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Correlacion entre las buenas practicas de manufactura
y el cumplimiento de los criterios microbiolégicos
en la fabricacion de helados en Chile

Correlation between the good manufacturing practices
and compliance with microbiological criteria in
the manufacture of ice cream in Chile

ABSTRACT

The Good Manufacturing Practices (GMP) is a basic tool to obtain
safe foodstuffs for human consumption. The main goal of this re-
search was to determine the percentage of compliance with GMP
in ice cream factories and its correlation with the acceptance of
microbiological criteria in samples of ice cream, according to the
Sanitary Chilean Food Regulation. Inspectors from the Ministerial
Regional Secretariat (SEREMI) of Health Nuble audited GMP in 40
ice cream factories and 435 microbial analyses from ice cream
samples taken between the years 2005 and 2010 were analyzed.
Results showed that 55.2% of samples failed in RAM (105 UFC/g)
and coliform (102 UFC/g) and 4.6% for Staphylococcus aureus
(102 UFC/g) and 100% for Salmonella spp. The biggest RAM was
during summer with 60% rejection. Sixty seven% of inspections
of GMP reached values above the minimum (70% compliance).
Facilities were the best item assessed (88.4%), and training was
the worst (20.3%). The correlation between the results of audits
of GMP and microbiological criteria allowed proving that with a
percentage equal to or greater than 80% compliance with GMP
would ensure the microbiological quality of ice cream, thereby
decreasing the risk for consumer health.

Key words: Good Manufacturing Practices, microbiological
quality, ice cream, food safety.

INTRODUCCION

Las infecciones e intoxicaciones transmitidas por alimen-
tos, constituyen un problema importante de salud publica
y como consecuencia de esto tiene grandes repercusiones
econdmicas en la industria alimentaria (1). Es por ello, que se
trata de buscar nuevas y mejores métodos de diagnéstico como
técnicas de biologia molecular (PCR) e inmunoldgicas (ELISA)
para poder obtener respuestas y asi enfrentar de la mejor forma
posible problemas que afectan la salud humana (2).

La calidad como resguardo de inocuidad, es que el
alimento no cause dafio a la salud de las personas que lo
consumen, corresponde al nivel basico que debe satisfacer un
producto alimenticio y es generalmente aquel controlado a
nivel de estado o pais para resguardar la salud publica de los
ciudadanos (3). Para las personas susceptibles (nifios, ancianos,
mujeres embarazadas y personas enfermas), las enfermedades
trasmitidas por alimentos (ETAs) pueden ser muy graves y dejar
secuelas e incluso provocar la muerte (4).
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Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son una he-
rramienta bdsica para la obtencién de productos seguros para
el consumo humano, que se centralizan en la higiene y en la
forma de manipulacién (5). La Organizacién Panamericana de
la Salud ha definido las BPM, como el método moderno para el
control de las enfermedades trasmitidas por alimentos a utilizar
por parte de los gobiernos e industrias. Con la incorporacion
de esta herramienta, la industria seria el responsable primario
de la inocuidad de los alimentos. (1)

De acuerdo al Reglamento Sanitario de los Alimentos de
Chile (RSA), los establecimientos de produccidn, elaboracién,
preservacién y envase de alimentos deben cumplir con las
BPM, en forma sistematizada y auditable. La gestién de calidad
de una empresa esta basada en primer lugar en las BPM, que
asimismo son el punto de partida para la implementacién de
otros sistemas de aseguramiento de calidad (5).

Este proceso, asegura tener bajo control la produccién,
ingreso de las materias primas, documentacion, proceso de
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elaboracién, almacenamiento, transporte y distribucién de los
alimentos. Por ultimo las BPM son procedimientos de higiene
y manipulacién, que constituyen los requisitos basicos e in-
dispensables para participar en el mercado (6).

De acuerdo a lo anterior, se plante6 como objetivo
determinar el porcentaje de cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufacturas (BPM) y su correlacién con la
aceptacién de los criterios microbioldgicos en las fébricas
y muestras de helados de la provincia de Nuble, Chile, de
acuerdo a lo establecido en el Reglamento Sanitario de los
Alimentos chilenos.

