso, por lo que
se evitan ajustes innecesarios (sobrecontrol) que tanto dafio puede
causar a la homogeneidad del producto.

e Los graficos de control suministran la informacién necesaria para la
determinacién, mediante la correspondiente estimacion estadistica, de
los parametros del producto y del proceso, lo que permitira conocer mejor
nuestra actividad productiva.

1.9. Elaboracién de leche pasteurizada
La figura siguiente muestra el flujograma utilizado por la empresa, en el

cual se controlé la pasteurizacion en su rango técnico de frabajo para la
temperatura de 75 °C a 82 °C segun su linea de produccion.



RECEPCION DE LECHE | Acidez :14-18°D

FRESCA Densidad : 1,0296 — 1,0340 g/ml
95,97749 %
A 4
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Bobinas | Esterilizacién UV > ENVASADO ellado hermetico

Peso neto: 250g

l———» Reproceso
Jabas >

ALMACENAMIENTO <0- 6>°C

Y

DISTRIBUCION <0—6> °C

Figura N° 01. Diagrama de flujo para la elaboracién de leche pasteurizada de la

empresa (tomado del MANUAL HACCP VO01-Junio 2010 — SAYVI
S.A)
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1.10.Descripcion de las operaciones del proceso segin manual HACCP de la

Empresa

1.10.1.

1.10.2.

1.10.3.

Recepcion de leche cruda

La recepcién se inicia con la toma de muestra de leche que se
recepciona, extrayendo un litro para realizar los analisis de calidad
respectivos (control de temperatura de 4 a 9 °C, acidez de 14 a 18
°D, densidad de 1.0296 a 1.0340 g/ml, caracteristicas organolépticas
y prueba de alcohol. (Termoestabilidad), prueba de la reductasa
mayor a cuatro horas, prueba de antibiéticos (negativa).

Almacenamiento y enfriamiento

La leche recepcionada es almacenada en los tanques de
enfriamiento de 1400 Lt (1 unidad) y 950 Lt. de capacidad (2
unidades), por un tiempo no mayor a 48 horas, donde sera
almacenada a una temperatura de 0 a 6°C.

Para evitar la separaciéon de las fases de la leche (fase grasa y
fase acuosa), los tanques llevan un sistema de agitacién suave y
constante.

Premezclado

En una tina de acero inoxidable de 300 litros de capacidad se
tamiza la cantidad de azUcar requerida (4% del peso total del
producto a elaborar) en un tamiz de acero inoxidable; se diluye con
una cantidad necesaria de leche y con la ayuda de una pala de acero
inoxidable.
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1.10.4.

1.10.5.

1.10.6.

1.10.7.

Filtracion

La dilucién pasa por un filtro mas fino que el anterior para impedir
el paso de probables materias extrafias. Se monitorea que la
filtracion se ejecute correctamente.

Mezclado

La dilucién filtrada se mezcla con la leche de los tanques de
enfriamiento adicionando inmediatamente la formulacién que
consiste en diluir vitamina A (0,001151 %), vitamina D (0,000382 %)
y esencia (0,02098 %) en un litro de leche. La dilucién de vitaminas
previamente se filtra (o cuela) antes de ser agregada a los tanques.

Pasteurizacion

La leche es trasladada desde los tanques de almacenamiento al
pasteurizador de placas en donde sera pasteurizada llevandola a
una temperatura entre 75 a 82 °C por 10 segundos, sequido
inmediatamente de un enfriamiento (4 a 6 °C). |

Esta etapa tiene como objetivo eliminar o inactivar las bacterias
patégenas y aquellos que afectan la calidad de la leche y sin causar
modificaciones en la composicién quimica, valor nutritivo y sabor.
Almacenamiento temporal de la leche pasteurizada

Después de ser pasteurizada y enfriada, la leche es llevada a

través de tuberias a un tanque vertical de acero inoxidable de 2000
litros de capacidad por el menor tiempo posible (8 horas maximo). En
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1.10.8.

esta etapa el flujo es continuo para evitar que la leche eleve su
temperatura significativamente.

La agitacion constante y la tapa cerrada del tanque son
verificadas cada hora.

Envasado

E! material de envasado es de polietieno de baja densidad,
presentado en bobinas de 14 — 16.5 Kg.

Antes que la leche procesada sea envasada (embolsada), la
bobina colocada en el rodilo de la maquina embolsadora es
desenrollada para ser esterilizada en la superficie que va a ir en
contacto con el producto con la ayuda de una luz ultravioleta.

Luego de haber sido esterilizada pasa por un tambor vertical para
formar la manga y hacer el sellado vertical a una presién de 60 psiy

una duracién de 0,3 segundos.

El sellado horizontal es el siguiente paso, operacion que dura

. 0,65 segundos a una presion de 60 psi.

1.10.9.

Las unidades son colocadas en jabas plasticas que han sido
previamente lavadas y desinfectadas, para su posterior traslado a la
camara de frio.

Reproceso

Si en |la etapa de envasado se detecta que las unidades de
producto (bolsitas llenas), no estan selladas herméticamente, éstas
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son llevadas inmediatamente a baldes de aluminio, se cortan las
bolsas, se filtra el contenido para ser llevado al desaireador del
pasteurizador y ser nuevamente procesado, evitando asi la pérdida
del producto como consecuencia del mal sellado de la maquina
envasadora.

1.10.10. Almacenamiento de producto terminado

La leche pasteurizada necesita temperaturas de refrigeracion
para su conservacion. Para ello la planta cuenta con una camara de
refrigeracion automatica que funciona a un intervalo de temperaturas
de 0 a 6 °C, en donde se ubica el producto terminado contenido en
jabas de plastico (100 bolsitas por jaba) apiladas sobre tarimas
plasticas, durante un tiempo maximo de 6 dias.

1.10.11. Distribucioén

La distribucion a los colegios se realiza en el vehiculo frigorifico
para garantizar la cadena de frio ya que la temperatura es mayor a
0°C y menor a 6 °C. Esta etapa no debe durar mas de las 24 horas a
partir que se carga el vehiculo para evitar la proliferaciéon de algunos
contaminantes desde el exterior.
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i MATERIAL Y METODO

2.1. Material de estudio

21.1.

2.1.2.

Ubicacion del area de estudio

El 4rea donde se desarroli6 la investigacion fue en la instalacion
de la planta procesadora de leche pasteurizada “CHACARI’ de la
empresa SAYVI SA.

Poblaciéon y muestra

La poblacién objeto de estudio estuvo constituida por el volumen
de leche recepcionado para los dias de produccién muestreados.

Teniendo en cuenta la técnica recomendada por Eliner, 2000.; se
tomaron tres muestras de leche fresca y leche pasteurizada (250 ¢
cada unidad) de cada lote observado. De un total de 1400 | de leche
cada uno, con 4 repeticiones por periodos de 15 dias generando esto
24 unidades experimentales monitoreadas para determinar la calidad
de leche pasteurizada.

La muestra fue transportada y mantenida en refrigeracion hasta su
procesamiento y analisis en el laboratorio de Bioquimica y
Microbiologia de la Universidad Nacional Toribio Rodriguez de
Mendoza de Amazonas. Siguiendo los pasos de recoleccién de
muestra, inoculacién, incubaciéon y evaluacién en CULTIVO CON
AVRB (Agar-Violeta, Cristal-Rojo, Neutro-Bilis), para determinar la
numeracién de bacterias coliformes totales.



2.1. Método
2.1.1. Analisis de los resultados

El disefio de la investigacion fue experimental, con una acepcién
particular en el que se manipulé intencionalmente las variables
independientes (tiempo y temperatura de pasteurizacién), para
alcanzar la consecuencia que la manipulacion tiene sobre la variable
dependiente (concentracion de coliformes totales).

Se realizd6 un experimento factorial 2A x 3B, bajo un Disefio
Completamente al Azar (DCA).

Azucar
lere
T Vit. D
fresca .
Escencia
\ J/
\/
Mezcla enrriquecida,
saborizada
y endulzada
A
rd
{
. Al A2
Tiempo (A)
\ :”""’J ;_'\
Temperatura (B) | B1 B2 B3 Bij | B2 83
| | | | Y,
~

Concentracion de Coliformes Totales
Figura N° 02. Diagrama del disefio experimental

Donde:
Factor A: Tiempo de pasteurizacion, segundos.
Niveles: A1, A2 (10y 15 seg.)
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Factor B: Temperatura de pasteurizacién, °C.
Niveles: B1, B2, B3 (75, 78.5y 82 °C).

El modelo estadistico asociado a este experimento fue dado por:
Yij = [1+Ai + Bj + (AB)ij + gij

Donde: .

u: constante que representa el promedio global
Ai. efecto verdadero del i-ésimo nivel del factor A
Bj: efecto verdadero del j-ésimo nivel del factor B

(AB)ij. efecto verdadero de la interacciéon del i-ésimo nivel del
factor A con el j-ésimo nivel del factor B

& error experimental asociado con la jj-6sima repeticién.

Se verificé el cumplimiento de los supuestos basicos del modelo
mediante: la Prueba de Kolmogorov-Smirnov para la normalidad de la -
muestra y Contraste de Levene sobre la igualdad de las varianzas.

Se analizaron los datos de la variacion de coliformes totales,
mediante un analisis de varianza (ANOVA) y prueba de comparacién
de medias mediante el método DUNCAN con un nivel de 95 % de
confianza.

Con el registro de datos de la temperatura, se realiz las graficas
de control para la media segun describe CAROT, 2001. La cual
consistié en controlar la posiciéon de ja distribucién de la variable
temperatura mediante el Gréfico de la Media utilizando el Rango y con
el criterio 30 se obtuvo los Limites de Control Superior e Inferior.
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3.1.

Coliformes totales en leche fresca

RESULTADOS

La siguiente tabla, muestra los valores obtenidos del recuento de

coliformes totales en la materia prima recolectada durante la operacién de

recepcion de leche fresca refrigerada en la planta procesadora de fa

empresa SAYVI S.A. El recuento de coliformes totales en promedio en la

matéria prima varia desde 4,5x10° hasta 6,6x102 ufé/ml.

Tabla N° 02. Coliformes totales en muestras de leche fresca en la planta de la

empresa SAYVI SA.

