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RESUMEN

El laboratorio de aguas y alimentos de la Direccién Ejecutiva de Salud Ambiental de
Lambayeque (Peru) realiza el procedimiento del muestreo para ensayos microbiolégicos
a muestras de alimentos y bebidas de consumo humano. Este procedimiento incluye la
planificaciéon del muestreo, la toma de muestra y la conservacién y transporte hasta su
llegada al laboratorio y es la base para las siguientes etapas analiticas. Para garantizar
gue este procedimiento y los subsecuentes estan bien realizados y demostrar que el
laboratorio opera competentemente y con capacidad para generar resultados validos es
gue se implementd un protocolo de muestreo para andlisis microbiolégico de alimentos
y bebidas de consumo humano basado en la Norma ISO 17025:2017. Para ello, se
busco el marco tedrico respecto a la Norma mencionada, su historia, modificaciones,
revision de la version peruana, la gestion de la calidad en un laboratorio, etc. Luego se
elabord el protocolo, basandose en la Norma ISO en cuanto a muestreo y en normas
nacionales peruanas. Posteriormente se aplico el protocolo en el muestreo de “cebiche”
de venta ambulatoria en los alrededores del Mercado Modelo de la ciudad de Chiclayo
incluido un check list de las condiciones del puesto de venta y manipulaciéon de los
vendedores. Finalmente se interpretaron y calificaron los resultados obtenidos,
encontrandose que el 100% de las muestras calificaron como no conformes para los
criterios microbioldgicos establecidos por la normativa peruana y que las condiciones de
venta de cebiche de los puestos ambulatorios no fueron las adecuadas en relacion a las
buenas practicas de manipulacion de alimentos y a las condiciones higiénico-sanitarias.

Palabras clave: Norma ISO 17025, laboratorio, protocolo, muestreo, muestra.

ABSTRAC

The water and food laboratory of the Executive Directorate of Environmental Health of
Lambayeque (Peru) performs the sampling procedure for microbiological tests on food
and drink samples for human consumption. This procedure includes planning the
sampling, sampling, and storage and transport until arrival at the laboratory and is the
basis for the following analytical stages. In order to guarantee that this procedure and
the subsequent ones are well performed and to demonstrate that the laboratory operates
competently and with the capacity to generate valid results, a sampling protocol for
microbiological analysis of food and beverages for human consumption based on the
ISO 17025: 2017 standard. For this, the theoretical framework was sought regarding the
mentioned Standard, its history, modifications, revision of the Peruvian version, quality
management in a laboratory, etc. The protocol was then developed, based on the 1ISO
standard regarding sampling and Peruvian national standards. Subsequently, the
protocol was applied in the sampling of "ceviche" from ambulatory sales in the
surroundings of the Mercado Modelo in the city of Chiclayo, including a check list of the
conditions of the sale and handling of the vendors. Finally, the results obtained were
interpreted and qualified, finding that 100% of the samples qualified as non-compliant for
the microbiological criteria established by Peruvian regulations and that the ceviche
sales conditions of the outpatient posts were not adequate in relation to the good food
handling practices and hygienic sanitary conditions.

Key Word: ISO 17025 standard, laboratory, protocol, sampling, sample.
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INTRODUCCION

Sibien la calidad e inocuidad de un alimento no significan lo mismo, no se puede
hablar de calidad sin inocuidad. Cada vez mas, los consumidores se preocupan por
ambas definiciones y ello ha obligado a quienes producen, elaboran, almacenan y/o
comercializan alimentos a cumplir con normas que garanticen ambos aspectos.

La inocuidad de los alimentos y bebidas de consumo humano es un tema de
crucial interés en todos los paises del mundo, porque cada vez mas se pretende
alimentarse mejor y evitar enfermar por la ingesta de un alimento o bebida.

Para garantizar la calidad y seguridad de los alimentos y bebidas para el
consumo humano, las empresas utilizan sistemas de gestion basados en normas
reconocidas a nivel internacional, regional y local de modo que demuestren que, dichos
alimentos y bebidas, son producidos, elaborados, trasportados, envasados,
manipulados, comercializados y expendidos cumpliendo con estandares de calidad y
seguridad.