MATERIALES Y METODOS

Se recopilaron y clasificaron los resultados microbio-
l6gicos de 435 muestras de helados provenientes de la
provincia de Nuble, entregadas por el laboratorio de anélisis
de alimentos de la Secretaria Regional Ministerial (SEREMI)
de Salud Delegacién Nuble. El andlisis microbiolégico se
determiné de acuerdo a las metodologias establecidas en el
Manual de Andlisis Bacteriol6gicos (BAM) (7). Los pardmetros
microbiolégicos fueron los estipulados en el Reglamentos
Sanitario de los alimentos (RSA), (recuento aerobios meso-
filos (RAM), coliformes, Staphylococcus aureus y Salmonella
spp) siguiendo los criterios microbiolégicos que establece la
legislacién vigente (5).

Con la finalidad de estudiar si la estacionalidad climatica
afecta negativamente el recuento de aerobios mesoéfilos en
las muestras de helados, se dividieron las muestras en dos
grupos: las obtenidas durante los meses de Octubre a Marzo
a las que corresponden muestras de primavera-verano y las
obtenidas durante los meses de Abril a Septiembre muestras
de otofio- invierno.

Paralelamente a lo anterior, se recopilaron y clasificaron
los resultados de auditorias de Buenas Practicas de Manu-
factura (BPM) aplicadas por fiscalizadores de la Unidad de
Seguridad Alimentaria de la Delegacién Nuble de la SEREMI
de Salud Bio Bio, a las mismas fabricas de helados muestreadas.

De acuerdo a lo establecido por el Ministerio de Salud
Chileno (MINSAL), se considera que un establecimiento
cumple con las BPM si relne las siguientes condiciones: Si
cumple con el 100% de los cinco factores criticos, que son:
autorizacion sanitaria de funcionamiento, abastecimiento

de agua potable, manejo de residuos sélidos, disposicién de
residuos liquidos, servicios higiénicos de los manipuladores,
y si el porcentaje de cumplimiento de las auditorias de BPM
es igual o superior al 70%. La lista de chequeo aplicada, esla
establecida por Ministerio de Salud de Chile que incluye los
siguientes items: instalaciones, limpieza y sanitizacién, control
de plagas, higiene del personal, capacitacién, materias primas
y procesos y productos terminados.

Para los andlisis estadisticos, se utiliz6 el programa esta-
distico SPSS versién 13.0, realizando las pruebas de medidas
de frecuencias, Chi- cuadrado, coeficiente de correlacion de
Pearson, matriz de correlacion multivariado.

RESULTADOS

La tabla 1 muestra que el porcentaje de rechazo en las
muestras de helados en los seis afios de estudio para RAM
fue siempre mayor que la de aceptacién, excepto para el afio
2008y 2010. Se determiné que el afio 2007 correspondié al
afio con menor aceptacién ya que el 80% de las muestras de
helados sobrepasaron los valores establecidos en el RSA. En
cambio en los afios 2008 y 2010 fueron significativamente
mayores con un 62% de aceptacion de acuerdo a lo estipulado
en el RSA (5).

En la tabla 2 se observa el efecto de la estacionalidad
respecto RAM en las muestras de helados analizados, los
cuales presentaron diferencias estadisticamente significati-
vas, es decir la época del afio primavera - verano afecta la
calidad microbioldgica en cuanto a RAM, ya que 60,9% de
la muestras analizadas no cumplen con lo establecido en el
RSA, en cambio en época otofio — invierno el porcentaje de
no cumplimiento es significativamente menor alcanzando
sélo un 34,8%.

En cuanto al recuento de coliformes, se puede apreciar
en la tabla 3 que existen diferencias estadisticamente signifi-
cativas, o sea que en los distintos afios estudiados la calidad
microbiolégica de los helados no presenta una tendencia a la
mejora, eso se puede notar en la heterogeneidad de los resul-
tados. El porcentaje de menor cumplimiento de la calidad para
recuento de coliformes lo presentaron los afios 2006 y 2007
con un 26% respecto a lo establecido en el RSA, a diferencia
del 100% de cumplimento presentado el afio 2009.

El menor porcentaje de cumplimiento en las muestra

TABLA 1

Porcentaje de aceptacion en muestras de helados de acuerdo al recuento de aerobios meséfilos (RAM)
conforme al Reglamento Sanitario de Alimentos.

