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RESUMEN

Introduccion: las enfermedades transmitidas por alimentos son una problemaéatica
mundial a la que la Organizacion Mundial de la Salud y los paises brindan una atencién
especial. Dentro de los grupos de alto riesgo se encuentran los productos de origen
animal, como la leche y sus derivados. Staphylococcus aureus es un microorganismo
causante de brotes de las enfermedades transmitidas por alimentos, lo que genera la
necesidad de estudiar la carga microbiana y establecer los controles adecuados.

Objetivo: evaluar la calidad microbioldgica en el proceso manufacturero en el area de
producciéon de la Cooperativa de Produccién Agropecuaria Chone LTDA, con el fin de
asegurar la ausencia del Staphylococcus aureus en el queso fresco 100% chonero.

Materiales y métodos: Se realizé un estudio de evaluacion de la calidad en cuatro
fases. Se realizaron exdmenes microbioldgicos iniciales, se identificaron las causas
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esenciales de contaminacion identificadas por observacion directa, revision de
documentos y entrevistas, como base para la elaboracion e implementacién de POE
(Procedimientos Operativos Estandarizados) y POES (Procedimientos Operativos
Estandarizados de Saneamiento). Se cumplieron los requerimientos éticos y se
realizaron los analisis estadisticos utilizando porcentaje e indices como medida
resumen y con el uso de IBM SPSS, version libre, realizdndose regresion logistica
binaria para determinar la probabilidad de éxito al aplicar dichos procedimientos.

Resultados: los andlisis microbioldgicos iniciales (antes de implementacion de POE y
POES), dieron como resultado: 98, 116, 79, 120 y 13 UFC/g para las muestras: DiQ1,
DiQ2, DiQ3, DiQ4 y DiQ5, respectivamente. Las causas esenciales de contaminacion
fueron falta de control microbiolégico, falta de control del aspecto del personal y falta
de control del agua) Una vez implementados los POE y POES, el analisis mostré
ausencia en todas las muestras analizadas.

Conclusiones: se concluye que la aplicacion de POE y POES tiene un efecto
significativo sobre la ausencia del Staphylococcus aureus, con probabilidad de éxito del
1009%o.

Palabras clave: enfermedades de transmision alimentaria, POE, POES,
Staphylococcus aureus.

ABSTRACT

Introduction: Diseases transmitted by foodstuffs (DTF) are a worldwide problem that
receives special attention by WHO and different countries. High risk groups include
foodstuff of animal origin, like milk and its by-products. Staphylococcus aureus is a
microorganism responsible for DTF outbreaks which generates the necessity of
studying its microbial burden and establishing the adequate controls.

Objective: to evaluate the microbiological quality of the manufacturing process in the
production area of the Farming and Stockbreeding Cooperative Chone LTDA, to assure
the absence of Staphylococcus aureus in the manufacturing process of fresh cheese.

Materials and methods: A study to assess the quality in four stages was carried
out: initial microbiological tests, identification of the essential contamination causes by
direct observation, documental review and inquires. They were used to elaborate and
implement the Standardized Operational Procedures (SOP) and the Standardized
Operational Procedures of Sanitation (SOPS). The ethical requirements were fulfilled
and the statistical tests were performed using percentages and indexes as summary
measures through IBM SPSS, free version; binary logistic regression was made to
determine the success when applying those procedures.

Results: initial microbiological controls (before implementing SOP and SOPS) gave
these results 98, 116, 79, 120, and 13 UFC/g for samples DiQ1, DiQ2, DiQ3, DiQ4 and
DiQ5 respectively. The main contamination causes were lack of microbiological control,
lack of control on the staff’'s cleanliness and lack of control on the water. After
implementing SOP and SOPS microbiological control found particularly clean samples.
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Conclusions: SOP and SOPS have a significant effect on the amount of
Staphylococcus aureus, with 100% success probability.

Keywords: diseases transmitted by foodstuff, SOP, SOPS, Staphylococcus aureus.

