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RESUMEN EJECUTIVO

El presente trabajo de graduacién expone los resultados experimentales
obtenidos, luego de la verificacion de la limpieza y sanitizaciébn en una planta
procesadora de alimentos ubicada en Villa Nueva, Guatemala. En donde, se hizo

énfasis en el proceso de cocimiento de frijol volteado.

Durante el proceso experimental se realiz6 el analisis de bioluminiscencia
antes y después de la limpieza y sanitizacidn de tres superficies: pared de marmita
de cocimiento de frijol, mezclador de marmita de cocimiento de frijol y manguera de
descargue de frijol cocido, en un lapso de tres semanas. Los resultados se utilizaron
para determinar graficamente el nivel de disminucién de materia organica vy,

comprobar con ello, si el proceso de sanitizacion fue o no efectivo.

Para la sanitizacion se manej6 un quimico a base de n-dimetil cloruro de
amonio de una casa comercial reconocida en Guatemala. El amonio de quinta
generacion, como genéricamente se conoce, es un sanitizante con alto espectro
microbicida utilizado en la industria de alimentos para eliminar microrganismos y

crear una capa protectora; con el fin de complementar el proceso de limpieza.

En la realizacién experimental se tomaron en cuenta, tanto los antecedentes
como la metodologia expuesta en el presente informe, los cuales fueron la base

para determinar el procedimiento experimental a realizar.

La seccidbn de resultados e interpretacion de los mismos detalla
cuantitativamente los objetivos propuestos, en donde se determind la reduccién de
presencia de materia organica luego de la aplicacién del sanitizante a base de n-
dimetil cloruro de amonio, como complemento del proceso de limpieza. En los

graficos se expone la reduccién, antes y después de la sanitizacion.



Se analiz6 también el nivel de limpieza alcanzado en funcién a la escala
manejada por el equipo de bioluminiscencia BioControl, donde cinco es sucio v,
debajo de dos punto cinco es limpio. Todos los resultados finales obtenidos se

encuentran por debajo del dos punto cinco.

De acuerdo a los resultados se concluy6 que la concentracion utilizada del
sanitizante segun los parametros permitidos por el Cédigo Federal de Regulaciones
de Food & Drug Administration (FDA, por sus siglas en inglés), permitié obtener una
sanitizacién efectiva debido a que la reduccidén de presencia de materia organica
disminuy6 notablemente desde 5000url hasta valores por debajo de los 15url.

Finalmente, es importante la utilizacion de equipo de proteccién personal al
momento de utilizar quimicos, debido que el uso prolongado de dichas sustancias
puede causar dafos a la salud del personal. Asimismo, se debe utilizar la
concentracién adecuada de sanitizante, ya que por debajo de dicha concentracién,
la sanitizacién es ineficiente y, por encima puede ser considerada contaminacion

quimica.
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I. INTRODUCCION

La inocuidad es un proceso fundamental en las industrias alimentarias,
debido a que con ello se garantiza que los alimentos procesados o no procesados
no causaran dafo a la salud del consumidor. Para avalar dicho aspecto es

fundamental una limpieza y sanitizacion efectiva en la planta de produccion.

Existe gran cantidad de detergentes y sanitizantes utilizados para la limpieza
industrial; pero, no todos cumplen con los parametros mundiales permitidos. El
Cédigo de Regulaciones Federales de Food & Drug Administration (FDA, por sus
siglas en inglés), es el normativo vigente para toda América en cuanto a la
determinacion de quimicos y sanitizantes en la industria alimentaria, donde se
sugiere la cantidad de quimico a utilizar para garantizar la remocién de suciedad y
microorganismos patégenos y, no generar contaminaciéon quimica, debido a que si

se aplican en cantidades elevadas la limpieza puede desencadenar contaminacion.

Para comprobar que la limpieza y sanitizacién ha sido efectiva, se suele
utilizar un andlisis inmediato de bioluminiscencia, el cual proporciona un célculo para
determinar si luego de dicho proceso, existe 0 no presencia de materia organica,
como suciedad. Si el resultado indica que todavia hay presencia de materia
organica, demuestra que la limpieza no fue efectiva, mientras que si el resultado
indica valores dentro del rango determinado, la limpieza y sanitizacion realizada ha

sido positiva permitiendo continuar con el proceso de produccion de alimentos.

La limpieza con sanitizacién es 99.999% eficaz, debido a que se elimina o
reduce a niveles aceptables los microorganismos patégenos en una superficie. Con
este proceso complementario se garantiza la inocuidad de los alimentos que se

estan manipulando.



Il ANTECEDENTES

A. Materia organica en superficies en contacto con alimentos

Las superficies en contacto con alimentos deben mantenerse en adecuado
estado de conservacion para facilitar todos los procedimientos de limpieza y
desinfeccién, garantizando la seguridad y prevencién de contaminacion de

alimentos por agentes fisicos, quimicos o biolégicos.

La limpieza debe remover los residuos de alimentos y suciedades que
puedan ser fuente de contaminacién. Los métodos de limpieza y los materiales
adecuados dependen de la naturaleza del alimento. Debe realizarse una
desinfeccién después de la limpieza (Importancia del control higiénico de las

superficies alimentarias, 2006).

B. Métodos y procedimientos de Limpieza
La limpieza puede realizarse con el uso individual o combinado de métodos
fisicos (como restregado) y métodos quimicos que utilicen detergentes alcalinos o
acidos.
Cuando se realiza limpieza y desinfeccidn, generalmente ello incluye:
* Limpieza a seco
» Enjuague previo (rapido)
» Aplicaciéon de detergente (puede incluir restregado)
» Enjuague posterior
» Aplicacién de desinfectante
Una vez limpias, las superficies de contacto con alimentos deben ser
desinfectadas para eliminar, o por lo menos disminuir a las concentraciones

adecuadas, las bacterias patégenas.



1. Programas de limpieza y desinfeccion
Los programas de limpieza y desinfeccién deben garantizar la higiene
adecuada de todo el establecimiento, asi como del propio equipo usado para

limpieza y desinfeccion.