ANOS CALIDAD MICROBIOLOGICA
Aceptacion Rechazo
n/N % n/N %
2005 5/13 38,5 8/ 13 61,5
2006 5/15 33,3 10/15 66,7
2007 3/15 20,0 12/15 80,0
2008 8/13 61,5 5/13 38,5
2009 3/7 42,9 4/7 571
2010 15/ 24 62,5 9/24 37,5
p=0,09

n: Lotes de muestras de helados compuestos por 5 unidades.
N: Total de lotes muestreados.
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de helados respecto a Staphylococcus aureus de acuerdo al estadisticamente significativa con los afios 2007, 2009 y 2010
RSA (tabla 4) fue el afio 2006 (86,7%), presentado diferencia donde el porcentaje de aceptacién alcanzé el 100%.
TABLA 2

Porcentaje de aceptacion en muestras de helados respecto a la estacionalidad de acuerdo al recuento de
aerobios meséfilos (RAM) conforme al Reglamento Sanitario de Alimentos.

Estacionalidad CALIDAD MICROBIOLOGICA
Rechazo Aceptacién
n/N % n/N %
Primavera- Verano 39/64 60,9 25/64 391
Otofio-Invierno 8/23 34,8 15/23 65,2
p=0,031

n: Lotes de muestras de helados compuestos por 5 unidades.
N: Total de lotes muestreados

TABLA 3

Porcentaje de aceptacién en muestras de helados de acuerdo al recuento de coliformes
conforme al Reglamento Sanitario de Alimentos.

ANOS CALIDAD MICROBIOLOGICA
Rechazo Aceptacién
n/N % n/N %
2005 4/13 30,8 9/13 69,2
2006 11/15 73,3 4/15 26,7
2007 11/15 73,3 4/15 26,7
2008 6/14 429 8/14 571
2009 0/7 0,0 717 100,0
2010 16/23 69,6 7/23 30,4
p=0,002
n: Lotes de muestras de helados compuestos por 5 unidades.
N: Total de lotes muestreados
TABLA 4
Porcentaje de aceptacién en muestras de helados de acuerdo a pesquisa de Staphylococcus aureus
conforme al Reglamento Sanitario de los Alimentos.
ANOS CALIDAD MICROBIOLOGICA
Rechazo Aceptacién
n/N % n/N %
2005 1/13 6,8 12/13 92,3
2006 2/15 13,3 13/15 86,7
2007 0/15 0,0 15/15 100,0
2008 1/14 71 13/14 92,9
2009 0/7 0,0 717 100,0
2010 0/23 0,0 23/23 100,0
p=0,008

n: Lotes de muestras de helados compuestos por 5 unidades.

N: Total de lotes muestreados
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En la tabla 5 se puede apreciar que el 100% de las mues-
tras de helados analizadas durante los seis afios de estudios
cumple con la calidad microbiolégica para Salmonella spp de
acuerdo a lo establecido en el RSA.

Al evaluar el grado de cumplimiento de las BPM en las
40 fabricas de helados estudiadas (figura 1), se encontré que
el 67% de ellas (n=27) arrojaron un valor superior a 70%, que
corresponde al minimo de aceptacién en las Auditorias de las
BMP establecido por el MINSAL. Del total de fabricas un 20%
(n=8) supera el 91% de cumplimiento, en cambio solo el 33%
(n=13) presenté un porcentaje inferior a lo establecido por el
MINSAL para el cumplimiento de las BPM.

Como se observa en figura 2 podemos destacar que los
ftems limpieza y sanitizacién, control de plagas, capacitacion
y materias primas estaban bajo el 70% de cumplimiento en

promedio, a diferencia de los items instalaciones, higiene del
personal y proceso y producto terminado que sobrepasan el
porcentaje de cumplimiento para BPM.

En relacién al grado de correlacién de los diferentes
items de las BPM considerados por el MINSAL, estos fue-
ron indicados con un asterisco (*) ubicado en el interior
de los rectdngulos que se presentan en figura 3. Los items
que presentaron la mejor correlacién fueron limpieza y
sanitizacién con capacitacién con un valor de r = 0,6004,
seguido de higiene del personal con capacitacién con r =
0.541, en cambio los items que presentaron el menor grado
de correlacién fueron capacitaciéon con materia prima con
unr=1,383.

Respecto a la correlacién que existe entre el porcentaje
de cumplimiento de BPM vy la calidad microbiolégica de los

TABLA 5

Porcentaje de aceptacién de Salmonella spp en muestras de helados conforme al Reglamento Sanitario de los Alimentos.