INTRODUCCION

Las Enfermedades Transmitidas por los Alimentos (ETAs) son un conjunto de
enfermedades producidas por ingestion de un alimento, incluido el agua, que puede
estar contaminado por diversos agentes, como bacterias, quimicos o parasitos,® se
presentan durante la manipulacion de los alimentos; mediante vehiculos de
transmision de enfermedades como son: el ser humano, la fauna nociva, alimentos

crudos, el agua contaminada, tierra y aire.

Segun la Nota descriptiva N°399 de diciembre de 2015, los alimentos insalubres que
contienen bacterias, virus, parasitos o sustancias quimicas nocivas causan mas de 200
enfermedades, que van desde la diarrea hasta el cancer. Se estima que cada afo
enferman en el mundo unos 600 millones de personas —casi 1 de cada 10 habitantes—
por ingerir alimentos contaminados y que 420 000 mueren por esta misma causa, con
la consiguiente pérdida de 33 millones de afos de vida ajustados en funcién de la
discapacidad (AVAD). Los nifios menores de 5 afios soportan un 40% de la carga
atribuible a las enfermedades de transmision alimentaria, que provocan cada afo 125
000 defunciones en este grupo de edad.

Organizacion Panamericana de la Salud 2016,° ratifica en su informe sobre brotes de
ETA en el periodo 2010-2014 a los lacteos como grupo de alto riesgo. La leche puede
llevar bacterias como Staphylococcusaureus, Streptococcusagalactie,
Streptococcusdysgalactie y Streptococcusuberis, asi como otras bacterias coli-ormes.

Especialmente se debe tener cuidado con Staphylococcusaureus, el cual produce
enterotoxinas que son “termoestables”, es un microorganismo ubicuitario Gram
positivo, aislado cominmente de la leche cruda de las granjas de ganado vacuno con
mamitis,* son bacterias resistentes al cambio de temperatura y pueden causar desde
diarrea hasta una intoxicacion severa a quien ingiere la leche o sus derivados. La
presencia de esta bacteria se puede evitar tan solo con tener buenas medidas de
higiene.®

Para ello, la implementacion de POE (Procedimientos Operativos Estandarizados) y
POES (Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento), es un elemento
fundamental.

Por ello, la evaluacion de la efectividad de la aplicacion de POE y POES en el area de
producciéon de la Cooperativa de Produccion Agropecuaria Chone LTDA, en funciéon de
la realizacion de andlisis microbiolégicos.
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El objetivo de la investigacion fue evaluar la efectividad de POE y POES en la
determinacion cuantitativa de Staphylococcus aureus.

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio de evaluacion. La metddica radico en la realizacion de examenes
microbioldgicos para conteo de Staphylococcus aureus en quesos frescos, andlisis
causal de la contaminacion, se utiliza el Diagrama de Pareto para dar prioridad de
acuerdo a la frecuencia de ocurrencia de las causas (identificadas por observacion
directa, revision de documentos y entrevistas). Luego, el desarrollo e implementacion
de POE y POES, como base para la comparacion de la calidad microbiolégica del
alimento. En dicho analisis juega un roll esencial, la coordinacion de los trabajadores
implicados, su capacitacion, asi como los analisis estadisticos correspondientes con el
uso de IBM SPSS, version libre, realizdndose regresion logistica binaria para
determinar la probabilidad de éxito al aplicar dichos procedimientos.

Las fases definidas para el desarrollo del proceso investigativo fueron:
Fase | Toma de muestras y analisis microbioldgico

La investigacion fue desarrollada en la Cooperativa de Produccidon Agropecuaria Chone
LTDA., en el periodo de abril-agosto del 2016. Se tomaron muestras diarias de queso
fresco por espacio de cinco dias, para la realizacion de analisis microbiolégicos segun la
NTE INEN 1529-14,° para determinar cuantitativamente la presencia Staphylococcus
aureus. Los analisis fueron realizados en los laboratorios de microbiologia de la ESPAM
MFL.