Los programas de limpieza y desinfeccién deben supervisarse de forma
continuay eficaz para verificar su adecuacion y eficiencia. Deben ser documentados

especificando:

» areas, partes del equipo y utensilios que deben limpiarse y desinfectarse;
* responsable para las tareas especificas;
« método y frecuencia de limpieza; y desinfeccién
« organizacion de la supervision.
Cuando corresponda, los programas deben ser elaborados con consulta a

asesores especializados (Limpieza y Desinfeccion de instalaciones, 2016).

2. Limpieza y desinfeccion del lugar
El operario debe poseer un programa de limpieza y desinfeccién escrito,
que especifique las areas que deben limpiarse, los métodos de limpieza, la persona
responsable y la frecuencia de la actividad. El documento debe indicar los
procedimientos necesarios durante el procesamiento (por ejemplo, la remocién de

residuos en intervalos entre los turnos).

a) Limpieza
Su objetivo es la remocion de la suciedad visible, por ejemplo: restos de
alimentos, polvo, grasa, basura o materia organica en general. Un proceso de
limpieza adecuado permitira seguir con la etapa complementaria, que es la
sanitizacion. (IDEA FSI, 2013)



b) Sanitizacion
Es la adecuada eliminacién de determinados microorganismos nocivos
mediante actuacién sobre su estructura y metabolismo con objeto de impedir su
transmisién, no se destruyen necesariamente todos los microorganismos, pero
reduce su numero a un nivel aceptable para determinados fines, que no resulte
nocivo para la salud, ni perjudique la calidad de los alimentos perecederos.

(Tecnologia de los alimentos, seguridad alimentaria, 2017)

(1) Agentes sanitizantes
Existen diversos desinfectantes quimicos disponibles en el mercado.
Pueden o no necesitar enjuague antes de iniciar el proceso, dependiendo del tipo
utilizado y de su concentracién. Todos deben estar aprobados para uso en
establecimientos de alimentos y deben prepararse y aplicarse segun las
indicaciones del fabricante.

(2) Requisitos que debe de cumplir un sanitizante

* No debe producir olor/sabor/color extranio al ser absorbido o reaccionar con
el alimento.

* No de ser tdxico a las dosis de empleo.

* No ejercer una accién perjudicial sobre las superficies a tratar.

» Ser efectivo en las condiciones de temperatura, tiempo de contacto, pH y
grado de contaminacién en el que debe ser utilizado.

* Debe ser estable y facilmente soluble en agua.

» Baja relacién costo/eficiencia.

» Ser eficaz sobre el espectro microbicida a tratar.

» Ser eficaz en cualquiera que sea la calidad del agua empleada e incluso en
presencia de materia organica.

» Conseguir la destruccion de gérmenes en un corto espacio de tiempo

(Requisistos de un sanitizante, 1989).



(3) Mecanismo de accidn de los sanitizantes
Para la deseada reaccién entre el sanitizante y los gérmenes a combatir,
es un requisito importante el contacto entre ambos, lo que permite que tenga lugar
el proceso de la destruccion. Se pueden distinguir dos fases, que discurren

consecutivamente (Desinfectantes esparnoles para el siglo XXI, 2000).

» Primera Fase: Debe de asegurarse el contacto directo de la solucion
sanitizante con los microorganismos. La finalidad de las operaciones de
limpieza es hacer a los quimicos sanitizantes accesibles a los gérmenes.

» Segunda Fase: El proceso de interaccién y/o penetracidén del sanitizante con
el microorganismo. En ella, las moléculas del principio activo deben tener
acceso a los componentes celulares vitales de los gérmenes. El contacto
exterior comienza con una adsorcion y adhesién, favorecida en parte por
cargas eléctricas de signo contrario y en parte por grupos moleculares o

grupos marginales complementarios (Mode of action desinfectants, 1995)

(4) Factores que afectan la accion de los sanitizantes
Los factores que influyen en la sanitizacién son:

1. Tipo de microorganismos: Las formas mas resistentes son las esporas
bacterianas y fungicas, les siguen los hongos, cocos gram positivos, bacilos
gran positivos y los bacilos gram negativos.

2. Numero de microorganismos: Si la carga microbiana es elevada, se necesita
una cantidad superior de sanitizante o un tiempo mayor de contacto para
conseguir un determinado nivel de sanitizacién. Es por ello la necesidad de
una limpieza previa a la aplicacion de sanitizante.

3. Tiempo de actuacion y concentracién del producto: Generalmente al
aumentar el tiempo de contacto, aumenta la tasa de letalidad. El tiempo de
contacto es uno de los factores criticos para asegurar la desinfeccién.,



generalmente el tiempo de contacto experimentalmente es de 5 minutos
(Journal of apply bacteriology, 1998).

4. Otras sustancias: jabones y detergentes, pueden reaccionar con el
desinfectante neutralizandolo.

5. Superficie de actuacion. La principal limitacion de los sistemas de limpieza
reside en los problemas de acceso a zonas con ranuras, grietas, puntos
ciegos, manchas de corrosion entre otros. Las irregularidades de las
superficies permitiran el alojamiento de microorganismos y de materia prima
organica, y por lo tanto han de necesitar una limpieza a fondo, pero se debera
guardar un cierto equilibrio entre la intensidad de la limpieza y el

mantenimiento de los instrumentos (J.A., 1993).

El diseno higiénico de las superficies y equipos de procesado deberia estar
basado en una sélida combinacién de ingenieria mecanica y de proceso, asi como
de conocimientos microbioldgicos. Los requisitos higiénicos se deberian de adoptar
en la fase inicial de desarrollo de los equipos y de los componentes porque
actualizar o modificar los disefios existentes resulta frecuentemente caro (Influence
of surface finish on the cleanability of stainless steel, 2001).