Una de las normas internacionales relacionadas con la seguridad e inocuidad
alimentaria es la Norma 1SO 22000 cuya version vigente es del afio 2018. Dicha norma
estd hecha para ser implementada en las empresas relacionadas con la produccion,
elaboracion, envasado, trasporte y servicio de alimentos y bebidas para consumo
humano.

Desde el punto de vista sanitario, los alimentos y/o bebidas de consumo humano
pueden ser vehiculos de infecciones (ingestion de microorganismos patégenos) o de
intoxicaciones (ingestion de toxinas producidas por microorganismos) graves. En este
sentido se han desarrollado técnicas de control microbiolégico de alimentos y/o bebidas
para evaluar su inocuidad.

En la practica, quienes realizan este control microbiol6gico son los laboratorios
de ensayo. Pero para que un laboratorio de ensayo brinde resultados fiables y seguros
también se necesita de un sistema de gestion basado en la Norma ISO 17025, cuya
version vigente es la del afio 2017.

En el andlisis microbiol6gico de un alimento o bebida para el consumo humano,
resulta de primordial importancia el procedimiento del muestreo, ya que es el primer
paso de la cadena analitica e implica aspectos como la planificacion, el conocimiento de
la naturaleza de las muestras y por ende su conservacion, asi como también, el
conocimiento de las cantidades y/o volimenes apropiados y de los materiales a usarse
para evitar toda contaminacién proveniente del ambiente o del propio muestreador que
puedan interferir con los futuros resultados. Es por esta razén que el procedimiento de
muestreo tiene que realizarse siguiendo criterios previamente establecidos en un
documento oficial que lo avale.

El Laboratorio de Aguas y Alimentos de la Direccion Ejecutiva de Salud
Ambiental es una entidad de caracter publico que realiza ensayos microbiolégicos en la
Region Lambayeque. Para el caso de las muestras de agua, es un personal técnico
capacitado y entrenado quien realiza el muestreo. Pero para las muestras de alimentos
y bebidas para consumo humano es el propio personal de laboratorio (técnico y/o
profesional) quien tiene a cargo dicho procedimiento.

Como ya se ha mencionado, el muestreo, como etapa pre-analitica, es la base
de todo analisis microbiol6gico por lo que debe realizarse correctamente para asegurar
gue las subsiguientes etapas (analitica y post-analitica) sean correctas.

Cabe mencionar que el laboratorio de aguas y alimentos de DESA Lambayeque
no tiene implementado un sistema de gestion de la calidad por lo que el resultado de

Clara Luisa del Carmen Henckell Sime 7



Implementacion de Protocolo de muestreo para analisis microbioldgico de alimentos y bebidas
segun norma ISO 17025:2017 en el Laboratorio de Agua y Alimentos de la Direccion Ejecutiva
de Salud Ambiental, Lambayeque-Peru.
este trabajo de fin de master sirve de punto de partida para garantizar el procedimiento
del muestreo logrando asegurar la planificacién (plan y método de muestreo correctos),
toma de muestra y conservacion y trasporte de la misma, llevandose a cabo de ahora
en mas con un documento conforme a lo requerido en la norma ISO/IEC 17025:2017 y
de uso oficial por parte de la entidad.

METODOLOGIA:

Para la realizacion de este trabajo se consultdé la norma internacional ISO
17025:2017 en su version peruana: NTP-ISO/IEC 17025 ademas de la normativa
nacional relacionada al tema de estudio (NTS 071-MINSA/DIGESA-V01 “Norma
Sanitaria que establece los Criterios Microbiol6gicos de calidad sanitaria e inocuidad
para los alimentos y bebidas de consumo humano” y NTS 032-MINSA/DIGESA-V01
“Directiva Sanitaria: Procedimiento para la recepcién de muestras de alimentos y
bebidas de consumo humano en el laboratorio de control ambiental de la Direccion
General de Salud Ambiental del Ministerio de Salud”) ademéas de los documentos
propios del laboratorio (Organigrama de la Direccion Ejecutiva de Salud Ambiental y
Mapa de Procesos del laboratorio).