TRATA | paciiere e LECHE FRESCA (UFCiml) PROMEDIQ | DES. STAND
MIENTO R1 R2 R3 R4 X s
1 75°Cx10seg | 7.2x10° | 4,8x10° | 3,6 x10° | 24 x10° | 4,5 x10° 2,5x10°
2 785°Gx10seg | 6,0x10° | 6.0x10° | 3.6x10° | 24x10° | 45x10° 1,8x10°
3 82°Cx108eg | 8,4x10° | 6,0%10° [ 24x10° [ 36x10° | 51x10° | 266x10°
4 75°Cx15seg | 4,8x10° | 4,8x10° | 7,2x10° | 36 x10° | 5,1 x10° 1,51 x10°
5 78,5 °C x 15 seg | 6,0x10° | 6,0x10° | 6,0x10° | 24 x10° | 5,1 x10° 1,8 x10°
6 82°Cx15seg | 8,4x10° { 6,0x10° | 7,2x10° | 4,8x10° | 6,6 x10° 1,55 x10°

Fuen_te-: Analisis realizado en el Laboratorio de Bioquimica. UNAT-A.

3.2. Coliformes totales en leche pasteurizada

La tabla N° 03 muestra los valores obtenidos del recuento de

coliformes totales en leche pasteurizada. Los promedios del recuento de
coliformes totales varian desde 1.0 x10° a 9,5x10° ufc/mi.




Tabla N° 03. Colifories totales en muestras de leche pasteurizada en la planta
de la empresa SAYVI S.A.

ng) o ARAMETROS LECHE FRESCA (UFC/ml) PRQ,??ENO DES. T. AND
R1 R2 R3 R4
1 75°Cx10seg |2,0x10' [ 1,0x10" | 4,0 x10° | 4,0x10°| 9,5x10° | 7,55 x10°
2 785°Cx 10seg | 2,0 X10° { 4,0 x10° { 1,0 x10° { 1,0 x10°| 2,0 %10° 1,41 x10°
3 | 82°Cx10seg | 1,0x10 | 1,0x10°| 1,0x10° | 1,0x10°| 1,0x10° | 0,0 x10°
4 75°Cx1586g |1,0%10' | 1,0 x10° | 1,0 X10° | 1,0 %10° | 3,25%10° | 4,5 %10°
5 |785°Cx15seg |2,0x10°|1,0x10°| 1,0x10° [ 1,0x10° | 1,25x10° | 5,0x10"
6 82°Cx15seg | 1,0x10°|1,0x10° [ 1,0x10° | 1,0x10°| 1,0x10° | 0,0 x10°

Fuente: Analisis realizado en el Laboratorio de Bioquimica. UNAT-A.

33.

Coliformes totales eliminadas

La tabla N° 04 muestra la cantidad de coliformes totales eliminados

para cada tratamiento.

Las fetras minasculas “A” y “B” identifican la presencia de 2 grupos
homogéneos que se detallan en la Tabla A9 del Anexo 02.
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Tabla N° 04. Coliformes totales eliminadas para cada tratamiento

LECHE FRESCA (UFC/ml) PROMEDIO |DES. STAND
TRATA TO | PARAMETROS s .
TAMIEN R1 R2 R3 R4 X s
1 75°C x 10 seg 7,1998 x 10° 4,7999 x 10° 3,59996 x 10° | 2,39996 x 10° | 4,49991x10° A | 2,04932 x 10°
2 785°Cx10seg| 599998 x 10° 599996 x 10° | 3,59999 x 10° | 2,39999x 10° | 4,49998 x 10° A | 1,79999 x 10°
3 82°Cx10seg | 839999x10° | 599999x10° | 2,39999x 10° | 3,59999x 10° | 5,09999x 10°A | 2,66083 x 10°
4 75°Cx15seg | 4,7999 x 10° 4,79999x10° | 7,19999x10° | 3,59999 x 10° | 5,09997 x 10° A | 1,50997 x 10°
5 785°Cx15seg| 5,99998 x 10° 599999 x 10° | 599999 x 10° | 2,39999 x 10° | 5,09999 x 10° A | 1,79999 x 10°
6 82 °C x 15 seg 8,39999 x 10° 599999 x 10° | 7,19999 x 10° | 4,79999x 10° | 6,59999 x 10° A | 1,54919 x 10°

Fuente: Analisis realizado en el Laboratorio de Bioquimica. UNAT-A.
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3.4. Porcentaje eliminado de coliformes totales

La tabla N° 05 muestra la cantidad de coliformes totales eliminados

en cada tratamiento exprezados en porcentaje la misma que muestra la

destruccion de casi el 100% de microorganismos coliformes presentes en

la materia prima.

Tabla N° 05. Porcentaje eliminado de Coliformes totales respecto al total
determinado en leche fresca.

TRATA PARA PORCENTAJE ELIMINADO (%) | proMEDIO | DES. STAND

MIENTO METROS R1 R2 R3 R4 X s
1 75°C x10seg |99,99722 |99,99792 | 99,99889 [ 99,99833 | 99,99809 0,00070
2 78,5 °C x 10 seg | 99,99967 | 99,99933 | 99,99972 | 99,99958 | 99,99957 0,00017
3 82°Cx10seg | 99,9999 |99,99983 [ 99,99958 | 99,99972( 99,99975 0,00013
4 75°C x15seg |99,99791 | 99,99979 | 99,99986 | 99,99972 | 99,99932 0,00094
5 78,5 °C x 15 seg | 99,99967 | 99,99983 | 99,99983  99,99958 | 99,99973 0,00013
6 82°C x 15seg {99,99989 | 99,99983 | 99,99986 | 99,99979 | 99,99984 0,00004

3.5. Validacién de los supuestos basicos del modelo

La tabla A1 y la Tabla A2 del Anexo 02 muestran la validacién de los
supuestos basicos del modelo del grupo de datos obtenidos en leche
fresca. Se utilizé la Prueba de Kolmogorov-Smirnov para la normalidad
obteniéndose un valor estadistico de prueba calculado de 0,443 que es
mayor al nivel de significancia de 0,05 que confirma que nuestros datos
tienen una distribucion normal. Y la Prueba de Levene para la
Homogeneidad de Varianzas, donde se obtuvo un valor estadistico de
prueba calculado de 0,652, que fue mayor al nivel de significancia de 0,05,
resultado que confirmé la homogeneidad de sus varianzas. Para esto se
utilizé el software estadistico SPSS Version 15 para Windows.
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3.6.

La tabla A4 y la Tabla A5 del Anexo 02 muestran la validacién de los
supuestos basicos del modelo del grupo de datos obtenidos en leche
pasteurizada. Se utilizd la Prueba de Kolmogorov-Smirnov para la
normalidad obteniéndose un valor estadistico de prueba calculado de
0,008 que es menor al nivel de significancia de 0,05 que confirma que
nuestros datos no tienen una distribucion normal. Y la Prueba de Levene
para la Homogeneidad de Varianzas, donde se obtuvo un valor estadistico
de prueba calculado de 0,003, que fue menor al nivel de significancia de
0,05, resuitado que confirmé que las varianzas no fueron homogéneas.
Para esto se utiliz6 el software 'est'adistico SPSS Version 15 para
Windows.

La tabla A6 y la Tabla A7 del Anexo 02 muestran la validacion de los
supuestos basicos del modelo del grupo de datos obtenidos en el recuento
de coliformes totales eliminadas durante la operacion de tratamiento
térmico. Se utilizé la Prueba de Kolmogorov-Smirnov para la normalidad
obteniéndose un valor estadistico de prueba Céléulado de 0,443 que es
mayor al nivel de significancia de 0,05 que confirma que nuestros datos
tienen una distribuci6n normal. | Y la Prueba de Levene para la
Homogeneidad de Varianzas, donde se obtuvo un valor estadistico de
prueba calculado de 0,652, que fue mayor al nivel de significancia de 0,05,
resultado que confirmé la homogeneidad de sus varianzas. Para esto se
utilizé el software estadistico' SPSS Versién 15 para Windows.

Anilisis de Varianza (ANVA)

La Tabla A3 del Anexo 02 muestra el analisis ‘de varianza (ANVA)
para el recuento de colifbrmes totales en leche fresca. En el cual se
observa que no existe diferencia significativa en los datos agrupados por
efecto de los tratamientos.

La Tabla A8. Del anexo 02 muestra el analisis de varianza (ANVA)
para el recuento de coliformes totales eliminadas durante la operacién de
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3.7.

3.8.

tratamiento térmico se observa que existe diferencia significativa por el
efecto del factor Tiempo y por el efecto del factor Temperatura. En la

“misma tabla se observa que no existe diferencia significativa del efecto en

la interaccién de los factores Tiempo y Temperatura.

Conjuntos Homogéneos y comparacién de medias:

La Tabla A9. del anexo 02, muestra 2 sub conjuntos homogéneos
para el factor temperatura por el método de Duncan con un nivel de
confianza del 95%. En el que se observa un primer grupo homogéneo
para las temperaturas de 78,5 °C y 82 °C y el segundo grupo homogéneo

‘para la temperatura de 75 °C.

La Tabla A11. del anexo 02, muestra que no existe diferencia
significativa entre la comparacion de medias por lo tanto cualquier

tratamiento es indiferente, fue obtenido segtin el método de Duncan con un

nivel de confianza del 95%. Pero para poder recomendar cualquier
combinacién de tiempo y temperatura se debe realizar analisis mas
minuciosos como tiempo de muerte térmica, eficiencia de pasteurizacion,
vida util, etc.