C. Desinfectantes a base de amonio cuaternario

Los compuestos de amonio cuaternario, a veces conocidos como “quats”,
necesitan un tiempo de exposicidon relativamente largo para eliminar un niumero
significativo de microorganismos. Sin embargo, eso no siempre es un problema,
pues son muy estables y siguen eliminando bacterias por mas tiempo, cuando la
mayoria de los otros desinfectantes ya perdieron su eficiencia. Debido a ese efecto
residual, aun en presencia de algo de suciedad, frecuentemente son seleccionados
para usar en pisos y superficies frias. Son bastante eficaces contra la Listeria
monocytogenes y generalmente se usan en establecimientos que elaboran

productos listos para consumo.



Los “quats” también pueden ser selectivos para los tipos de
microorganismos que eliminan. Algunos elaboradores de alimentos que cambiaron
a los "quats" tuvieron problemas con la aparicion de coliformes u organismos

ambientales nocivos (Limpieza y Desinfeccién de instalaciones, 2016).

1. Sanitizantes a base de n-dimetil cloruro de amonio
Los compuestos de amonio cuaternario representan una familia de
quimicos antimicrobianos, considerados como agentes activos catidnicos potentes
en cuanto a su actividad desinfectante, debido a que son activos para eliminar
bacterias gram positivas y gram negativas, aunque éstas ultimas en menor grado.
Son bactericidas, fungicidas y virucidas. Su actividad la desarrollan tanto sobre el
medio acido como alcalino, aunque en este ultimo muestra mejores acciones. Son

compatibles con tensoactivos catiénicos, no iénicos y anfoteros (QuimiNet, 2006).

Son generalmente incoloros 0 amarillentos, no irritantes y desodorantes.
Por su estructura quimica a bajas temperaturas tienden a “gelarse” pero recuperan
su estado liquido al entibiarlos. También tienen una acciéon detergente y son
solubles en agua y alcohol. Tienen como estructura basica al ién amonio (NH*+), la
cual, al ser modificada, da lugar a diferentes generaciones.

Los amonios cuaternarios de quinta generacién son mezclas de la cuarta
generaciéon con la segunda generacion, es decir: Cloruro de didecil dimetil amonio
mas cloruro de alquil dimetil bencil amonio mas Cloruro de alquil dimetil etilbencil
amonio, otras variedades segun las formulaciones. La Quinta generacion tiene un
desempeiio mayor germicida en condiciones hostiles y es de uso seguro

(Desinfectantes: caracteristicas y usos mas frecuentes, 1999).

La aplicacion de los cuaternarios se extiende a diversos ambitos, entre ellos para:
- Saneamiento general de utensilios y equipos.



Desinfeccién en plantas procesadoras de carne y alimentos, lecherias e
industrias conexas.

Para el control de algas en piscinas y sistemas industriales de recirculacion
de aguas.

Antisépticos para la desinfeccion de piel y ubres de vacas, asi como de las
manos del personal encargado de la ordefia.

Para el control de biofilms de origen bacteriano encontradas comunmente en

procesos industriales (Journal of food protection, 1997).

2. Ventajas y desventajas de los sanitizantes a base de n-
dimetil cloruro de amonio

Entre las ventajas de estos sanitizantes se puede encontrar:

Inodoros e incoloros.

Estables en presencia de materia organica.
Resistentes a la corrosion de metales.
Estables ante fluctuaciones de temperatura.
No irrita la piel.

Eficaces con pH alto.

Efectivos ante el crecimiento de mohos.

No téxicos.

Buenos surfactantes.

En funcion a las desventajas se puede mencionar:

Eficiencia limitada frente a la mayoria de los gérmenes gram negativos.

Incompatibles con detergentes sintéticos aniénicos (Marriot, 1999).

3. Control de eficiencia

Es necesario supervisar periddicamente el sistema de limpieza y

desinfeccién para verificar su eficiencia, por medio de inspecciones previas o de



analisis microbiolégicos del medio ambiente y de las superficies en contacto con los

alimentos.

Las pruebas microbiologicas son relativamente lentas y no revelan
problemas a tiempo de prevenirlos. Algunas alternativas recientes, como la
bioluminiscencia, se estan usando en la industria procesadora de alimentos. La
bioluminiscencia esta basada en la reaccién enzimatica causante de la luz de la
luciérnaga. En este proceso, la intensidad luminosa es proporcional a la cantidad de
materia organica y de bacterias encontradas en la superficie de prueba
(Organizacion Panamericana de la Salud, 2016).

D. Bioluminiscencia en el control de higiene

Este tipo de tecnologia ha tenido grandes avances en los ultimos afos, y
cada vez es mas adoptada como herramienta para la verificacion de higiene, puesto
que puede utilizarse durante el procesamiento de alimentos. Esta prueba esta
basada en la deteccién de materia organica adenosin trifosfato (ATP), que estara
presente en todas las células vivas. Asimismo, supera en tiempos a los métodos
microbiolégicos tradicionales.

Uno de los factores més importantes que repercute directamente en la
calidad y seguridad de los alimentos es el ambiente en el que son producidos. Es
esencial garantizar que éstos no representan riesgos para la salud de los
consumidores, es decir, ausencia de microorganismos patégenos, asi como
también es importante cumplir con las caracteristicas de calidad adecuadas y con

niveles aceptables de microorganismos que no afecten la vida Gtil de los productos.

Dado que las plantas de produccién de alimentos propician condiciones
adecuadas para la proliferacién de microorganismos, es vital poder garantizar la
eficiencia de los sistemas de sanitizacion implementados, ya que una de las causas
mas comunes de contaminacién microbioldégica es un inadecuado proceso de

limpieza y sanitizacién. Cuando el objetivo de estos procesos es disminuir al maximo
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los riesgos asociados a la seguridad y calidad del producto, resulta critico no poder
asegurar su eficiencia (Instrumentacién Cientifico Técnica, 2016).