El trabajo se desarroll6 en tres etapas: La primera, fue la revision de la norma
NTP-ISO/IEC 17025:2017, de la normativa peruana y de la informacion relacionada
sobre muestreo. La segunda etapa consisti6 en la elaboracion del documento
denominado: Protocolo de muestreo para analisis microbiolégico de alimentos y
bebidas. La tercera, fue la aplicacién de dicho documento en el muestreo del alimento
“cebiche” de venta ambulatoria en los alrededores del mercado modelo de la ciudad de
Chiclayo. Por ultimo, se presentaron los resultados obtenidos, se interpretacién, y se
lleg6 a conclusiones y recomendaciones.

Cabe sefalar que previamente a todas estas etapas, hubo una etapa de
planificacion en donde se presenté el proyecto para realizar este trabajo.

OBJETIVOS

Objetivo General:

. Implementar el Protocolo de Muestreo para analisis
microbioldgico de alimentos y bebidas de consumo humano segun norma I1SO
17025:2017 en el Laboratorio de Agua y Alimentos de la Direccién Ejecutiva de
Salud Ambiental-Lambayeque, Peru.

Objetivos Especificos:

o Implementar los documentos necesarios, acordes a la realidad,
para cumplir con los requisitos de la norma ISO 17025:2017 en el muestreo para
analisis microbiolégico de alimentos y bebidas de consumo humano en el
Laboratorio de agua y alimentos de la DESA-Lambayeque.

. Elaborar el Protocolo de Muestreo para analisis microbiolégicos
de alimentos y bebidas de consumo humano segin norma ISO 17025:2017 para
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el area de microbiologia de alimentos en el Laboratorio de Aguas y Alimentos de

la DESA-Lambayeque.

. Aplicar el protocolo de muestreo elaborado segin Norma ISO
17015:2017 para toma de muestra del alimento (cebiche) de venta ambulatoria
en la ciudad de Chiclayo.

. Proponer acciones correctivas en relacion a los resultados
obtenidos del muestreo y analisis microbioldgico del alimento (cebiche) de venta
ambulatoria en la ciudad de Chiclayo.

CAPITULO I. MARCO TEORICO

1.1 La gestidn de la calidad en un laboratorio

Los Sistemas de Gestién de la Calidad permiten potenciar a la empresa en
todos los sentidos de la mejora por medio de sistemas de trabajo basados en
procesos con caracteristicas muy propias de la produccion limpia, productos y
servicios a tiempo, cuidado del medio ambiente en las operaciones, seguridad de
las personas desde el punto de vista de la prevencién, obteniendo como resultado
un cliente satisfecho y una mejora continua del producto o servicio para el
cumplimento de tal fin! (2011).

Las estadisticas de las empresas que han desarrollado sistemas de gestion
de calidad, revelan que éstas mejoran su imagen, amplian su mercado, bajan sus
costos, en general se hacen mas productivas? (2015).

Cuando no se tiene control de calidad en los procesos que involucran la
produccién de un bien o servicio, los rechazos y el re-procesamiento se convierten
en un costo adicional, ademas que se puede perder parte del mercado al no
satisfacer las necesidades de los clientes y crear mala imagen. Para ayudar a
solucionar esta dificultad, organizaciones internacionales han desarrollado normas
de estandarizacion de procesos. Las mas populares son las normas ISO. Estas
normas ayudan a las organizaciones a desarrollar un sistema de gestion de calidad
que les permite ejercer control sobre los factores que influencian directa e
indirectamente la satisfaccion de sus clientes. Para el caso de un laboratorio, la
norma indica los factores que influyen directa e indirectamente en la realizacion de
un ensayo, por tanto, permite que el analista las tenga en cuenta en todo momento
desde el muestreo hasta la emision de los informes de resultados, para asegurarse
de emitir un resultado confiable y de calidad.

Para el caso de la Norma ISO/IEC 17025:2017, “Requisitos generales para
la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion”, ésta cuenta con
requisitos relativos a la gestion y requisitos técnicos que permiten a los laboratorios

! Pefia-Escobio, Damarys, y Moreno-Pino, Mayra, y Rigor-Cardona, Buenaventura (2011). Sistemas
integrados de gestion de la calidad, medio ambiente, seguridad y salud en el trabajo, segun los enfoques
normalizados. Ciencias Holguin, XVII (3), 1-11. [Fecha de consulta 9 de julio de 2020]. ISSN: Disponible
en: https://www.redalyc.org/articulo.0a?id=1815/181522303003.