Graficos de control para la media de la temperatura-

vt

El grafico 01; calculado de los datos de la tabla A11 del anexo 03
represehta la grafica dé control para el tratamiento 01 (75 °C por 10 seg).
Los datos se encontraron distribuidos dentro del limite de control inferior
igual a 74 °C y el limite de control superior igual a 77.1 °C. En el eje

“horizontal se representa al numero de muestra (M) y en el eje vertical se

representa al promedio de las observaciones de la temperatura en °C (Xi).
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Gréfico 01 Gréfica e Ia media para el tratamiento 01 (75 °C x 10 seg)

El gréfico 02; calculado de los datos de la tabla A12 del anexo 03
representa la grafica de control para el tratamiento 02 (78,5 °C x 10 ség).
Los datos se encontraron distribuidos dentro del limite de control inferior
igual a 76,2 °C y el limite de control superior igual a 80,3 °C. En el eje
_horizontal se representa al nimero de muestra (M) y en el eje vertical se
representa al promedio de las observaciones de la temperatura en °C.(Xi)
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Grafico 02. Grafica de la media para el tratamiento 02 (78,5 °C x 10 seg)
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El grafico 03; calculado de'los datos de la tabla A13 del anexo 03
representa la grafica de control para el tratamiento 03 (82 °C x 10 seg). Los

datos se encontraron distribuidos dentro del limite de control inferior igual a
80,7 °C y el limite de control superior igual a 83.1 °C. En el eje horizontal
se representa al nimero de muestra (M) y en el eje vertical se representa

al promedio de las observaciones de la temperatura en °C.(Xi)
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Grafico 03. Grafico de la media para el tratamiento 03 (82 °C x 10 seg)

El gréﬁco 04; calculado de los datos de la tabla A14 del anexo 03
representa la grafica de control para el tratamiento 04 (75 °C x 15 seg). Los

datos se encontraron distribuidos dentro del limite de control inferior igual a

74,7 °C y el limite de control superior igual a 76,4 °C. En el eje horizontal

se representa al nimero de muestra (M) y en el eje vertical se representa

al promedio de las observaciones de la temperatura en °C.(Xi)

25




76,6 ){i

76,4 e S — ST

76,2

76,0 76,025

75,8

2 9’55725
£ 756 /G2,
] ' 3
* 754 545 7§ \\/ 75,375
75,3
%2 | ' 75,25
75,0
74%925
74,8
a6 L ' M

123456 7 8 91011121314151617 1819202122232425

w===X MUESTRAL=75.5 «—==T4=752C/15seg ~—==LC5=76.4 em=lCi=74.7

Grafico N° 04. Grafica de la media para el tratamiento 04 (75 °C x 15 seg).

El grafico 05, calculado de 16§ datos de la tabla A15 del anexo 03
representa la grafica de control para el tratamiento 05 (78,5 °C x 15 seg).
Los datos se encontraron distribﬁidos dentro del limite de control inferior
igual a 77,6 °C y el limite de control superior igual a 79,1 °C. En el gje
horizontal se representa al nimero de muestra (M) y en el eje vertical se
representa al promedio de las observaciones de la temperatura en °C.(Xi)
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Grafico 05. Gréafica de la média para el tratamiento 05 (78,5 °C x 15 seg)
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~ El grafico 06: calculade de los é‘a’tgé de la tabla A16 del anexo 03
representa la grafica de control para el tratamiento 06 (82 °C x 15 seg).
Los dates sé encontiaron distribuides dentrd del limite de éontidl infériar
igual a 79,9 °C y el limite de control superior igual a 83,8 °C. En el eje
Rhofizontal se representa al Atmero de muestra (M) y en el eje vertical se
representa al promedio de las observaciones de la temperatura en
°C.(Xi) '

8Xi
83,8 -
83,6
83,4
83,2
83
82,8
82,6 v 82,55 -
824 82,35 ':%2742%2,35 /A '
= 82,2 87155 82,15 y 4 35%37582ﬁ25
o 82 NIE \‘ \

| e S et
> 816 ‘/81,52 T V81 58155
81,375

81,4
81,2 \ \ _/ 81275

V
p” 81,1 V81,075

80,8
80,6
80,4
80,2
80
798 t—
1234567 8910111213141516171819202122232425M

e T6=822C/15 seg e X MUESTRAL=81.9 "~ | C5=83.8 emmmem | C{=79.9

Grafico 06. Grafica de la media para el tratamiento 06 (82 °C x 15 seg)
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IV. DISCUSION

En la Tabla N2 02 se detalla el recuento total para coliformes totales en
leche fresca los cuales superan ampliamente el limite maximo permitido de 103
ufe/ml, segun la NTS N° 071-MINSA/DIGESA-V.01. “Nerma Sanitaria que
establece los criterios microbiolégicos de calidad sanitaria e inocuidad para los
alimentos de consumo humano” (ver ANEXO N2 04): este resultado se deberia
a la realidad geografica en la cual se desarrolla la actividad primaria para la
produccién de leche, eon una aplicacion indebida de las buenas practicas de
orderio favoreciendo la multiplicacién de microorganismos. A esto se auna el
tipo de transporte, el tiempo y la distancia de los potreros hacia los centros de
acopio o procesamiento tal como lo confirma Torres, 2006. Esta leche es
recepcionada ya que las pruebas de campo o analisis de barrera se limitan a
medir la densidad, temperatura y acidez titulable descritas en el Manual
HACCP de la empresa, pero estas no garantizan una lectura concreta de la
carga microbiolégica en la materia prima y es realizada por los propios
productores.

La Tabla N? 03 detalla el recuento para coliformes totales en leche
pasteurizada, la cual muestra una lectura promedio de 1.0 x10° a 9,5x10°
ufe/ml. Estos valeres ebtenidos son menores a 10 ufe/ml que es el valer
maximo permitido segiun fa NTS N° 071-MINSA/DIGESA-V.01. “Norma
Sanitaria que establece los criterios microbiolégicos de calidad sanitaria e
inocuidad para los alimentos de consumo humano” (ver ANEXO N° 04).

La Tabla N° 04 nos muestra el recuento de coliformes totales eliminados
y en la Tabla N° 05 se detalla el porcentaje eliminado que se acerca al-100%,
afirmade por EARLY, 1998., quien menciona que las bacterias coliformes son
destruidos sobre los 60 °C, y en la presente investigacion se trabajé con tres
niveles para el factor temperatura que fueron: 75 °C, 78,5°C y 82 °C,



En la Tabla A8. del anexo 02 se muestra el analisis de varianza (ANVA)
para el recuento de coliformes totales eliminadas durante la operacién de
tratamiento térmico donde se observa que no existe diferencia significativa por
efecto de la interaccion de los factores Tiempo y Temperatura. Por lo que se
podria utilizar eualquiera de los 6 tratamientos e incluso evaluando los costos
se puede recomendar la utilizacion del tratamiento 01 (75 °C x 10 seg). Sin
. embargo; la comisién del CODEX-ALIMENTARIUS,; 2004; recomienda en el
cbdigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos que en
funcién de la eompesicién como el contenido de la materia grasa se debe
establecer los cambios necesarios para que se garantice la eficiencia del
tratamiento térmico la misma que debe ser evaluada y supera los 75 °C. A esto
Santos Moreno, 1998. Menciona que la enzima fosfatasa alcalina se inactiva a
68 °C por 30 minutos o una combinacién equivalente, cuya determinacién sirve
para evaluar la eficiencia de la pasteurizacién.

En la tabla A8. del anexo 02 que muestra el andlisis de varianza (ANVA)
para el recuento de coliformes totales eliminadas durante la operacién de
tratamiento témmico. Se observa que existe diferencia significativa por efecto del
factor Tiempo y del factor Temperatura. Formandose dos sub conjuntos
homogéneos para el factor temperatura segin el método de Duncan con un
nivel de confianza del 95% los cuales nos detallan que no hay diferencias
estadisticamente significativas en utilizar el subconjunto de 76 °C y 78 °C o el
subconjunto de 75 °C.

El grafico 01 de la media para el tratamiento 01 (75 °C x 10 seg), muestra
los promedios de temperatura en °C de las 25 muestras tomadas en cuatro
observaciones cada una. Las cuales se distribuyen dentro del limite de control
superior (LCS) igual a 77.1 °C y limite de control inferior (LCl) igual a 74 °C. y
segun el procedimiento para el plan de mantenimiento del manual HACGP,
2010. de la empresa el limite técnico de produccién que se programa en su
registrador de temperatura es de 5° C de margen inferior a la temperatura
programada y 2 °C de margen superior. Lo cual nos muestra una posibilidad de
obtener temperaturas sobre el LGS y bajo el LCI. Lo que generaria un proceso
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fuera de control y se podria suponer que determina la no significancia de los
efectos de la interaccion de los factores en el presente disefio.

En el gréfico 01 de la muestra 16 a la 23 sefiala una racha de siete puntos
situados a un lado de la media, lo que es una sefial de falta de control que
puede ser eausado por causas comunes que son propias del proceso come
heterogeneidad de la materia prima, fluctuaciones de la tension o de causas
especificas como un error en el mantenimiento o calibracién de los equipos de
medicion (Carot, 2001). '

En la grafica 02, 03, 04, 05 y 06 se puede notar que mas de los dos tercios
de los puntos se distribuyen en la parte central, en la grafica 04 se observa una
tendencia ascendente que puede deberse a la disminucién del caudal por el
efecto de sedimentaciones de la llamada piedra de la leche. Y en la grafica 06
ademas se nota una posible distribucion ciclica que puede ser provocada por
fatiga de los instrumentos que registran los datos en el equipo. (Carot, 2001).
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V.  CONCLUSIONES

La concentracién de Coliformes Totales en leche fresca, supera los limites
maximos permitidos para su comercializacion como leche fresca.

La concentracion de coliformes totales en leche pasteurizada cumple con
los requisitos de la normatividad peruana de criterios microbioldgicos.

No existe diferencia significativa en el efecto de la interaccion de los
factores tiempo y temperatura. Por lo tanto se puede determinar la

- utilizacion de cualquier tratamiento previa evaluacion de los costos u otros:

factores de influencia sobre el sistema productivo.

Las graficas de control nos muestran datos que se encuentran d.@nt_rqvo_l@!
LCl y LCS, mas su dispersién nos advierte la posibilidad de que el
proceso este fuera de control. Lo cual nos puede permitir evaluar su

mantenimiento o cambio de dispositivos de medicion.



V. RECOMENDACIONES

Trabajar a nivel de campo para garantizar la calidad higiénico sanitaria de
la leche como materia prima, ya que un prerrequisito para la
implementacion de un sistema HACCP como herramienta para garantizar
la seguridad e inocuidad del producto esta dado por el control de
proveedores y dentro de un sistema de gestion de calidad para la
produccién todo producto inocuo e idéneo debe proceder de insumos bien
controlados.

Capacitar y manejar una base estadisca en la toma de decisiones para
cada una de las operaciones que se incluye en la cadena de lacteos y asi
poder garantizar un producto que pueda competir y posicionarse en el
mercado.

Incluir temas de Administracién de Operaciones en la formacion de los
estudiantes universitarios, incentivando la investigacion en temas del
contexto de la Regién Amazonas, para poder satisfacer las expectativas
del mercado actual y futuro.

Como los resultados de la interaccion no son significativos se debe
analizar mas factores o propiedad del producto como el resultado
negativo en la prueba de la fosfatasa alcalina, pero positivo a la de la
peroxidasa que debe dar la leche después de pasteurizada, la vida util del
P.T.Od«!‘,(?!oi por la presencia de otros microorganismos entre otros factores.