1. Herramientas para el monitoreo de higiene

La efectividad de la higiene ha sido tradicionalmente evaluada mediante
pruebas de microbiologia en la que se utilizan comunmente hisopos, para la toma
de muestras. Estas pruebas unicamente proveen informacion respecto a la carga
de microorganismos presentes en una superficie, teniendo como mayor limitante los
tiempos de respuesta, ya que se requieren periodos de incubaciéon que varian de
24 a 72 horas, para obtener resultados sobre la higiene de las superficies. Esto
resulta poco conveniente al no tener la posibilidad de garantizar la calidad y

seguridad de los procesos, asi como el poder llevar a cabo acciones correctivas.

Otra desventaja de los métodos microbioldgicos tradicionales es que no
proveen informacion respecto a la presencia de residuos de alimentos en las
superficies, que pudieran permitir a las células de microorganismos dafadas o
estresadas recuperarse y servir como nicho de crecimiento, asi como también para
la formacion de biopeliculas (International Biodeterioration and Biodegratation,
1995).

La tecnologia de bioluminiscencia ha tenido grandes avances en la ultima
década y ha sido cada vez mas adoptada como herramienta para la verificacion de
higiene, asi como para la eficacia de los procedimientos de limpieza, puesto que

puede utilizarse durante el procesamiento de alimentos, y la respuesta es inmediata.

Esta prueba esta basada en la deteccién de materia organica ATP, que
estard presente en todas las células vivas. La prueba mide tanto el adenosin
trifosfato proveniente de residuos de alimentos, asi como el de microorganismos en
superficies y muestras liquidas. EI monitoreo se lleva a cabo en puntos criticos de
la linea de produccion o en aguas de enjuague en sistemas de limpieza tipo cleaning
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in place (CIP) en donde, en presencia de ATP, la enzima luciferasa cataliza una
reaccion en la que el producto final es luz. Esta luz es medida utilizando un
lumindémetro, cuya unidad de medida se conoce como Unidades Relativas de Luz
(URL) no siendo una unidad estandarizada que depende del equipo de

bioluminiscencia que se utilice (Flourescence microscopy, 1998).

Algunas consideraciones que deben tomarse en cuenta durante la
realizacién de estas pruebas son las condiciones éptimas de desempeno, que
incluyen: temperatura 18-22°C y pH 7-7.5. Las pruebas son objetivas, faciles de
usar y proveen resultados claros de aceptacién o rechazo, sin requerir de personal

especializado o de un laboratorio.

Las pruebas no s6lo permiten identificar rdpidamente un problema de
higiene sino también tomar acciones correctivas inmediatas para asegurar que las
areas criticas se encuentran bajo los requerimientos de higiene adecuados, que
permitan iniciar la produccion. También han servido como una excelente
herramienta de entrenamiento, permitiendo al personal ver clara e inmediatamente
la relacién entre buenas practicas de higiene y los resultados de la prueba de

higiene (Future Techniques for desinfectant efficacy testing, 1998).

Cuando se establece un sistema de monitoreo de higiene se deberan

seguir diferentes acciones que permitiran su implementacion:

 Identificacion del punto de prueba

» Recoleccion de datos de referencia

» Ajuste de los niveles de URL definiendo niveles de aprobacion y rechazo
» Frecuencia del muestreo

» Acciones correctivas

* Programa de mejora continua

» Gestidn de datos y analisis de tendencias
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Ademas de poder obtener un resultado rapido que permita tomar medidas
correctivas, es importante también un manejo de datos adecuado que brinde la
posibilidad de analizar resultados a lo largo del tiempo, ofreciendo una vision
general del funcionamiento, asi como también una revision del sistema, informacién
sumamente importante al mostrar los registros en una auditoria. Este tipo de
informacion permite comprender la efectividad de la limpieza, otorgando mas

herramientas al departamento de calidad para poder alcanzar mejores resultados.

En términos generales, esta tecnologia nos permite medir la efectividad de
las acciones correctivas, ademas de permitir al area de calidad llevar a cabo un

estricto control de los estandares de limpieza, que incluyen:

Identificar areas problematicas en donde continuamente los niveles de
limpieza se encuentran fuera de los limites permitidos, llevando a cabo una

verificacion de la efectividad del sistema.

» Verificar si existen mejoras en los procesos de limpieza y sanitizacion
implementados.

» Monitoreo de los procesos de limpieza y acciones correctivas debido a fallas
en los resultados.

» Reducir los costos de limpieza (material y mano de obra) sin comprometer la
efectividad.

» Analisis de datos de acuerdo con necesidades especificas.

Las pruebas de bioluminiscencia no han sido desarrolladas para remplazar
las pruebas de microbiologia tradicional, son una herramienta complementaria que
permite hacer eficientes los procesos de limpieza y sanitizacién durante la
produccion de alimentos, garantizando un monitoreo efectivo cuando se han
implementado sistemas de calidad. Estas herramientas han sido adoptadas por la

mayoria de las empresas lideres en la produccién de alimentos, por lo que es
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importante contar con informacién adecuada sobre los parametros mas importantes
que deben tomarse en cuenta durante la seleccion de equipos que seran utilizados
para monitorear uno de los aspectos clave en el control de calidad y seguridad de

la industria de alimentos (Herrera, Guadalupe Mandragon, 2010).

2. Equipo de bioluminiscencia ATP
MVP ICON de BioControl Systems, es un Ilumindmetro portéatil
multifuncional que puede ser usado para validar higiene, empleando hisopos para
medir ATP residual en superficies o liquidos. También puede ser empleado con

sondas para medir potencial de hidrégeno (pH), temperatura y conductividad.

El sistema ha evolucionado desde un luminémetro para monitoreo de
limpieza en superficies y muestras de agua hasta un equipo multiparamétrico que
permite instalarle un conjunto de sondas para mediciones de analisis de peligros y
puntos criticos de control (HACCP) como pH, temperatura y concentraciéon de
productos para limpieza y saneamiento (Lightning MVP ICON System, 2017).