Fase Il Analisis causal

Mediante la revision documental, las entrevistas con los trabajadores y observacion
directa, se llega a un listado de causas que inciden en las deficiencias de la calidad
microbioldgica de los quesos. Luego es aplicado al diagrama de Paretto para dar
prioridad a los elementos fundamentales. Se monitorea el proceso durante un mes,
registrando la ocurrencia de las causas antes identificadas, de modo que se recopile la
informacion para dar prioridad a aquellas causas que tengan mayor incidencia, es
decir, el 20 % de las causas que incidan en el 80 % de los casos en el periodo
estudiado, que constituye un comportamiento normal (representativo) del proceso
productivo.

Fase Il Desarrollo de POE y POES

En consideracion a las deficiencias identificadas se desarrollan POE y POES que den un
tratamiento consecuente con los origenes de los problemas existentes. Para ello, se
tomo en consideracion los requisitos de la FDA para la creacion de POES. El alcance de
los procedimientos empieza desde la seguridad del agua hasta el manejo de residuos.

Mediante ponencias sobre el uso y la importancia de la estandarizacion vy

documentacion de procedimientos, se capacita al personal administrativo y
manufacturero de la Cooperativa. Asi mismo se desarrolla un sistema de
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capacitaciones sobre la aplicacion de buenas practicas de manufactura vy
procedimientos operativos estandarizados de saneamiento.

Fase IV Andlisis de la efectividad

Luego de implementar los POE y POES, se realizan analisis microbioldgicos, de la
misma manera que en el diagnéstico inicial. Los resultados obtenidos fueron
ingresados en el programa estadistico IBM SPSS, version libre, realizandose regresion
logistica binaria para determinar la probabilidad de éxito al aplicar dichos
procedimientos.

RESULTADOS
Fase | Toma de muestras y analisis microbioldgico

Una vez realizados los analisis microbiolégicos de las muestras tomadas, se obtuvieron
los resultados que se muestran en la tabla 1.

Tabla 1. Andlisis microbioldgico a cinco muestras de queso, antes de implementar POE
y POES

Indice Resultados

Microorganismo maximo Muestras
permisible | pio1 | DiQ2 | DIQ3 | DIQ4 | DIQ5

Staphylococcus

aureus UFC/g 10 98 116 79 120 13

DiQ1 a la DiQ5: determinaciones iniciales en cada muestra de queso.
Fase Il Analisis causal

Se identificaron varios factores causantes de la falta de inocuidad microbioldgica del
queso, la incidencia de estos, dado su frecuencia de aparicion en el periodo evaluado
se representa en el diagrama de Pareto. Grafico 1
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Graf. 1. Causas de contaminacidon del queso.

Fase Il Desarrollo de POE y POES

Para la estructura del documento en lo que se refiere a encabezado, pie de pagina y
cuerpo del documento se tomod de referencia las Directrices para la Gestion de la
Calidad en Laboratorios de Suelos y de plantas.®

Se desarrollaron los manuales en base a las necesidades de la Cooperativa de
Produccidon Agropecuaria Chone LTDA., en los que se describen las secuencias a seguir
para realizar una actividad, se denomina al responsable de la operacion, se le indica,

qué debe hacer,

como debe hacerlo y con qué frecuencia, desde la recepcion y

seleccion de materia prima e insumos hasta el manejo de reclamos de productos
defectuosos, a cada manual le acomparfian sus respectivos registros diarios, semanales
y mensuales.

Se muestran los POE elaborados e implementados.

Procedimientos Operativos Estandarizados

©oNoOR~wWNE

Elaboracion de procedimientos operativos estandarizados de saneamiento.

Control de Documentos.

Control de Proveedores.

Control de Materia Prima.

Control de Insumos y Material de Empaque.
Envasado.

Almacenado.

Comercializacion.

Programa de Capacitacion Personal.
Trazabilidad.

. Desarrollo de Producto.

. Manejo de Reclamos.