El grupo de las coliformes son bacterias Gram Negativas por lo tanto
presentan una pared celular que contiene Lipopolisacaridos (LPS) el cual
es uno de los factores responsables de la muerte por septicemia debida a
bacterias Gram negativas. El LPS resiste la ebullicion 30 minutos y por
tanto se conoce también como antigeno “termoestable” (Forsythe, 2003).
Es por eso que se debe tener presente un compromiso nunca firmado
entre el productor y el consumidor de garantizar la inocuidad de los
alimentos que se ofertan.
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ANEXOS



ANEXO 01. FOTOS

Foto 02: Resultado positivo de Coliformes Totales.
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Foto 03: Resultado positivo de Coliformes Totales.
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ANEXO 02. ANALISIS ESTADISTICO DEL DISENO FACTORIAL 2A 3B CON
DCA

A) Anadlisis de Varianza de coliformes tota]es obtenidos en muestras de
leche fresca

A.1) Validacién de los supuestos del modelo
Prueba de Kolmogorov — Smirnov para la Normalidad

Planteamiento de la hip6tesis
Ho: Los datos (Coliformes totales) provienen de una distribucion
normal
H1: Los datos (Coliformes totales) no provienen de una distribucién
normal | |
Nivel de significancia
0.05
Regla de desicién es:
Si Sig. Asintét (bilateral) < 0,05, entonces rechazamos Ho
Si Sig. Asintot (bilateral) > 0,05, entonces aceptamos Ho

Tabla A1. Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra

COL. TOT.
N 24
Parametros normales(a,b) Media = - 515000,00
Desviacién tipica 185495,810
Diferencias mas extremas Absoluta A77
Positiva ' ,132
_ Negativa - 177
Z de Kolmogorov-Smirnov 865
| Sig. asintét. (bilateral) 443
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Prueba de Levene para la Homogeneidad de Varianzas

Planteamiento de la hipétesis

Ho: Las varianzas son homogéneas

H1: Las varianzas ne son homogéneas

Nivel de significancia

0.05

Regla de decision es:
Si Sig_. < 0,05, entonces rechazamos Ho

Si Sig. > 0,05, entonces aceptamos Ho

Tabla A2. Prueba de homogeneidad de varianzas

Estadistico de Levene

gl

gl2

Sig.

,668

5

18

,652

A.2) Andlisis de Varianza

Planteamiento de la hip6tesis

Ho : Las medias son iguales (u; = u, = t3 = py = pis = lg)

H1: Las medias son diferentes (u, # u, # Uz # Uy # s F Ug)

Nivel de significancia 0.05

Regla de decision es:

Si Sig. < F, entonces rechazamos Ho

Si Sig. > F, entonces aceptamos Ho

Tabla A3. ANVA para el recuento de coliformes totales en leche fresca

Suma de
Fuente cuadrados gl | Media cuadratica F Sig.
Tratamiento | 118200000000,000| § |23640000000,000 | .632|.,678 ns
Error 673200000000,000| 18| 37400000000,000
Total 791400000000,000 | 23

ns: No significativo
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B) Andlisis de Varianza de los datos obtenidos en muestras de leche
pasteurizada '

B.1) Validacién de los supuestos del modelo
Prueba de Kolmogorov ~ Smirnov para la Normalidad

Planteamiento de la hipétesis
Ho: Los datos (Coliformes totales) provienen de una distribucién
normal
H1: Los datos (Coliformes totales) no provienen de una distribucion
normal |
Nivel de significancia
0.05
Regla de desicién es:
Si Sig. Asintét (bilateral) < 0,05, entonces rechazamos Ho
Si Sig. Asintét (bilateral) > 0,05, entonces aceptamos Ho

Tabla A4. Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra

| COL.TOT. |

N 24
Parametros normales(a,b) Media 3.00
Desviacion tipica 4,453

Diferencias méas extremas  Absoluta ‘ ,340
Positiva ,340

Negativa -,327

Z de Kolmogorov-Smirnov 1,666
| Sig. asintét. (bilateral) ,008

Prueba de Levene para la 'Homogeneidad de Varianzas

| Planteamiento de la hipétesis
Ho: Las varianzas son homogéneas
H1: Las varianzas no son homogéneas
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Nivel de significancia
0.05

Regla de degision es:
Si Sig. < 0,05, entonces rechazamos Ho
Si Sig: > 0,05, entonces aceptamos Ho

Tabla AS. Prueba de homogeneidad de varianzas

Estadistico de Levene gi1 | g2 | Sig.
5401 5| 18] ,003

C) Analisis de Varianza de Coliformes totales eliminadas durante la
operacién de tratamiento térmico

C.1) Validacién de los supuestos del modelo
Prueba de Kolmogorov — Smirnov para la Normalidad

Planteamiento de la hipétesis
Ho: Los datos (Coliformes totales eliminadas) provienen de una
distribucién normal
H1: Los datos (Coliformes totales eliminadas) no provienen de una
distribucién normal
Nivel de significancia
0.05
Regla de desicién es:
Si Sig. Asintét (bilateral) < 0,05, entonces rechazamos Ho
Si Sig. Asintét (bilateral) > 0,05, entonces aceptamos Ho
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Tabla A6. Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra

COL.TOT. |

N ' 24

Parametros normales(a.b) Media - 514997,000
Desviacion

| tipica 185495,2479

Diferencias mas extremas Absoluta A77

Positiva ,132

Negativa - 177

Z de Kolmbgorov-Smirnov ,865

| Sig. asintét. (bilateral) 443

Prueba de Levene para la Homogeneidad de Varianzas

Planteamiento de la hipétesis
Ho: Las varianzas son homogéneas
H1: Las varianzas no son hemogéneas
Nivel de significancia
0.05
Regla de decisién es:
Si Sig: < 0,05, entonces rechazamos Ho
Si Sig. > 0,05, entonces aceptamos Ho

Tabla A7. Prueba de homogeneidad de vaﬁanzas

Estadistico de Levene gl gl2 Sig.
,668 5 18 ,662

C.2) Andlisis de Varianza

Planteamiento de Ia hipétesis
Ho : Las medias son iguales (u; = u, = 3 = iy = s = Ug)
H1: Las medias son diferentes (u; # p, # p3 # My ¥ Hg ¥ Hg)
Nivel de significancia 0.05 '
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Regla de decisién es:

Si Sig. < F, entonces rechazamos Ho

Si Sig. > F, entonces aceptamos Ho

Tabla A8. ANVA para el recuento de coliformes totales

durante la operacion de tratamiento térmico

eliminadas

Suma de .

Fuente cuadrados tipo Il | gl | Media cuadratica Significacion
TRATAMIENTO | 118200000000,000 | 5 | 23640000000,000 678 ns
TIEMPO 48602520032,667 | 1| 48602520032,667 | 1,300 ,269*
TEMPERATURA | 58803360138,250 | 2| 29401680069,125 471"
TIEMPO *

TEMPERATURA 10799160046,584 | 2| 5399580023,292 | ,144 ,867ns
Error 673190160238,500 | 18 | 37399453346,584

* Indica una diferencia estadisticamente significativa para un 95% de

confianza
ns: No significativo

Tabla A9. Subconjuntos homogéneos para el factor temperatura segun el
método de Duncan al 95%

TEMPERATURA Subconjunto
N B A
75,0 8 X
78,5 8 X
82,0 8 X
| Significacién 1,000 557

Tabla A10. Medias ordenadas en forma ascendente

U1 U2

us U3

U4

uUé

239996 | 239999

239999

359999

359999
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Tabla A11. Medias ordenadas en forma ascendente

1| UBvsUI1 240003 < 2621117 ns
2 | uswsu2 240000 < 2621117 ns
3| UBvsUS 240000 < 2621117 hs
4| UBvsU3 120000 < 2621117 ns
5 |  UsvsU4 120000 < 2621117 ns
6 | UdvsUT 120003 - 256169 P
7 U4 vs U2 120000 x 258169 ns
8 | U4vsUs 120000 < 258169 ns
9 | U4vsU3 0 < 258169 hs
10| U3vsU1 120003 < 253432 P
11| u3vsU2 120000 < 253432 s
12 U3vs U5 120000 < 253432 ns
13| USvsU1 3 < 246327 ns
14 | U5vsU2 0 < 246327 ns
15 U2 vs U1 3 < 234484 ns

ns: No significativo

Tabla A12. Subconjuntos homogéneos para los tratamientes segin el
método de Duncan al 95%

Ne TRATAMIENTO N Subconjunto
‘ A

1 75 °C x 10 seg 4 X

2 78,5 x 10 seg 4 X

3 82,0x10seg 4 X

4 75 °C x 15 seg 4 X

5 785x15seg 4 X

6 82,0 x 15 seg 4 X
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ANEXO 03. OBTENCION DE LAS GRAFICAS DE CONTROL PARA LA MEDIA
DE LA TEMPERATURA

Tabla A10. Factores para el célculo de los limites de control de los gréﬁcos de
control por variables (criterios 30)

Media
n A Al A2 A3
2 2,121 3,760 1,880 2,659
3 1,732 2,394 1,023 1,954
A 1,500 1,880 0,729 1,628
5 1,342 1,596 0,577 1,427

Fuente: CAROT, 2001
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Tabla A11. Medias y rangos muestrales para el tratamiento 01 (75 °C x 10 seg)

Muestra Observaciones M;(iiia Ra;;‘igo
Rt | R2 | R3 | R4

1 756 | 754 | 75 | 755 | 75375 | 06
2 758 | 76,2 | 75.8 | 75.2 | 75.75 1

3 756 | 76,1 | 755 | 755 | 75675 | 06
) 745 | 752 | 751 | 7556 | 75,075 1

5 [ 747 | 76,4 | 752 | 754 | 7535 | 1.7
3 735 | 73.8 | 756 | 758 | 74675 | 2.3
7 70,8 | 751 | 75.7 | 75.0 | 74375 | 5.1
8 754 | 158 | 75,6 | 75,5 | 75575 | 04
9 802 | 76,1 | 754 | 753 | 76.75 | 49
0 | 729|769 | 756 | 75.7 | 75.275 | 4