Imagen no. 1
Equipo Bio Control de MVP ICON

Fuente: (Serco México, 2017)
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Imagen no. 2
Escala de validacién de equipo Bio Control

Limpio Precaucion Sucio

—

Zonas de Limpieza

Un sistema integral de inocuidad cuenta con un sistema de limpieza y
sanitizacion efectivo. La presencia de Adenosin trifosfato, permiten reconocer
células de residuos de alimentos y microrganismos, por lo cual es un indicador
ideal de higiene.

El sistema de MVP ICON desplaza los resultados en segundos, en escala de
Unidades Relativas de Luz, los resultados son generados en tres escalas: Limpio,
precaucion y sucio.

Fuente: (Bio Control para anélisis de bioluminiscencia, 2013)

a) Caracteristicas de Bio Control

» Pantalla tactil a color
* Monitoreo de limpieza en 10 segundos.
» Sensibilidad de 0.000000000015 gramos de ATP
» Totalmente portatil, ergonémico y ligero
» Software para configurar datos y transferirlos a la computadora
» Software para analiza datos con capacidad de temperatura de -20°C a 105°C
» Concentracion de sanitizantes desde 10 a 200,000ppm

(Lightning MVP ICON System, 2017)
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E. Caddigo Federal de Regulaciones de FDA
El Cédigo Federal de Regulaciones (CFR), es una codificacion de las
reglas generales y permanentes publicadas en el Registro Federal, por los
departamentos ejecutivos y agencias del Gobierno Federal de Estados Unidos de
Norte América (Electronic Code Of Federal Regulatios, 2017).

1. Titulo 21 del CFR
El Titulo 21 del CFR esta reservado para las reglas de la Administracién
de Drogas y Alimentos (FDA por sus siglas en ingleés), en especial de los
sanitizantes que se utilizan en el proceso de desinfeccion, indicando los elementos
activos que se pueden utilizar y los rangos de concentraciones adecuadas para
evitar contaminacién quimica. Cada titulo (o volumen) del CFR se revisa una vez
cada ano calendario (Code of federal Regulatios Title 21, 2017).

a) Determinacion de la concentracion permitida de n-
dimetil cloruro de amonio para superficies en contacto con
alimentos
El titulo 21 del CFR, parte 178 nos permite la siguiente concentracion para
sanitizantes a base de N-dimetil cloruro de amono:

» Inciso b: Las soluciones consistentes en uno de los siguientes compuestos,
son aprobados para sanitizacion.

» Seccion (22) b: Las soluciones quimicas que contengan n-dimetil cloruro de
amonio con pesos moleculares donde N se encuentra entre (C-12 y C-18).

* Inciso c: Las soluciones indicadas en la seccidén b, no deben de exceder las
siguientes concentraciones:

» Seccion (17) c: Soluciones identificadas en el parrafo b (22) cuando estén
listas para utilizar no deben de estar por debajo de las 150ppm ni por encima
de las 400ppm (CFR Title 21 Part 178, Abril 2011).
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lll. JUSTIFICACION

Garantizar la inocuidad en las industrias procesadoras de alimentos es un
requisito fundamental, para ello es necesario realizar, entre varios aspectos, un
proceso de limpieza y sanitizaciébn, para que se reduzca o eliminen los
microorganismos patégenos de las superficies en donde se manipulan alimentos a

niveles que no afecten la salud del consumidor.

Los sanitizantes a base de n-dimetil cloruro de amonio son muy aplicados en
la industria alimentaria actual, debido al alto espectro microbicida que poseen, asi
como presentar un bajo costo. Por lo que determinar experimentalmente la
reduccion de presencia de materia organica mediante unidades relativas de luz
(URL), que es andlisis de respuesta inmediata a diferencia de un resultado
microbiolégico que puede llevar mas de 24 horas, sera un soporte para identificar si
las superficies en contacto directo con los alimentos estan limpias y, con ello,
prevenir contaminacion cruzada, avalando asi, un alimento procesado de manera
inocua. Lo anterior con base en el Cddigo Federal de Regulaciones de Food & Drug
Administration (FDA, por sus siglas en inglés), ente de referencia que determina las
cantidades recomendadas de quimicos sanitizantes para contacto directo con

alimentos.

Con los resultados obtenidos, la empresa donde se realizé el proceso
experimental, pudo determinar que el sistema de limpieza y sanitizacién en el area
de frijol volteado fue eficaz, y con ello, garantiz6 inocuidad en los lotes trabajados
durante el periodo de evaluacion.
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IV. OBJETIVOS

A. Objetivo General

Determinar la reduccién de presencia de materia organica en superficies en
contacto con alimentos, mediante unidades relativas de luz (URL), luego de aplicar
un sanitizante después de la limpieza, a base de n-dimetil cloruro de amonio, en
funcién a los parametros permitidos por el Codigo Federal de Regulaciones de la
FDA.

B. Objetivos Especificos
1. Cuantificar la reduccion de presencia de materia organica en la superficie
analizada, por medio de unidades relativas de luz (URL).

2. Determinar cuantitativamente por medio de un equipo de bioluminiscencia, si
las unidades relativas de luz (URL) satisfacen los parametros de limpio o
sucio, en funcién al resultado obtenido.

3. Comprobar con andlisis de titulacion, si el sanitizante a base de n-dimetil
cloruro de amonio cumple con los parametros permitidos por el Cédigo
Federal de Regulaciones de la FDA, para superficies en contacto con

alimentos.
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V. METODOLOGIA

A. Variables
Las variables que tuvieron efecto sobre los resultados finales del tema de

estudio se definieron por medio de estudios tedricos previos de los fendmenos y
comportamientos que pudieron ocurrir durante la determinacion de reduccién de
presencia de materia organica en superficies en contacto con alimentos, por medio
de unidades relativas de luz, aplicando un sanitizante luego de la limpieza, a base
de n-dimetil cloruro de amonio, de acuerdo a los parametros permitidos por el
Cédigo Federal de Regulaciones de la Food & Drug Administration (FDA, por sus
siglas en inglés).