ANOS CALIDAD MICROBIOLOGICA

Ausencia de Salmonella spp

%
2005 65 100,0
2006 75 100,0
2007 75 100,0
2008 70 100,0
2009 35 100,0
2010 115 100,0
Total 435 100,0
FIGURA 1

Frecuencias absolutas de porcentaje de cumplimiento de las buenas précticas
de manufactura (BPM) de fabricas de helados.
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FIGURA 2

Porcentaje de cumplimiento de los diferentes items evaluados en las auditorias de buenas practicas

de manufacturas (BPM) aplicadas a fabricas de helados.
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FIGURA 3

Maétriz de correlacion multivariada entre los diferentes items de las buenas practicas

de manufacturas (BPM) aplicadas a fabricas de helados.
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helados elaborados en la provincia de Nuble (figura 4), se
pudo determinar que con un cumplimiento de un 79,13% de
BPM se aseguraria la calidad microbiolégica de los helados de
acuerdo a lo establecido por el RSA.

DISCUSION

El nivel de rechazo en RAM de las muestras de helados
en el presente estudio es menores que otras investigaciones
similares, sélo los resultados del 2006 se asemejan a los obte-
nidos en México (8), donde el porcentaje de rechazo en RAM
fue de un 75 %, en cambios estudios realizado en helados
en Argentina (9) presentaron valores superiores de rechazo
(95%), incluso en helados analizados en Venezuela se llegé al
100% de rechazo (10). Los altos niveles de rechazo en RAM
pueden ser multivariados ya que podrian estar asociados a una
deficiente calidad en la materia prima, problemas de limpieza,
sanitizacion, deferencia durante el procesamiento, incluso en
el transporte y almacenamiento (11, 12), en todo caso se debe
tener presente que un RAM bajo no asegura que un alimento
esté exento de patégenos o sus toxinas (13). En relacién a un
mayor porcentaje de rechazo en RAM en temporada estival
se puede asociar a un efecto de temperaturas ambientales
superiores, lo cual también fue confirmado por resultados
similares obtenido en Libia (14).

Referente a los coliformes en las muestras de helados,
otros estudios han logrado demostrar niveles superiores de
rechazos, como es el caso de dos investigaciones independien-
tes realizadas en Venezuela donde el 100% de las muestras de
helados presentaron valores por sobre el limite de aceptacion
(10,15), hallazgo similar se encontré en muestras de helados
en Argentina con un 90% de rechazo (9). En cambio resultados
muy préximo a los obtenidos durante los afios 2006 y 2007
fueron informado en un trabajo realizado en Libia (13) y otro
en Venezuela (16), a diferencia de un estudio realizado en

México (8) donde los valores de rechazo son similares a los
obtenidos en el 2008. Resultados de recuentos de coliformes
encontrados en muestras de helados en Turquia (3) presen-
taron valores de rechazo de un 25% similares al afio 2005
del presente estudio. La heterogeneidad de estos resultados
discutidos con anterioridad, puede estar relacionado a un
problema de manipulacién durante la elaboracién y por ende
se puede asociar a una deficiente capacitacion del personal.

Staphylococcus aureus son microorganismos facilmente
destruidos por tratamientos térmicos con altas temperaturas
y por agentes sanitizantes, por lo cual la presencia de esta
bacteria o sus toxinas en alimentos procesados o en equipos,
generalmente indicaria falta de sanitizacién o contaminacién
cruzada (14). De los seis afios de andlisis en las muestra de
helados en la presente investigacion, sélo tres arrojaron re-
sultados fuera de norma cuyo valores no superaron el 13%.
Al revisar estudio efectuados en Venezuela se comprob6 que
obtuvieron valores muy superiores de rechazo entre un 65% y
100% (16, 10), en cambio otras dos investigaciones efectua-
das en el mismo pais no pesquisaron Staphylococcus aureus,
confirmando con ello una buena calidad en el proceso de
elaboracién de helados (15,17). Las muestras de helados que
presentan Staphylococcus aureus podrian estar representado
un riesgo para la salud de los consumidores, particularmente
para la poblacién infantil y personas inmunodeprimidos y de
la tercera edad (14).

Resultados obtenidos en esta investigacién para Salmone-
lla spp, fueron similares a estudios realizados en Turquia (3,17)
y Venezuela (16, 18), en cambio investigaciones realizadas en
muestras de helados en Libia (14) y Argentina (10) encontra-
ron presencia de Salmonella spp, con el consiguiente riesgo
para el consumidos, indicando una deficiente manipulacién
de los alimentos en el proceso de elaboracién de los helados,
producto de contaminacién cruzada.