1 | 763 | 755 | 753 | 76,56 | 75,65 1

2 | 762 | 762 | 76,2 | 756 | 76,05 | 06
13 764 [ 761 75 | 754 | 75,725 1.4
4 | 757 | 746 | 755 75 | 752 T
15 747 ] 75 | 759 | 76,1 | 75425 | 1.4
16 16,1 19,7 0,4 % 15,8 U7
17 | 754 | 761 | 75.3 | 756 | 75,525 1

18 | 765 | 79,1 | 75,7 | 751 | 768 7

19 [ 758 | 757 | 76 | 756 | 75775 | 04
20 | 753 | 75.6 | 75.4 | 79.4 | 76425 | 4.1
21 740 | 747 | 755 | 80 | 76276 | 53
22 | 758 | 758 | 754 | 764 | 75,85 1

23 | 749 | 758 | 758 | 736 | 75,025 | 2.2
24 | 758 | 749 | 753 | 721 | 74525 | 3.7
25 | 753 | 75 | 755 | 734 | 74725 | 2.4

La media de las medias resulta: X = 75,5

El rango medio: R = 2,076

Limites de control = ¥ + A,xR
De la tabla A10 para un n=4, se obtienes A; = 0.729

Con lo que se obtiene:
e LCS=771
e LCI =740

o

Con estos datos se realiz el grafico 01
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Tabla A12: Medias y rangos muestrales para el tratamiento 02 (78.5 °C x 10 seg)

Observaciones Media | Rango
Muesta [RT [R2 |R3 |R4 | Xi Ri

1| 789| 785| 822| 76,2| 78,95 6
20 78,3| 78,7 81.7| 784] 79,2 36
3] 78,3| 78.8] 81| 78.2] 79,075 28
4| 787| 788| 80| 77,2 78,675 28
5| 789| 789| 7185| 77,3| 784 16
6| 789| 79| 76| 79.9| 78.45 39
71 785( 79,1 738 77.8| 77,325 52
8| 77.3| 78.8| 74.1| 77.9] 77.025 a7
9| 77.3| 78,5 74,3] 79.4| 77,375 5,1
10| 77.3| 78.3| 753| 78| 77,225| 3
11| 77,3| 781] 76,5]| 79,2| 77.775 2.7
12| 78,3| 77.9| 77.2| 782| 77.9 1.1
13| 78,3| 77,7| 7.7 78,3 78] - 06
14| 785| 78| 77.8]| 789 763 11
16| 785 78,2| 826| 78,3| 794 a4
16| 766| 764| 71.1| 78.3| 76,6 75
17| 78.7| 78.6| 79.5| 78.9| 78,925 0.9
18] 78,7| 76.8] 78] 78.2] 78.425 08
19| 784 79| 78.1] 79,1] 78,65 1
20| 78.4| 789 786| 77.8| 78.425 1
21| 78,3 78,7| 76,8] 79.4] 78,3 26
22| 78,4| 78,8 798| 77.9] 78,725 19
23] 78,5] 78,6 786 79._.2 78,725 0.7
24| 78,7| 786] 76,2] 79.2| 78,175 3
25| 78.8| 76.7| 78.1| 80.1] 78,925 p)

La media de las medias resutta: X = 78,278
E! rango medio: R = 2,804
Limites de control = ¥ + A,xR
De la tabla A10 para un n=4, se obtienes A; = 0.729
Con lo que se obtiene:
e LCS=803
e LCI =76.2

Con estos datos se realiz6 el grafico 02



Tabla A13:. Medias y rangos muestrales para el tratamiento 03 (82 °C x 10 seg)

Observaciones Media | Rango
Muestra [— -

Rt | R2 | R3 |'R4 | Xi Ri

1 818822 79 | 83 | 815 4
2 804 | 821 | 80 | 826 84,2715 | 2.6
3 81,0 823794 | 84 | 81,9 486
4 81,2 818797819 8115 | 22
5 818 | 615 61,1 (61,9 | 81,575 | 08
& | 813816817819 81625 | 06
7 82 8168623819 8185 | 07
8 82,7 | 81,7 | 825 | 62 | 82,225 1
9 81 | 819|799 823 81,275 | 2.4
10 |829(810] 80 | 82 | 81,7 2.9
11 813 | 82 | 80 | 816 81,225 | 2
12 | 825 | 824 | 805|817 | 81,775 | 2
13 | 81,8 | 825 | 81,1 | 82,3 ] 81,025 | 14
14 | 81,9 | 824 | 81,56 | 82,7 | 82,125 | 1.2
15 | 82,8 [ 82,3 [ 818 | 82,6 | 82,375 1
16 | 82,1 | 82,7 | 61,9 | 82,4 | 82,275 | 08
17 | 81,7 | 82,2 | 825 | 823 | 82,175 | 0.8
18 | 81,0 |815]825] 822 | 82025 | 1
19 | 82,1 | 81,2 | 826 | 82 | 81,975 | 1.4
20 [823 617822 81 | 818 13
21 | 824 823 821|821 82,225 | 0,3
22 | 826 | 82,7 | 825 | 81,9 | 82,425 | 08
23 | 819826 623 82 | 822 | 0.7
24 | 614|820 8621|823 82175 | 15
25 | 610 |61,6 | 84,3 | 823 | 82525 | 2,7

La media de las medias resulta: X = 81,9
El rango medio: R = 1,628
Limites de control = ¥ + A,xR
De fa tabla A10 para un n=4, se obtienes A, =0.729
Con lo que se obtiene:
e LCS=83.1
o LCI =80.7

Con estos datos se realiz6 el grafico 03



Tabla A14.. Medias y rangos muestrales para el tratamiento 04 (75 °C x 15 seg)

Observaciones Media | Rango

| Muestra {R1 |R2 |R3 |R4 | Xi | Ri |
1] 76,5| 75,7| 76.4| 755| 76,025 1
2| 754| 76,2 75.7| 75,7| 75.75 0.8
3] 76| 7541 161| 75.6] 75775 0.7
4| 753 76,2| 756] 758 75,725 0.9
5| 751] 753 759| 75.7] 755 038
6| 754| 758| 749| 75,7| 7545 0.9
7| 75| 75.4| 753| 76| 75.425 1
8| 756] 754 76.2] 753| 75,625 0,9
9| 75| 756| 75| 754 17525 0,6
10| 755| 76,3| 76,2| 76,7| 75675 0,9
11| 75.4| 755| 749| 75.4| 753 06
12| 75.7| 74.8| 759 75.1| 75375 11
13] 758] 756| 749]| 758| 75525| 09
14| 752| 74.9| 76.3| 759]| 75575 14
15| 76,3| 75.2| 75,1] 75,9] 75,625 1.2
16| 756 75.1] 754] 76,5| 7566 14
17| 759 75.8] 75.7| 76.3| 75,925 06
18] 75.5] 154| 758| 74,8 75,375 1
19| 755| 75,3| 753| 75| 75275 0,5
20| 75.7| 754 74,7| 755 75,325 1
21] 752| 79| 75| 75.7| 76.225 4
22| 754 759| 76.1| 758| 758 0.7
23| 751 746] 75.2| 76.2| 75275 16
24| 756 76,4| 741 748| 7525 23
25| 75.2| 73.8| 755 75.2| 74,925 1.7

La media de las medias resulta: X = 75,5
El rango medio: R = 1,14
Limites de control = X + A,xR
De ta tabta A10 para un n=4, se obtienes A, =0.729
Con lo que se obtiene:
o LCS=764
o LCl =747

Con estos datos se realizé el grafico 04



Tabla A15. Medias y rangos muestrales para el tratamiento 05 (78.5 °C x 15 seg)

Observaciones Media | Rango

| Muestra [RT [R2 JR3 [R& | Xi | Ri
1] 78.4| 785| 78.1| 78.3| 78,325 0.4
3] 785]| 785| 783| 78.6| 78,475 03
3(785] 788| 78| 786 78.475 0.8
4] 783| 77.7| 787| 78| 78175 1
5| 785| 78| 782| 785| 783| 05
6| 784 77.7| 785] 778|  78.1 0.8
71 786] 785 795 78.1| 76675 14
8] 78] 78.4| 783]| 789| 784 8.9
9783 791 77.8| 79| 78,575 1.2
10| 77.2| 78.1| 787 79,3] 78,325 21
T1] 78| 77.9]| 78.3] 789 78275 Kl
12| 785| 789| 783| 78.8| 78.625 06
13| 77.8] 76.9] 785| 789] 7808] 2
14| 775| 784| 787 783 78.225 12
15[ 78,3| 77,3| 782| 764| 78,05 K
16| 77.6| 784| 79| 782| 783 14
17| 7856| 80| 78| 78.4| 78,725 p)
18] 783] 783] 783 78.1] 78.25 0.2
19| 78.7| 77| 779 781| 77.925 17
20| 78.2| 78,8| 79.1] 78.1| 78,55 1
31| 789| 77.5| 788] 788| 78535] 1.4
22| 77.9| 766 84| 784| 78,325 0.7
73| 79.1]| 86| 96| 83| 789] 13
24| 785| 78| 784| 781 78.25 0.5
25| 78.7| 76,1| 786 76.5| 78.475 06

La media de las medias resuita: X =784
El rango medio: R = 1,044
Limites de control = ¥ + A,xR
‘Pe 1a tabla A10-paraun n=4, se obtienes A;=0.729
Con lo que se obtiene:
e LCS=79.1
o LCI =776

Con estos datos se realizé el gréafico 05



Tabla A16. Medias y rangos muestrales para el tratamiento 05 (82 °C x 15 seg)

Observaciones Media | Rango

| Muestra |1R1 |R2 IR3 R4 | Xi | Ri |
1| 82| 811 81,2| 81,8| 81525 0.9
2] 81.8| 84| 804| 81,4] 819 36
3 616| 855| 81,5| 80.8| 82,35 a7
4| 819| 82.7| 802| 80,5| 81,325 25
5[ 81| 833| 623| 80,8| 8185| 25
6] 81,8] 83,9] 80,7| 81,3] 81,925 32
71 81,9] 84| 809 81.7| 82125 311
8] 81,6] 84,3| 81.4| 81.9] 823 29
9| 80| 658| 81,9] 82| 82425 58
10] 783| 82| 81,7| 82.4] 811 41
11| 799| 85| 818| 82,7 8235| 51
12| 789 85.1| 818 82,8] 82,15 6.2
13] 794] 83,2| 82| 82,5] 81.775 38
14| 80,1] 82,6] 814| 82| 81,525 25
15 62,1] 81,9] 816 81,7] 81,825 05
16| 80,3| 82,8| 81.7| 81,3] 81,525 25
17| 80.9| 81| 815] 80.9] 61,075 0.6
18] 80,9| 81,4] 818] 81| 81,2751 08
19| 81,9] 82,3] 821] 60.9] 818 1.4
70| ©2| 826] 814( 81.2] 81,8 14
21| 82,3 83| 81,9] 81,6] 82,175 1.5
22| 836| 831 81,7 81.8| 82,55 1.9
23] 80,5| 82,8 82] 821 81,85 23
24| 80| 83| 818| 822] 61,75 3
25| 82,1| 81,6| 826] 62.2] 82,125 1