1. Variables de control
Tabla No. I: Determinacion de variables de control de bioluminiscencia

Factor potencial de | Factores Perturbadores
diseno
Variable Dimensional Constante | Variable | Controlable No
Controlable
Presencia de | Unidades url X X
materia relativas
organica de luz
Escala de Limpio- 0-5 X X
Validaciéon sucio

Fuente: elaboracién propia con base en antecedentes.

2. Variables Independientes
Tabla No. lI: Determinacién de variables independientes

Factor potencial de | Factores Perturbadores

diseno
Variable Dimensional Constante | Variable | Controlable No
Controlable
Concentracion | Partes | ppm X X
de n-dimetil por
cloruro de millén
amonio

Fuente: elaboracién propia con base en antecedentes.
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3. Variables de medicién quimica y biolégica
Tabla No. lll: Determinacion de las variables de mediciéon quimica y bioldgica

. . . Instrumento de
Variable Dimensional medicién
Concentracion de n-dimetil | Partes por Titulacién
cloruro de amonio millén bpm
Pre§e_ncia de materia réJIg;S/zieje url BioControl
organica Uz
Escala de validacién Limpio-sucio 0-5 BioControl

Fuente: elaboracién propia con base en antecedentes.

4, Variables de medicién de equipo de bioluminiscencia
Tabla No. IV: Determinacion de las variables de medicion con equipo Bio

Control

Variable Método de Medicion

Escala de validacion Escala 0-5
Fuente: elaboracién propia con base en antecedentes.

5. Variables de medicion de escala de validacién
Tabla No. V: Determinacion de la escala de validacién con equipo BioControl

0.0 — 2.5 = Limpio 2.6 — 3.0 = Precaucién
3.1 — 5.0 = Sucio

Fuente: marco teédrico Imagen No. 2.

B. Delimitacion del campo de estudio
* Area: alimentos

* Industria: alimentaria

* Linea de Investigacion: quimicos de limpieza en plantas procesadoras de
alimentos

» Proceso: determinacién de reduccién de presencia de materia organica en
superficies en contacto con alimentos, por medio de unidades relativas de
luz, aplicando un sanitizante luego de la limpieza, a base de n-dimetil cloruro
de amonio, en funcion a los parametros permitidos por el Cédigo Federal de
Regulaciones de FDA.
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» Ubicacion: el proceso de andlisis se llevd a cabo en una industria
procesadora de alimentos ubicada en el municipio de Villa Nueva,
departamento de Guatemala.

C. Recursos materiales
1. Quimicos

» Especialidad a base de n-dimetil cloruro de amonio (10-20%)

2. Equipos analiticos
» BioControl
3. Equipos a analizar

« Superficies en contacto con alimentos: mesas, marmitas y tanques.

D. Técnica cuantitativa

El objetivo de este estudio fue de caracter cuantitativo, debido a que se
identifico si en una superficie en contacto con alimentos se redujo la cantidad de
presencia organica, aplicando un quimico para sanitizar, y si dicha especialidad
quimica; se encuentra en concentraciones indicadas en el Cddigo Federal de

Regulaciones de la FDA.

E. Recoleccion y ordenamiento de la informacion

La recoleccién de informacion fue experimental a través del andlisis de tres
superficies en contacto con alimentos: pared de marmita, mezclador de la marmita
y manguera de descarga en donde se procesa frijol volteado, utilizando el equipo
de bioluminiscencia Biocontrol para determinar la reduccion de materia organica
luego de la limpieza y sanitizacion. Este estudio se realiz6 durante tres batch de
produccion, en una empresa de alimentos ubicada en Villa Nueva, Guatemala. Se
manejé como base la metodologia y bibliografia empleada en la presente tesis.
Luego de ello se procedid a realizar los andlisis graficos pertinentes, por medio de

Microsoft Excell versiéon 2010, para comparar los resultados obtenidos.
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F. Determinacién de corridas a realizar en el proceso experimental
Para determinar la cantidad de tratamientos a realizar, se asumid la
probabilidad de éxito del 90%, probabilidad de fracaso de 10%, con un nivel de

significancia de 4% y un error estimado de 35%, por lo que se tiene:

Z’p
N = ¢
E2

Donde:

Z = Confiabilidad

P = Probabilidad de Exito

Q = Probabilidad de fracaso (1 —P)
E = Error estimado

N = NUumero de tratamientos.
Sustituyendo datos:

_ (1.96)% % 0.90 * 0.10
- (0.35)2

N =2.8224 = 3

G. Tabulacion, ordenamiento y procesamiento de la informacion
Determinacion de la reduccion de presencia de materia organica en superficies

en contacto con alimentos, para ello se utilizo la escala de valoraciéon del equipo
BioControl:



Imagen No. 3

Escala de Validacién de Equipo Bio Control

Limpio

-T=

Zonas de Limpieza

Donde:

0.0 - 2.5 es Limpio

2.6 - 3.0 es Precaucion
3.1-5.0 es Sucio

Precaucion

Sucio
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(Bio Control para andlisis de bioluminiscencia, 2013).

Tabla No. VI: Datos experimentales a obtener en el proceso experimental

Concentracion

Unidades

o - Escala de
Tratamiento Repeticion de Sanitizante | Relativas de Validacién
(ppm) Luz (0.0 — 5.0)
(url) ’ )

1 1 Co RO Vo

2 Ci Ry Vi

2 1 Co RO Vo

2 Ci Ry Vi

2 1 Co RO Vo

2 Cs Rs Vi

Donde:

Co es concentracion inicial
Ct es concentracion final
Ro es resultado inicial

Rt es resultado final

Fuente: elaboracién propia, basado en antecedentes.
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Vo es validacion inicial

V: es validacion final

H. Analisis estadistico
Se realiz6 el céalculo del promedio para obtener datos mas exactos con las

corridas inicialmente planteadas. El promedio se calculd de la siguiente manera:

x1+x2+"'+xn

X =
n

Dénde:

X = valor promedio
Xi = valor i

n = numero de datos

A partir del promedio también se encontro la desviacion estandar (S) que permitio
observar la dispersion entre valores para una misma medicion respecto al promedio.