FIGURA 4

Correlacién entre grado de clumpimiento de los criterios microbiolégicos de helados y el promedio de los resultados de las
auditorias de BPM realizadas a las fabricas de helados.
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Una de las principales causas de contaminacion en la ela-
boracién de alimentos es la inexistencia de adecuadas técnicas
de limpieza y desinfeccién en las dreas de procesos, algunas
veces por desconocimiento por parte de manipuladores (19).
Asegurar la calidad de los alimentos implica tener implemen-
tado un plan de limpieza y desinfeccién que coadyuve, lo que
en conjunto con las BPM reducen al minimo el peligro de
contaminacién y aseguraria la inocuidad de los productos (1,
5, 20). Los resultados encontrados en la presente investiga-
cién respecto a las BPM permitieron comprobar que el nivel
de cumplimiento es superior al informado en otros estudios.
Auditoria en una empresa de helados del municipio de Soacha
en Venezuela informaron que el nivel de cumplimiento en las
BPM sélo alcanzé promedio de 40 % (18), en cambio una
fabrica de cecinas auditada en Colombia arrojé un 68% de
cumplimiento en BPM (20), a diferencia de la evaluacién de
los servicios de alimentacion en instituciones infantiles en el
mismo pais donde se encontré un porcentaje de cumplimiento
de BPM de sélo 20% (19).

Estudios realizados en Costa Rica respecto a laimplemen-
tacién de las BPM en una industria panificadora, arrojé valores
de cumplimiento en el item instalaciones del 51%, limpieza
y sanitizacién 56%, higiene del personal 68%, control de pla-
gas 44%, capacitacion 68%, materias primas 38% y proceso
y producto terminado 59%, con un porcentaje promedio
en BPM de 55% (21). Si comparamos estos resultados y los
de la presente investigacion los items limpieza, control de
plagas y capacitacién presentaron menores valores de cum-
plimiento, sin embargo el promedio general de BPM fue muy
superior, determinando que sobre un promedio de 80% de
cumplimiento en BPM se aseguraria la calidad microbiolégica
en la elaboracién de los helados y por ello se sugiere que el
porcentaje de cumplimiento de un 70% en las auditorias de
BPM deberia subir a un 80%.

CONCLUSIONES

La calidad microbiolégica de los helados elaborados por
las fébricas de la provincia de Nuble en Chile respecto a RAM
y coliformes fueron deficientes asociado principalmente a una
baja capacitacién del personal, respecto a Staphylococcus
aureus y Salmonella spp presentaron una buena calidad. Refe-
rente a la correlacién entre BPM y la calidad microbioldgica se
estableci6 que con un porcentaje de cumplimiento de 80% en
BPM se puede asegurar la calidad e inocuidad microbiolégica
en la elaboracién de los helados.

RESUMEN

Las Buenas Practicas de Manufacturas (BPM) son una
herramienta basica para obtener un producto alimenticio
seguro para consumo humano. El objetivo de este estudio
fue determinar el porcentaje de cumplimiento de BPM y su
correlacién con la aceptacién de criterios microbiolégicos en
fabricas y muestras de helados de Nuble, Chile, de acuerdo
al Reglamento Sanitario de Alimentos chilenos. Se analizaron
auditorias de BPM aplicadas por fiscalizadores de Secretaria
Regional Ministerial (SEREMI) de Salud Nuble, a 40 fabricas
de helados y los resultados microbiolégicos de 435 muestras
de helados entre los afios 2005 y 2010. Se determiné que
el 55,2% de las muestras no cumplieron para RAM (105
UFC/g) y coliformes (102 UFC/g) y 4,6% para Staphylococcus
aureus (102 UFC/g), en cambio el 100% cumplieron para
Salmonella spp. Los mayores RAM fueron en verano con
60% de rechazo. El 67% de auditorias de BPM alcanzaron
valores superiores al minimo (70% de cumplimiento), las

instalaciones fue el item mejor evaluado (88,4%), y capaci-
tacién del personal el peor (20,3 %). La correlacion entre los
resultados de auditorias de BPM y criterios microbiolégicos
permitié comprobar que con un porcentaje igual o superior
al 80% de cumplimiento de BPM se aseguraria la calidad
microbioldgica de helados, disminuyendo con ello el riesgo
en la salud del consumidor.

Palabras clave: Buenas Practicas de Manufacturas, calidad
microbioldgica, helados, seguridad alimentaria.
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