La media de las medias resulta: X = 81,9
El rango medio: R = 2,716
Limites de control = ¥ + A,xR
De 1a tabla A10 para un n=4, se obtienes A, =10.729
Con lo que se obtiene:
e 1CS5=838
o LCI =799

Con estos datos se realiz6 el grafico 06



ANEXO 04: NTS N° 071-MINSA/DIGESA-V.01. “Norma Sanitaria que establece
los criterios microbiolégicos de calidad sanitaria e inocuidad para los
alimentos de consumo humano” aprobada por RESOLUCION MINISTERIAL
N° 591-2008/MINSA del 27 de agosto de 2008.
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MINISTERIO DE SALUD No.=9(-2008 .l?.{”sﬁ

Fona, 21 oo, AEOSTO | 4f 2008

Visto: el Expediente N° 07-051670-002, que contiene el Oficio N° 5868-
2008/DG/DIGESA, cursado por la Direccién General de Salud Ambiental, '

CONSIDERANDO:

.

Que, el articulo 92° de la Ley N° 26842, Ley Generat de Salud establece
“flue la Autoridad de Salud de nivel nacional es la encargada entre otros, del

Que, el literal a) del articulo 25° de ia Ley N° 27657, Ley del Ministerio de

Salud, sefiala que la Direccién General de Salud Ambiental-DIGESA es el

Y, Organo técnico-normativo en los aspectos relacionados al saneamiento basico,
N\ Salud ocupacional, higiene alimentaria, zoonosis y proteccién del ambiente;

Que, el literal c) del articulo 49° del Reglamento de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 023-2005-
SA, sstablece coma funcidn general de {a Direccién de Higiene Alimemaria v
Zoonosis de la DIGESA, concertar y atticular los aspectos técnicos y normativos
" en materia de inocuidad de los alimentos, bebidas y de prevencién de la
ZOONOoSis,

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 615-2003-SA/DM, se aprobaron
los “Criterios Microbiologicos de Calidad Sanitaria e Inocuidad para los Alimentos
y Bebidas de Consumo Humano", en el cual se sefialan los criterios
microbioldgicos que deben cumplir los alimentos y bebidas en estado natural,
elaborados o procesados, para ser considerados aplos para el consumo
humano, estableciendo que a verificacién de su cumplimiento estara a cargo de
los organismos competentes en vigilancia samtana de alimentos y bebidas a
nivel nacional;

Que, per Resolucidn Ministerial N° 709-2007/MINSA, se dispuso que la
Oficina General de Comunicaciones efectie la publicacion eir el portal de
Internet del Ministerio de Salud, hasta por un periodo de tréinta (30) dias
calendario, del proyecto de la NTS N° -MINSA/DIGESA - V.01 "Norma Sanitaria
que establece los criterics microbioiégicos de calidad sanilaria e inocuidad para



S. Reyes N.

los alimentos y bebidas de consumo humano”, con la finalidad de poner a
disposicion de la opinién publica interesada, asi como de recepcionar las
sugerancias o recomendaciones que pudieran contribuir a su perfeccionamiento,

Que, con Informe N°® 1746-2008/DHAZ/DIGESA, emitido por la Direccién
de Higiene Alimentaria y Zoonosis de la DIGESA, informa que los aportes y
opiniones fueron revisados y analizados conjuntamente con el édrea de
laboratorio de inocuidad de los alimentos de ia DIGESA, concluyendo que el
informe técnico recoge los aportes de la opinién publica, los cuales han sido

evaluados e incorporados en lo pertinente al mismo;
Estando a lo propuesto por la Direccién General de Salud Ambiental;

Con el visado del Director General de la Direccion General de Salud

Ambiental, de la Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica y
del Viceministro de Saiud; y,

De conformidad con lo dispuesto en el literal [) del articulo 8° de la Ley N°

" 27657, Ley del Ministerio de Salud;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar la NTS N° O ¥{ - MINSA/DIGESA-V.01. “Norma
Sanitaria que establece los criterios microbiolégicos de calidad sanitaria e
inocuidad para los alimentos y bebidas de consumo humana® que forma parte
integrante de la presente resclucion.

Articulo 2°.- La Direccion General de Salud Ambiental a través de la
Direccidén de Higiene Alimentaria y Zoonosis se encargara de la difusion e
implementacién de la citada norma.

Articulo 3°.- Derogar la Resolucion Ministerial N° 615-2003-SA/DM:

Articulo 4°.- La Oficina General de Comunicaciones dispondra la
publicacién de la referida Norma Técnica contenido en la presente Resolucién en
el Portal de Internet del Ministerio de Salud, en la direccion:
hito:/fiwww. minsa.gob.pe/portali/Q6transparencia/normas.asp.

Registrase, comuniquese y publiquese




: NTSN° OF{ .MINSA/DIGESA-V.01.

NORMA SANITARIA QUE ESTABLECE LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE
CAUDAD SANITARIA E INOCUIDAD PARA LOS ALIMENTOS Y BEBIDAS DE
CONSUMO HUMANO

{

1. FINALIDAD

La presente norma sanitaria se establece para garantizar Ia seguridad sanitaria de los
alimentos y bebidas destinados al consume humano, siendo una actualizacién de la Resolucion
Ministerial N® 615-2003-SA/DM que aprobé los “Criterios microbiolégicos de calidad sanitaria e
inocuidad para los alimentos y bebidas de consumo humano”.

2. OBJETIVO

Establecer las condicionas microbiologicas de calidad sanitaria e inocuidad que deben cumplir
los alimentos y bebidas en estado natural, elaborados o procesados, para ser considerados
aptos para el consumo humano.

3.  AMBITO DE APLICACION
La presente norma sanitaria es de obligatorio cumplimiento en todo e! territorio nacional, para

efectos de todo aspecto relacionado con Ia vigilancia y control de la calidad sanitaria e
inocuidad de los alimentos.

4, BASE LEGAL Y TECNICA

Bass legal
= Reglamento sobre Vigilancia y Controi Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por
Decreto Supremao N° 007-88-SA.

' \Base técnica

g e Principios para el establecimiento y 1a Aplicacién de Criterios Microbiolégicos para los
Alimentas del Codex Alimentarius (CACIGL-21, 1987).

» Microorganismos de los Alimentos 2. ‘Métodos de muestreo para analisis
microblolégicos: Principios y aplicaciones especificas. ICMSF. 2da. Edicion. 1999.

5. DISPOSICIONES GENERALES
§1. DEFINICIONES OPERATIVAS
Para fines de la presente Norma Sanitaria se establecen las siguientes definiciones:

Alimentos aptos para consumo humano: Alimentos que cumplen con los criterios de calidad
. Sanitaria e inocuidad establecidos por la norma sanitaria.

Alimento: Toda sustancia elaborada, semiefaborada o en bruto, que se destina al consumo
humano, incluido el chicle y cualesquiera otras sustancias que se utificen en la elaboracion,
preparacion o tratamiento de “alimentos”, pero no incluye los -cosméticos, el tabaco ni las
sustancias que se utilizan unicamente como medicamentos.

Alimentos para regimenes especiales: Alimentos elaborados o preparados especiaimente
para satisfacer necesidades determinadas por condiciones fisicas o fisiologicas particulares. La
composicién de esos alimentos es fundamentalmente diferente de la composicion de los
alimentos orgdinarios de naturaleza analoga. Estsn incluidos los alimentos de uso infantil,
destinados a Programas Sociales de Alimentacién (PSA).

Alimento Acido: Todo alimento cuyo pH natural sea de 4,6 6 menor.
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Alimentas de baja acidez: Todo alimento, exceplo las bebidas alcoholicas, en ef que uno de
los componentes tenga un pH mayor de 4,6 y una actividad de agua mayor de 0,85.

Alimento de baja acldez acldificado: Todo alimento que haya sido tratado para obtener un pH
de equilibrio de 4,6 o menor, después de! tratamiento 1érmico.

Almento elaborado: Son todos aquellos preparados cufinariamente, en crudo © precocidos o
cocinado, de uno o varios alimentos de origen animal o vegetal, con ¢ sin |2 adicién de otras
sustancias, las cuales deben estar debidamente autorizadas. Podra presentarse envasado o no
y dispuesto para su consumo.

Alimsnto en conserva: Alimento comercialmente estéril y envasado en recipientes
herméticamente cerrados.

Calidad sanitaria: Es el conjunto de requisitos microbioldgicos, fisicoquimicos vy
organoléplicos que debe reunir un alimento para ser considerado apto para el consumo
humano.,

Criterio microbiolégico: Define la aceptabilidad de un producto o un lote de un alimento
basada en la ausencia 0 prasencia, o en la cantidad de microorganismos, por unidad de masa,
. volumen, superficie o lote.

Chocolate sucedaneo: Es ¢! producto en el que la8 manteca de cacao ha sido reemplazada
parcial o totalmente por materias grasas de origen vegetal, debiendo poseer los demas
ingredientes del chocolate. En la rotulacion de estos productos debera destacarse claramente
Sabor a chocolate.

Esterilidad comerclal: Condicién de un alimento procesado térmicamente obtenida por:

{i) Aplicacién de caior que hace que el alimento esté libre de: {a) Microorganismos capaces de
reproducirse en el alimento bajo condiciones normales de almacenamiento y distrfbucién no
) refrigeradas; y (b) Microorganismos viables (mcluyendo esporas) de importancia para la salud

publica;o0 -

(i) Control de la actividad de agua y la aplicacion de calor, que hace que el alimento esté libre
de microorganismos capaces de reproducirse en el mismo, bajo condiciones normales (no
refrigeradas) de aimacenamiento y distribucion.

Hortaliza: Es el componente comestible de una planta que incluye, tallos, raices, tUbéfCUlO&
bulbos, flores y semilias.