El calculo de la desviacién estandar se represento por:

S =
Dénde:

X = valor promedio

Xi = valor i

n = nimero de datos

S = desviacién estandar
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L Plan de andlisis de los resultados
Los resultados obtenidos durante la realizacidon de la experimentacion se
sometieron a un analisis con Microsoft Excell versibn 2010 para obtener el

comportamiento de los datos.

1. Métodos y modelos de los datos segun tipo de variables
» Método de Bioluminiscencia:
Dato de lectura digital = Compuestos en la muestra

2. Programas a utilizar para analisis de datos
» Microsoft Excel 2010:
Hoja de calculo electronica para facilitar operaciones matematicas.

» Microsoft Power Point 2010:
Software utilizado para facilitar la elaboracion de diagramas de flujo.
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J. Diagrama de flujo del proceso experimental

Se realizé dilucién de quimico
a utilizar para sanitizar

'

Se tituld la muestra para determinar
concentracién (200-400ppm)

‘

Se identificaron las superficies
a analizar

l

Se realizé hisopado inicialen
superficie sin limpiary sin sanitizar

v

Se realizé limpieza y sanitizacion |<—

y

Se realizé hisopado final
en superficie

|

Con equipo BioCotrol se
determind url NO |

\4
Se analizé resultado con
escala de validacion

Cumplié
Parametros

Fuente: elaboracién propia, basado en antecedentes.
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Gréafico No. 1

RESULTADOS
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Comparativo de reduccion de presencia de materia organica inicial y final, en pared

de marmita de cocimiento de frijol:

=@-=URL(0) —®— URL(f)

6000
5000
4000
3000
2000

0 1

UNIDADES RELATIVAS DE LUZ (URL)

Tabla No. VI

ida 3ra. Corrida,
©

1000 ra. Corrida, 57
0 ©1ra-Corrida ~9(©)-2da: Corrida; 5© 3ra. Corrida, 5

2
NUMERO DE CORRIDA

5000

3 4

Fuente: datos experimentales.

Determinacion de unidades relativas de luz (URL) en pared de marmita de

cocimiento de frijol

URL (o) URL (f)
1ra. corrida (29-09-17) 57 9
2da. corrida (12-10-17) 5000 5
3ra. corrida (19-10-17) 5000 5

Tabla No. VIII

Fuente: datos experimentales.

Determinacion de escala de calificaciéon en pared de marmita de cocimiento de frijol

Calificacion | Calificacion
(0) ()
1ra. corrida (29-09-17) 2.8 (sucio) 1.7 (limpio)
2da. corrida (12-10-17) 5.0 (sucio) 1.3 (limpio)
3ra. corrida (19-10-17) 5.0 (sucio) 1.3 (limpio)

Fuente: datos experimentales.
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Comparativo de reduccion de presencia de materia organica inicial y final, en

mezclador de marmita de cocimiento de frijol

=@=URL (0) =@ URL (f)
6000
z 2da~€orrida, 3ra. Corrida
5000 !
1 @ 5000 © " So00
)
= 4000
o
2
s 3000
£
<
@ 2000
o
a @ 1ra Corrida, 1341
o 1000
<
=
= 0 ©r~1ra-Corrida;10-©)~2daCorrida;5-©) 3ra. Corrida, 10
0 1 2 3 4
NUMERO DE CORRIDA
Fuente: datos experimentales.
Tabla No. IX

Determinacion de unidades relativas de luz (URL) en mezclador de marmita de

cocimiento de frijol

URL (0) URL (f)
1ra. corrida (29-09-17) 1341 10
2da. corrida (12-10-17) 5000 5
3ra. corrida (19-10-17) 5000 10

Tabla No. X

Fuente: datos experimentales.

Determinacion de escala de calificacién en mezclador de marmita de cocimiento de

frijol

Calificacion | Calificacion
(0) ()
1ra. corrida (29-09-17) 4.2 (sucio) 1.7 (limpio)
2da. corrida (12-10-17) 5.0 (sucio) 1.3 (limpio)
3ra. corrida (19-10-17) 5.0 (sucio) 1.7 (limpio)

Fuente: datos experimentales.
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Comparativo de reduccion de presencia de materia organica inicial y final, en

manguera de descarga de frijol

6000

5000

4000

3000

2000

1000

UNIDADES RELATIVAS DE LUZ (URL)

Tabla No. Xl

=@ URL(0) —@®— URL(f)

¢2ﬁﬁ?€6¥ﬁd@k&m 3ra. Corrida
© ©

5000 5000

1ra. Corrida, 3
S=tra-€Eorrida~240)-2da-Corrida;-8-@©) 3ra. Corrida, 8

1 2 3 4
NUMERO DE CORRIDA

Fuente: datos experimentales.

Determinacion de unidades relativas de luz (URL) en manguera de descarga de frijol

URL (o) URL (f)
1ra. corrida (29-09-17) 315 24
2da. corrida (12-10-17) 5000 8
3ra. corrida (19-10-17) 5000 8

Tabla No. XlI

Fuente: datos experimentales.

Determinacion de escala de calificacion en manguera de descarga de frijol

Calificacion | Calificacion

(o) ()

1ra. corrida (29-09-17) 3.6 (sucio) 2.3 (limpio)

2da. corrida (12-10-17) 5.0 (sucio) 1.5 (limpio)

3ra. corrida (19-10-17) 5.0 (sucio) 1.5 (limpio)

Fuente: datos experimentales.
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Tabla No. XIllI

Determinacién de concentracién de n-dimetil cloruro de amonio

Concentracion (ppm)
1ra. corrida (29-09-17) 263 +8
2da. corrida (12-10-17) 385 +8
3ra. corrida (19-10-17) 315+8

Fuente: datos experimentales.
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VIl. DISCUSION DE RESULTADOS

Respecto al Grafico No. 1 se observo el comportamiento generado después
de realizar la limpieza y sanitizacion en la pared de la marmita de cocimiento de
frijol; donde los resultados iniciales estuvieron entre 57 y 5000 url (sucio de acuerdo
ala Tabla No. VIII). Para alcanzar los valores posteriores a la limpieza y sanitizacion
entre 9 y 5 respectivamente (limpio de acuerdo a la Tabla No. VIII), esto en funcion
a las corridas realizadas, durante el mes de octubre.