2 Samayoa, C. D. L. A. 0. (2015). Elaboracién de una Guia Documental con los Requisitos Generales para
la Competencia de los Laboratorios, para el Laboratorio Nacional de Inocuidad de Alimentos del VISAR-
MAGA, segtiin Norma COGUANOR NTG-ISO/IEC 17025: 2005.
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demostrar que operan de forma competente y que tienen la capacidad de generar
resultados validos.

La base de un sistema de gestion de calidad es la documentacién regida bajo
normas® (2011), es por ello que al no contar en el laboratorio de aguas y alimentos
de la DESA Lambayeque con un sistema de gestion de la calidad que garantice
procesos y procedimientos confiables es que se presenta este proyecto para
elaborar un protocolo de muestreo necesario para dar los primeros pasos de un
sistema de gestion de la calidad, toda vez que, el correcto muestreo, es la clave para
poder continuar con los siguientes pasos del procedimiento analitico. Si el muestreo
estd mal hecho, todo lo demas sera en vano y se obtendra un resultado incorrecto.

La necesidad de cumplir con los requisitos establecidos en cuanto a
muestreo de la norma ISO 17025:2017, busca implementar un documento que
permita el aseguramiento de la calidad de dicho procedimiento, mas aun cuando es
competencia del laboratorio de DESA la vigilancia de alimentos elaborados
industrialmente y alimentos distribuidos en servicios de alimentacion colectiva.

1.2. Norma ISO 17025

1.2.1. Historia

La exigencia de la calidad en los productos o servicios que brindan las
empresas es cada vez mayor por parte de los consumidores. Los laboratorios no
son ajenos a esta realidad.

La Norma ISO/IEC 17025 es un estandar internacional para laboratorios y es
la base para la acreditacion de los mismos.

Ha pasado por tres versiones. La primera version fue publicada en 1999,
luego vendria la segunda version en el afio 2005 y finalmente la publicacion de la
tercera edicion vigente en el afio 2017.

La finalidad de la Norma ISO 17025 es evaluar la conformidad de las
actividades que un laboratorio realiza en donde se manifiesta la demostracion formal
de su competencia para llevar a cabo tareas especificas. Por lo que, acreditarse
con la norma permite demostrar que el laboratorio opera de forma competente y que
se generan resultados vélidos. La norma requiere que el laboratorio planifique e
implemente acciones para abordar los riesgos y oportunidades. Y es decision de
cada laboratorio definir qué riesgos y qué oportunidades abordard. La norma es
aplicable a cualquier laboratorio indistintamente de su tamafio, de si es publico o es
privado y del nimero de trabajadores con los que cuenta.

1.2.2. Version NTP-ISO/IEC 17025

Es la version corregida de la 1ISO de la traduccion oficial en espafiol de la
Norma con titulo original “General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories” cuya propiedad intelectual pertenece al Instituto Nacional de
la Calidad (INACAL) quien es la autoridad competente que aprueba las Normas

30campo Ramirez, J. (2011). Documentacién del sistema de gestion de calidad del laboratorio alimentos
del Valle s.a. sucursal Pereira. Licenciatura. Universidad Tecnoldgica de Pereira.
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técnicas peruanas a nivel nacional y es miembro de la Organizacién Internacional
de Normalizacion (ISO)* (2017).

Esta versidon ha sido elaborada por el Comité Técnico de Normalizacion de
Evaluacién de la conformidad, mediante el Sistema 1 o de Adopcién, durante el mes
de noviembre de 2017 y fue oficializada como Norma Técnica Peruana NTP-ISO/IEC
17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion, 32 Edicién, el 03 de enero de 2018“.

1.2.3. Revision general de la version NTP-ISO/IEC
17025:2017

La NTP-ISO/IEC 17025:2017 requiere que el laboratorio planifique e
implemente acciones para abordar los riesgos y las oportunidades que como tal
decida.

La Norma define a laboratorio como*:
“organismo que realiza una o mas de las siguientes actividades:
- ensayo,
- calibracion,
- muestreo, asociado con el subsiguiente ensayo o calibracion”.
El documento usa las siguientes formas verbales:
“Debe”, que indica un requisito.
“Deberia” que indica una recomendacion y
“Puede” que indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.