Inocuidad: Ganantla de que los "alimentos no causaran dafio al consumidor cuando se

1 /j tfabriquen, preparen y consuman de acuerdo con el uso a que sa destinan.
4

. Jalea real. Es una secrecion fluida que elaboran las abejas cbreras en sus glandulas
faringeales a partir de miel, néctar y agua que recogen del extarior, mezclandala con saliva,
hormonas y vitaminas en su interior. El producio se presenta como una emulsion semifluida, de
color blancuzco o blanco amarillento, de sabor acido ligeramente picante, absolutamenta no
dulce, de olor fendlico y con reaccidon claramente acida (pH. 3,5-4,5), que se utiliza para
alimentar a las larvas de |a colmena durante sus tres primeros dias de edad y a la reina durante
toda su vida.

Leche UHT (Uitra High Temperature) o UAT (Ultra Alta Temperatura) o Leche larga vida: Es
el praducto obtenido mediante proceso térmico en flujo continuo a una temperatura entre 135
°C a 150 °C y tiempos entre 2 a 4 segundos, aplicado a Ia leche ¢ruda o termizada, de tal forma
que se compruebe la desfruccion eficaz de las esporas bacterianas resistentes al calor, seguido
inmediatamente de enfriamiento a temperatura ambiente y envasado aséptico en recipientes
estériles con barreras a la luz y al oxigeno, cerrados herméticamente, para su posterior
almacenamiento, con e! fin de que se asegure la esterifidad comercial sin alterar de manera
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esencial ni su valor nutritivp ni 5us caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas, Ia cual puede
ser comercializada a temperatura ambiente.

Leche ultrapasteurizada: Es el producto obtenido mediante proceso térmico en flujo contintio
con una combinacion de temperatura entre 135 °C a 150 °C y tiempos entre 2 a 4 segundos,
aplicade a la leche cruda o termizada, seguido inmediatamenie de enfriamiento hasta la
temperatura de refrigeracion y envasado en condiciones de alta higiene, en recipientes
previamente higienizados y cerados herméticamente, de tal manera que se asegure la
inocuidad microbiolégica del producto sin alterar de manera esencial ni su valor nutritivo, ni sus
caractaristicas fisicoquimicas y organolépticas, la cual deberd ser comercializada bajo
condiciones de refrigeracion. .

Lote: Es una cantidad determinada de producto, supuestamente elaborado en condiciones
esencialmente iguales cuyos envases fignen, normalmente, un cddigo de lote que identifica la
produccién durante un intervalo de tiempo defirido, habituaimente de una linea de produccion,
de un autoclave u otra unidad critica de procesado. En el sentido estadistico, un lote se
considera como un conjunto de unidades de un producto del que tiene que tomarse una
muestra para determinar la aceptabilidad del mismo.

Miel: Sustancia dulce natural producida por las abejas obreras a partir del néctar o exudaciones
de otras paries vivas de las flores o presentes en ella, que dichas abejas recogen, transforman
y. combinan con sustancias especificas propias, almacenan y dejan en lo panales para que
sazone. La miel se compone esencialimente de diferentes azicares, predominantemante
glucosa y fructosa; su color varia de casi incoloro a pardo oscuro y su consistencia puede ser
fluida, viscosa o cristalizada, total o parciaimente, Su sabor y aroma reproducen generalmente
los de la planta de la cual proceden.

NMP: Numero mas probable.

Pasteurizacién: Tratamiento térmico aplicado para conseguir la destruccién de
| microorganismos sensibles al calor; se emplean temperaturas inferiores a 100° C, suficientes
para destruir las formas vegetativas de un buen nimero de microorganismos patdégenos y
saprofitos. Las bacterias esporuladas y otras denominadas termo resistentes, normalmente
sobreviven a este proceso. E! proceso de pasteurizacion no es sindnimo de esterilizacion,
porque no destruye a todos los microorganismos. Muchos alimentos, como bebidas, se
pasteurizan; la leche es el ejamplo mas clasico, su caducidad es corta y requieren ser
conservados en frio. .

Peligro: Agente biolégico, quimico o fisico presents en un alimanto, o condicién de dicho
alimento, que pueden ocasionar un efecto nocivo para {a salud.

Plan de muestreo: Establecimiento de criterios de aceptacion que se aplican a un lote,
- basandose en el analisis microbiolégico de un nimero requerido de unidades de muestra. Un
plan de muestreo define la probabilidad de deteccion de microorganismos en un lote. Se
debera considerar que un plan de muestreo no asegura la ausencia de un determinado
organismo.

Rlesgo: Funci6n de probabilidad de que se produzca un efecto adverso para la salud y de la
gravedad de dicho efecto, como consecuencia de la presencia de un peligro o peligros en los
alimentps. .

Semiconservas: Son alimentos envasados donde el tratamienta térmico u otros tratamientos
de consarvacion que fecibef, o son suficientes para asegurar su estefilidad comercial, siendo
susceptibles de una proliferacion excesiva de microorganismos patogenos en e! curso de su
larga duracion en almacen, por lo cual requieren ser mantenidos en refrigeracion para
prolongar su vida Util ya que ia refrigeracion es una barrera importante para retardar el deterioro
de los alimentos y la proliferacion de la mayoria de los patégenos.
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Sucedaneo: Se entiende ¢! alimento que se parece a un alimento usual en su apariencia,
textura, aroma y olor, y que se destina a ser utilizado como un sustitutivo completo o parcial
(extendedor o diluyente) del alimento al que se parece.

UFC: Unidad formadora de colonia.

5.2, Conformacion de los criterios microblolégicos
Los criterios microbiologicos estan conformados por:

a) El grupo de alimento ai que se aplica el criterio.

b) Los agentes microbioldgicos a controfar en los distintos grupos de alimentos.
c) El pian de muestreo que ha de aplicarse a! lote o lotes de alimentos.

d) Los limites microbiolbgicos establecidos para los grupos de alimentos.

6.3.  Aptitud microbiolégica para sl consumo humano

Los alimentos y bebidas seran considerados microbioldgicamente aptos para el consumo
humano cuando cumplan en toda su extension con [os criterios microbioldgicos establecidos en
la presente norma sanitaria para el grupo y subgrupo de alimentos al que pertenece.

5.4 Planes de muestreo

Los planes de muestreo sélo se aplican a lote o lotes de alimentos y bebidas; se sustentan en
el riesgo para la salud y las condiciones normales de manipulaciéon y consumo de! slimento.
Los planes de muestreo se expresan en términos de planes de muestreo de dos y tres clases
que dependen del grado del peligro involucrado. Un plan de muestreo de dos clases se usa
cuando no se puede tolerar la presencia o ciertos niveles de un microorganismo en ninguna de
las unidades de muestra. Un plan de muestrac de tres clases se usa cuando s€ puede tolerar
cierta cantidad de microorganismos en algunas de las unidades de muestra

Los simbolos usados en los planes de muestreo y su definicion:

Categoria; grado de riesgo que representan los microorganismos en relacion a las condiciones
previsibles dé manipulacion y consumo del alimento.

"n"  {mingscula), Numero de unidades de muestra seleccionadas al azar de
de un lote, que se analizan para satisfacer los requenmlentos de un determinado pian de
muestreo.

*¢"; Nimero maxime permitido de unidades de muestra rechazabies en un plan de muestrec de
2 clases o nimero maximo de unidades de muestra que puede contener un nimero de
microorganismos comprendidos entre “m” y *“M" en un plan de muestreo de 3 clases. Cuando
se detecte un nimero de unidades de muestra mayor a "¢” se rechaza el lota.

"m” (minuscuia): Limite microbiologico que separa la calidad aceptable de la rechazable. En
general, un valor igual o menor a "m", representa un producto aceptable y los valores
superiores a "m’® indican lotes aceptables o inaceptables.

“M" (maytscula): Los valores de recuentos microbianos superiores a "M son lnaceptables el
alimento representa un riesgo para la salud.

PLANES DE MUESTREO PARA COMBINACIONES DE DIFERENTES GRADOS DE
RIESGO PARA LA SALUD Y DIVERSAS CONDICIONES DE MANIPULACION (*).

Condiciones esperadas de manipulacion y consumo del alimento'o

Grado de importancia en bebida lvego del muestreo.
telacion con la utilidad y el .. Condiciones que
riesgo sanitario Condiciones que | Condiciones que no pueden aumenLr el
reducen el rigsgo | modifican el nesgo riesgo
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Sin riesgo directo para la Aumento de vida Util |  Sin modificacion { Disminucion de vida
salud. Categoria 1 Categoria 2 atil
Utilidad, (por ej. Vida util y 3 clases 3 clases Categoria 3
alteracion) n=95,¢c=3. N=5 c=2 3 clases
. n=5 c=1.
Riesgo para la salud bajo, Disminucion del Sin modificacion Aumento del riesgo
indirecto. riesgo Categoria 5 v Categoria 6
(Indicadores). ' Categoria 4 3 clases 3 clases
3 clases n=5,¢=2. n=35, c=1.
n= 5, c=3.
Moderado, directo Categoria 7 Categoria 8 Categoria 9
disermninacion limitada. 3 clases 3 clases 3 clases
, n=5, c=2. n=5 ¢c=1. n=10c=1.
Moderado, directo, Categoria 10 Categoria 11 Categoria 12
diseminacion 2 clases 2 clases 2 clases
tencialmente extensa, n=5, c=0. n=10c=0. n =20 c=0.
Grave directo Categoria 13 Categoria 14 Categoria 15
2 clases 2 clases 2 clases
n =15, c=0. n = 30 ¢=0. n = 60 c=0.

(*) Fuente: Métodos de muestreo para analisis micrabivlogicos: Principlos y aplicacionas espacificas. intemational
Commission on Microbiokogical Spacification for Foods (ICMSF). 2° ed. Pag. 68. 1999.

§5. Excepciones en que “n" es diferente de §

a) Nimaero de unidades de musstra para Registro Saniftario de alimentos y bebidas.
El nimero de unidades de muestra de alimentos y bebidas (n) para la inscripcion en el
Registro Sanitario podra ser igual a uno (n=1) y debera ser calificada con los limites
mas exigentes (m) indicados en la presente disposicién para ese tipo de alimento o
bebida.