. Mantenimiento preventivo y Correctivos.
. Control de Registros.
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En los procedimientos operativos estandarizados de saneamiento se especificd la
secuencia para realizar operaciones de limpieza y desinfeccién de areas y superficies,
se tomad en consideracion los requisitos de la FDA para la creacion de POES. El alcance
de los procedimientos empieza desde la seguridad del agua hasta el manejo de
residuos.

Detalle de POES elaborados e implementados
Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento

Seguridad del Agua

Limpieza de las Superficies
Aspecto del Personal

Manejo de Agentes Quimicos
Control de Vectores

Manejo de desechos
Prevenciéon de Contaminacion

NogakrwdE

Fase IV Andlisis de la efectividad

En la tabla 2 se muestran los resultados de andlisis microbiolégicos luego de
implementados los POE y POES, en tanto el grafico 2 muestra la dinamica del
comportamiento de la contaminacion por S. aureus.

Tabla 2. Andlisis del queso fresco posterior a la implantacion de POE y POES

indice Resultados
Indicadores maximo Muestras
permisible DO1 DQ2 DQ3 D04 D05

Staphylococcus aureus

UFC/g 10 B B B B B

DQ1 a DQ5 determinaciones finales en cada muestra de queso.

’

R 416 120
0 10 46 o=
g T
=)

Ny 33
¢ L & 6 0
Muestra de queso 100% chonero

Graf. 2. Comportamiento del Staphylococcus aureus.

Evaluacion del efecto de la implementacion de POE y POES en la calidad microbiolégica
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Se tomaron como referencia las siguientes hipotesis:

HO= Existe ausencia de patégenos cuando no se ha implementado los POE y POES.
H1= Existe ausencia de patdégenos cuando se ha implementado los POE y POES.

Se procedié a aplicar regresion logistica binaria, en relacion al analisis del
comportamiento de Staphylococcus aureus, antes y después de implementar POE y
POES. Los resultados de la regresion logistica binaria, para el patégeno Staphylococcus
aureus, se presentan en las tablas 3 y 4, donde se muestra la vulnerabilidad del
patégeno ante la implementacién de POE y POES.

Tabla 3. Clasificacién P para Staphylococcus aureus

Pronosticado
Staphylococcus

aureus Porcentaje
- - correcto
Presencia Ausencia
Staphylococcus Presencia 0] 5 0.0
Paso O aureus Ausencia 0 5 100.0
Porcentaje global 50.0

a. En el modelo se incluye una constante. b. El valor de corte es .500

Tabla 4. Variables en la ecuacion para Staphylococcus aureus

B E.T. Wald al Sig. Exp(B)
Paso
0 Constante| 0.000 .632 0.000 1 1.000 1.000
DISCUSION

Los resultados de la primera evaluacion evidencian falta de inocuidad microbiolégica en
las cinco muestras analizadas, ya que el Staphylococcusaureus esta presente en el
total de las muestras. La NTE INEN 1528 (2012),” claramente indica, que al anélisis
microbioldgico correspondiente los quesos frescos no madurados, deben dar ausencia
de microorganismos patdgenos, de sus metabolitos y toxinas.

La existencia del Staphylococcusaureus con valores: 98, 116, 79, 120 y 13 UFC/g en
diluciones de 102 para las muestras: DiQ1, DiQ2, DiQ3, DiQ4 y DiQ5 respectivamente,
los lotes respectivos de cada muestra, no pudieron salir al mercado ya que
incumplieron con la NTE INEN 1528,, en la cual se establece que la cantidad permitida
es de 10 UFC/g.

Segun Diaz y Gonzales,? la presencia de Staphylococcusaureus, representa un peligro
inminente para los consumidores. En informe técnico de la Universidad Simon Bolivar
de Venezuela citado por Marquez (2012),° sobre un estudio de intoxicacion alimentaria
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ocurrida en mayo del 2011, en el comedor de la misma Universidad, se encontr6é a 104
personas afectadas por el consumo de queso blando contaminado con
Staphylococcusaureus, en el orden de 107 UFC/g, niveles reportados como suficientes
para producir enterotoxinas en cantidad tal, que pueden ocasionar intoxicacion.