La Tabla No. VIl indicé los valores en url obtenidos durante las tres corridas,
donde fue notable la disminucién de presencia de materia organica, luego de la

limpieza y sanitizacién adquiriendo valores desde 5000 url hasta 5 url.

En el Grafico No. 2 se determiné la conducta derivada en el mezclador de
marmita de cocimiento de frijol, donde antes de la limpieza y sanitizacion se obtuvo
valores que oscilaron entre 1341 y 5000 url (escala sucio de acuerdo a la Tabla No.
X). Para generar valores finales entre 10 y 5 (escala limpio de acuerdo a la Tabla
No. X). Como se observd, se manejaron valores de suciedad mayores a los de la
pared de la marmita, debido a que el mezclador esta en contacto con el frijol durante
todo el proceso, mientras que la pared puede depender de la cantidad de frijol
utilizada.

La Tabla No. IX indicé las cantidades de url generados en las tres corridas,
como se observo, se generd una disminucién de unidades relativas de luz desde

5000 ulr hasta 5 url, respectivamente.

En el Grafico No. 3 se presentaron los resultados obtenidos en la manguera
de descarga de frijol entre 315 y 5000 url (escala limpio de acuerdo a la Tabla No.

XIll) antes del proceso de limpieza y sanitizacion, para obtener valores finales entre
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24 y 8, respectivamente (escala limpio de acuerdo a la Tabla No. XIl). Comparando
con los resultados de la pared y mezclador de la marmita se obtuvieron datos con
mayor cantidad de presencia de materia organica, es decir, valores de url mayores,
esto es producto de que es la parte final del equipo, y en este ultimo paso la
temperatura de descarga que lleva el frijol es aproximadamente 80°C, mientras que
en la marmita se manejé una temperatura entre 120°C la necesaria para cocer el

frijol, lo que también elimina microorganismos y materia organica mas facilmente.

Analizando los valores presentados en las Tablas No. VIII, X'y XII, se observé
que todos generaron datos en la escala de sucio (arriba de 3.0) antes de la limpieza
y sanitizacién, para obtener valores luego de dicha etapa en escala de limpio
(debajo de 2.5). Por lo que la limpieza y sanitizacién realizada garantiz6 la inocuidad
en los equipos de proceso de cocimiento de frijol.

De acuerdo a la Tabla No. Xlll se determiné la concentracion de n-dimetil
cloruro de amonio, el sanitizante utilizado luego de la limpieza. En ella se comprobé
que los resultados se encontraron entre 263 y 385ppm, con una incerteza de * 8.
En funcion del Codigo de regulaciones federales de la FDA se verific que los datos
se hallaron en el rango establecido, el cual es de: 150 y 400 ppm. (CFR Title 21 Part
178, Abril 2011).
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VIIl. CONCLUSIONES

Luego de la limpieza y sanitizacion se cuantificé y comprobd la reduccion de
presencia de materia organica. Los valores iniciales oscilaron entre 57 y 5000
url, en los equipos: pared de la marmita de cocimiento de frijol, mezclador de
la marmita de cocimiento de frijol y manguera de descarga, respectivamente.

Para generar valores finales entre 5y 24 url.

Se determin6 por medio del equipo de bioluminiscencia BioControl que los
valores finales fluctuaron entre 5y 24 url, los cuales generaron el resultado
en la escala de limpio 1.3 y 2.3 correspondientemente (por debajo de 2.5),
esto para los tres equipos analizados: pared de la marmita de cocimiento de
frijol, mezclador de la marmita de cocimiento de frijol y manguera de

descarga.

Se analizé la concentracién de n-dimetil cloruro de amonio aplicada en las
corridas, por medio de titulacién; donde los resultados obtenidos fueron: 387,
315 y 263 = 8 ppm, respectivamente. Se determiné que la solucién se
encuentra en el rango de aceptabilidad indicado en el Cédigo de regulaciones
federales de la FDA, el cual esta entre: 150 y 400 ppm. (CFR Title 21 Part
178, Abril 2011).
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IX. RECOMENDACIONES

. Utilizar equipo de proteccion personal al momento de estar limpiando y
sanitizando: mascarilla, redecilla, guantes industriales para lavado de

equipos, lentes de seguridad, botas de hule y bata o uniforme personal.

. Identificar los quimicos a aplicar en el area de proceso, por medio de
etiquetas, si se trasvasa para su manejo; que los recipientes a maniobrar
estén debidamente identificados.

. Al momento de realizar la titulacién, asegurarse de llevar adecuadamente el

control del titulante y el titulado, esto para evitar error en el resultado final.

. El sanitizante se debe de dejar secar a temperatura ambiente, entre 5y 10
minutos, esto ayudara a que dicho quimico realice la funcion de inhibicidén de

microorganismos antes de empezar a producir.
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Xl.  ANEXOS
A. Imagenes de pruebas experimentales
1. Imagenes de primera corrida

Marmita sin limpiar y sanitizar

Hisopado de superficies Marmita luego de limpieza y sanitizacion



Hisopado de manguera de descarga
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Resultado inicial Resultado final
hisopo no. 3 hisopo no. 1

Resultado final Resultado final
hisopo no. 2 hisopo no. 3
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2. Imagenes de segunda corrida

Pared _de marmitg_luegp Mezclador de marmita luego
de limpieza y sanitizacion de limpieza y sanitizacion
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Resultado inicial
hisopo no. 3
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3. Imagenes de tercera corrida

Pared luego de
cocimiento de frijol
Pared luego de
limpieza y sanitizacion



Mezclador luego de
limpieza y sanitizacién
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