NiGmero de unidades de muestra para la verificacién del Plan HACCP

Para la verificacion del Plan HACCP, el nimero de unidades de muestra de los planes
de muestreo podra ser igual a uno (n=1) y debera ser calificada con los limites mas
exigentes (m) indicadas en la presente disposicion para ese tipo de alimento o bebida.
Esto procedera, si una persona natural ¢ juridica que opera o intervenga en cualquier
proceso de fabricacion, elaboracion e industrializacion de alimentos y bebidas,
demuestre mediante documentacion histérica con un minimo de 6 meses, que cuentan
con procedimientos eficaces basados en los principios del sistema HACCP.

- —
e v

c) Niémero de unidades de muestra para la vigilancia saniteria de alimentos
preparados.
Para el caso de a vigilancia sanitaria de alimentos y bebidas preparados provenientes
de establecimientos de comercializacion, praparacion y expendio, se podra tomar una
unidad (n=1) de muestra por cada tipo de alimento preparado que deberan ser
calificadas con los limites més exigentes (m), indicados an ta presente disposicion.

RERNANDEZC

66. Grupos de microorganismos
Como referencia para los criterios microbiol6gicos, en general los microorganismos se agrupan
como:

Microorganismos indicadores de alteracion: las categorias 1, 2, 3 definen los microorganismos
asociados con la vida atil y alteracién del producto tales coma microorganismos aerobios

mesofilos, bacterias heterotroficas, aerobios mesodfilos esporulados, mohos, levaduras,
levaduras osmofilas, bacterias acido lacticas, microorganismaos lipoliticos.

Microorganismos _indicadores de higiene: en las categorias 4, 5, y 6 se encuentran los
microorganismos no patégenos que suelen estar asociados a ellos, como Coliformes (que para
efectos de la presente norma sanitaria se refiere a Coliformes totales), Escherichia coli,
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anaerobios sulfite reductores, Enferobacteriaceas, (a excepcion de “Pre‘paraciones en polvo o
formulas para Lactantes” que se consideran en el grupo de microorganismos patogenos).

Microorganismos patéaenos: son los que se hallan en las categorlas 7 a (a 15. Las categorias
7, 8 y 9 corresponde a microorganismos patdgenos tales como Staphyfococcus aursus, Bacillus
cereus, Clostridium perfringens, cuya cantidad en los alimentos condiciona su peligrosidad para
causar enfermedades alimentarias. A partir de la categoria 10 corresponde & microorganismos
patégenos, tales como Salmonella sp, Listeria monocylogenss (*), (para el caso de alimentos
que pueden favorecer el desarrolio de L. monocytogenes), Escherichia coli Q157:H7 y Vibrio
cholerac entre ofros patdgenos, cuya sola presencia en los alimentos condiciona su
peligrosidad para fa salud.

(") Pera el caso de alimenios que no favoracen la proliferacitn de L. monocytogenes se considers m < 100.
(Refarancia, Evaluacién de Riesgos de L. monocytogenes en alimenio= listos para el consumo. FAO/OMS 2004,
Comité del Codex sobre Higiene de los alimentos, adopiedo por la Comunidad Europea Reglamento CE 2073/2005 -
0.0.U.E de 22/12/05- refativo a los criteriox microbiolbgicos aplicables a los productos alimenticios).

5.7. Miétodos de ensayos

Con €l fin de que los resultados puedan ser comparables y reproducibles, los métodos de
ensayo utilizados en cada una de las determinaciones, deben ser métodos internacionales o
nacionales normalizados, reconocidos y acreditados por el organisma nacional de acreditacion
o bien pueden ser métodos internacionales modificados que han sido validados y acreditados
por el arganismo nacional de acreditacion, conforme a lo dispuesto por éste.

§8. Reportes de ensayo

Los Informes de Ensayo, Certificados de Apalisis y otras formas de reporte emitidos por los
laboratorios, deberan indicar el método de andlisis empleado y 1a expresién de resultados
acorde con el método debe expresarse en: UFC/g, UFC/mL, NMP/g, NMP/mL. NMP/100 mL ¢
Ausencia 6 Presencia /25 g 6 mL.

6.  DISPOSICIONES ESPECIFICAS

8.1. Grupos de alimentos

Para los efectos de la presente disposicion santtana se establecen los grupos de alimentos y
bebidas considerando, su origen, tecnologia aphcada en su procesamiento O elaboracién y
grupo consumidor, entre otros; estos son: .

L Leche y productos lacteos.
1 Helados y mezclas para helados.

118 Productos grasos.
V. Productos deshidratados: liofilizados o concentrados y mezclas.
V. Granos de cereales, leguminosas, quenopodiaceas y derivados (harinas y otros).

Vi Azlcares, mieles y productos similares,
Vil Productos de confiteria.
vill.  Productos de panaderia, pasteleria y galieteria.

1X. Alimentos para regimenes especiales.
X. Cames y productos carnicos.

XI. Productos hidrobiolégicos.

XN, Huevos y ovoproductos. |

XHl.  Especias, condimentos y salsas.

_XIV.  Frutas, hortalizas, frutos secos y otros vegetales.
Xv. Alimentos preparados.
XVi. Bebigas.
XVil.  Estimulantes vy fruitivos.
XVIIl.  Semiconservas.
XiX. - Conservas.
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6.2. Criterios microbiolégicos
Los alimentos y bebidas deben cumplir Integramente con fa totalidad de los criterios
microbiolégicos correspondientes a su grupo o subgrupo para ser considerados aptos para el

consumeo humana:
1. LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS.
1.4 Loche cruda destinada sdlo al uso de {a industria ldctea.
f

Agente microbiano Calegoria | Clase n ¢ mL mite por_ml. v
Aerobios mesdfilos 3 3 5 1 5%10° 10°
Califormes 4 3 5 3 10? 10°
1.2  Leche y crema de leche pasteurizada. ’

Limita por g 6 ml,

Agente microbiano Categorta | Clase n c m P29 "
Acrobios mesofilos 3 3 5 1 2x10° 5x 10
Coliformes (%) 5 3 5 2 1 10
(") Para crema de leche pastaurizada, m=<3
1.3 Leche ultra pasteurizads.

Agente microblano Categoria| Clase n c l'.:'nite por_mi. v
Aerobios mesofilos 3 3 5 1 107 10°
Coliformes 5 3 5 2 1 10
1.4 Lechey crema de leche on polvo,

Agente microblano Categoria | Clase n € Limite il "

m
1 Aerobios mesbfilos 2 3 5 2 3x10* 10°
Coliformes 6 3 . 5 1 10" 10°
Saimonefia sp. 10 2 ‘5 0 Ausancia /25 g B
{5 Lecha condansada azucarada y dulces de leche {(manjar, natiltan, otros).
Agente microbianco Categorin | Clase n < Limite por g 7
m
Mohos y levaduras osméfilas 2 3 5 2 10 10
1.6 Leches fermentadas y acidificadas (yogurt, leche cuitivada, cuajada, otros).
Agents microbiano Categoria| Clase n [ Limite por 9 v,
m
Colitormes 5 3 5 2 10 10°
Mohos 2 3 5 2 10 10?
Levaduras 2 3 5 2 10 10°
1.7 Postres a base da lsche no acldificados listos para consumir (Aanes, pudines, crema volteada,
mazamorra de leche, otros).

Agente mictabiano Categoria| Clase n c nl‘.lmne por 9 m
Coliformas 5 3 5 2 10 - - 10°
Mohos 2 3 5 2 10 10°
Levaduras 2 3 5 2 10 10’
Staphylococcus aureus 8 3 5 1 10 10¢
Salmonelfia sp. 10 2 5 0 Ausencia 25 g —
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(") De acuerdo con Métados Normalizados 6 métodos descritos por organizaciones con credibilidad internacional
tales como la Asociacién Oficlal de Quimicos Analiticos (AQAC), @ Asociacién Americana de Salud Publica
[ (APHA) &bbre Prueba de Esterilidad Comercial, considerando las temparaturas, tiempos de incubacion e
indicadores microbiolégicos del mencionado método, los cuales deben especificarse en el informe de Ensayo.

Nota 1: La prueba de esterilidad comercial se realiza en envases que no presenten mngun defecto visual. Si
luege de fa incubacion el producto presenta aiguna alteracion en el olor, color; apariensia, pH; ef producte se

considerard "No estérl Comerciaimente®.

Nota 2: Si tras la inspeccidn sanitaria resulte necesario tomar muesiras de umdades defectuosas para determinar
las causas, &€ procedera con ¢l Método de andlisis microbiologico para determinar las causas microbiologicas
del delerioro séglh Métodos establecidos en el Codex Alimentarius, Manual de Bacteriologia Analitica BAM de la
Administracion de Alimentos y Drogas FDA & Asociacibn Americana de Satud Publica APHA,

7. RESPONSABILIDADES

A nivel nacional la autoridad sanitaria responsable de vigilar el cumplimiento de la presente
norma es el Ministerio de Salud a través de la Direccién General de Salud Ambiental (DIGESA)
y por defegacién, las Direcciones de Salud (BISAS), a nivel regional, las Direcciones
Regionales de Salud {(DIRESA) y a nivel local las Municipalidades.

8. DISPOSICIONES FINALES

Primera: Queda derogada la norma sobre “Criterios Microbioldgicos de calidad sanitaria e
inocuidad para los alimentos y bebidas de consumo humano”, aprobado por Resolucion
Ministerial N* 615-2003-SA/DM, toda vez que la presente Norma Sanitaria la actualiza y la
reemplaza.

Segunda: La Autoridad Sanitaria del nivel nacional, regional y local supervisara el
cumplimiento de la aplicacidn de la presente norma sanitaria en resguardo de la salud de la
poblacion.

Tercera: La Autoridad Sanitaria podra realizar y solicitar muestrecs y anélisis adicionales con el
fin de detectar y/o cuantificar otros microorganismos, sus toxinas 0 metabolitos, a efectos de
verificar procesos, de evaluar riesgos, con fines epudemmlbgzcos ante brotes de enfermedades
transmitidas por los alimentos (ETA), de alertas sanitarias, de rastreabilidad, por denuncias y
bpbrativos, éntre otras, necesarias para ¢l resguardo de la salud oe 1 POBIACISA.

En caso ETA, especialmente en la investigacion de la etiologia de toxi-infecciones, la autoridad
sanitaria en inocuidad de alimentos debe procurar obtener fodos los restos de alimentos
sospechosos y los analisis microbiologicos a realizar deben-estar de acuerdeo a los

antecedentas CHNICoS y 8pidemidldgicos del brote.
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