La presencia de éste patégeno se reduce al controlar que el personal manufacturero
esté dotado de indumentaria limpia, mascarilla, cofia y que apliquen un buen
comportamiento durante el proceso de elaboracion.

Mediante diagrama de Pareto, se proyectan los aspectos observados como principales
causas de la contaminacion microbioldgica del queso, se deduce que para resolver el
68% de las causas que influyen en dicha contaminacién, se deben solucionar
problemas de: falta de controles microbiolégicos en las etapas de produccion, falta de
control del aspecto del personal y falta de control del agua.

Se destaca como factor clave para el éxito la capacitacion al personal administrativo y
manufacturero de la Cooperativa en la implementacion de POE y POES. Fueron
implementados procedimientos operativos estandarizados para la generacion de
procedimientos, control de materia prima, control de insumos y material de empaque,
desarrollo de productos, envasado, almacenado, comercializacion, trazabilidad, manejo
de reclamos y control de registros. De igual manera se implementaron procedimientos
operativos estandarizados de saneamiento para limpieza y desinfeccion de superficies
en contacto con el alimento, prevencion de contaminaciéon cruzada, control del aspecto
del personal, seguridad del agua, manejo de sustancias quimicas y prevencion de
contaminacion por vectores.

Esto conllevd a la implementacion de: plan de control del agua, plan de limpieza y
desinfeccion, plan de formacion y control de manipuladores, plan de mantenimiento,
plan de control de trazabilidad, plan de control de desperdicios y plan de transporte, en
correspondencia a lo planteado por,(Benavides, y (ANMAT 2008).2%'" Asi mismo se
llenaron los registros de los procedimientos operativos estandarizados de saneamiento,
todo lo cual constituyod la base para la realizacion de la segunda medicion.

Se pudo evidenciar como, al aplicar los POE y POES, se redujo significativamente la
presencia de Staphylococcusaureus . Los resultados son la evidencia de que el
microorganismo en estudio fue controlado con el procedimiento relativo al aspecto del
personal, inmerso en el POE elaborado, puesto que el Staphylococcusaureus se
encuentra en la piel, mucosas y el tracto digestivo del hombre.**** Por otro lado, el
control de la temperatura y tiempo de pasteurizaciéon (contenido en plan de control de
trazabilidad), Signorini et al. (2008),*? corrobora que con el tratamiento adecuado de
pasteurizacion se elimina o reduce la presencia de dicho patégeno encargado de
producir enterotoxinas. Este tratamiento es complementado con el control del personal
y saneamiento de superficies en contacto con los alimentos.

Se muestra un porcentaje global del 50%, esto quiere decir, que la incidencia del
Staphylococcusaureus, esta en proporciones iguales a las ausencias en las 5 muestras
de queso.

La probabilidad de tener ausencia de Staphylococcusaureus, al implementar POE y
POES, es del 100%, ya que del total de las muestras analizadas después de la
implementacién, no se presentaron casos de dicho patégeno. Lo anterior es
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corroborado por que refierehaber obtenido ausencia del Staphylococcusaureus vy
Escherichiacoli, al aplicar POES en la fabricacion del queso.*®

La implementacion de procedimientos estandarizados POE y POES, en la linea de
produccién del queso fresco, en el area de produccion de la Cooperativa de Produccién
Agropecuaria Chone LTDA, .provocd ausencia del Staphylococcusaureus con alta
probabilidad de superacion.Los andlisis microbioldgicos iniciales (antes de
implementacion de POE y POES), dieron como resultado: 98, 116, 79, 120 y 13 UFC/g
para las muestras: DiQ1l, DiQ2, DiQ3, DiQ4 y DiQ5, respectivamente. Una vez
implementados los POE y POES, el analisis mostré ausencia en todas las muestras
analizadas.

Se concluye que la aplicacion de POE y POES tiene un efecto significativo sobre la
ausencia del Staphylococcusaureus, con probabilidad de éxito del 100%.
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