La norma contiene en su estructura los siguientes requisitos:
Requisitos Generales

Requisitos relativos a la estructura
Requisitos relativos a los recursos
Requisitos del proceso y

Requisitos del Sistema de Gestion

Dentro de los requisitos generales (Numeral 4, 4.1 y 4.2) la norma hace
referencia a la IMPARCIALIDAD y CONFIDENCIALIDAD que debe tener todo
laboratorio indicando que “las actividades del laboratorio se deben llevar a cabo de
una manera imparcial y estructurada y se deben gestionar para salvaguardar la
imparcialidad™. Por otro lado debe garantizar la confidencialidad de los datos que
maneja el laboratorio en relacion a sus clientes.

Dentro de los requisitos relativos a la estructura (Numeral 5, del 5.1 al 5.7)
la norma hace referencia a la organizacion del laboratorio y su relacién con quienes
se consideran partes interesadas. Es necesario que exista un responsable del
laboratorio y que cada uno de los que laboran en él tenga claras sus funciones y
actividades en relacién a la gestién de la calidad.

4 NTP-ISO/IEC 17025:2017
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Dentro de los requisitos relativos a los recursos (Numeral 6, del 6.1 al 6.6.)

la norma hace referencia al personal, instalaciones, equipos y trazabilidad.

Dentro de los requisitos del proceso (Numeral 7, del 7.1 al 7.11) la norma
hace referencia a los requerimientos en cuanto a la revisiébn de contratos, a la
seleccién de los métodos y a su debida verificacion y/o validacion, al método con el
gue se van a realizar los muestreos, los registros técnicos que se implementaran,
la incertidumbre del método, el aseguramiento de la calidad de los resultados, el
reporte de los mismos y al manejo del trabajo no conforme.

Dentro de los requisitos del sistema de gestion (Numeral 8, del 8.1 al 8.9) la
norma hace referencia a la documentacion del sistema de gestion, el control de
documentos, el control de registros, las acciones para abordar los riesgos y las
oportunidades, la mejora, acciones correctivas, auditorias internas y las revisiones
por la direccion.* La calidad se escribe y describe, es por eso que resulta tan
imperativo contar con documentos de gestidon en un laboratorio de ensayos.

1.2.4. Principales cambios en comparacién con la version
anterior.

Los principales cambios en comparaciéon con la edicibn anterior son los
siguientes:

- El pensamiento basado en el riesgo aplicado en esta edicién ha permitido
cierta reduccién de los requisitos prescriptivos y su sustitucién por los requisitos
basados en el desempefio;

- Existe una mayor flexibilidad respecto a la edicién anterior en los requisitos
de procesos, procedimientos, informacién documentada y responsabilidades
organizacionales; sobre todo por la facilidad actual de las tecnologias de la
informacién que facilitan la virtualizacién en todos los aspectos.

- Se ha incluido una definicién de "laboratorio” 4

1.2.5. Beneficios de la implementacion de la Norma ISO
17025:2017 en un laboratorio.

La implementacion de la norma en un laboratorio de ensayos brinda los
siguientes beneficios:

-Determinar su competencia para realizar determinados tipos de ensayos

-Nuevas oportunidades de mercado, reservado soOlo para aquellos
laboratorios que consiguen demostrar su competencia técnica.

-Aumento de la confianza de los clientes en los resultados de los ensayos y
calibraciones® (2007).

Se pueden agrupar los beneficios de la implementacion de la norma en dos
grupos, en el primero estan los beneficios para la propia organizacién, es decir, para
el laboratorio. El tener implementada la norma supone disminuir y evitar errores

4 NTP-ISO/IEC 17025:2017

> Lopez Coronel, N., & Jibaja Vega, J. (2007). Implantacion de la norma iso: 17025 en el
laboratorio de medio ambiente del departamento de ciencias de la tierra y de la construccion.
Proyecto previo a la obtencién del titulo, Sangolqui.
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(gracias a la gestidn preventiva y de mejora) y por tanto aumentar su reputacion
como tal.

En el segundo grupo, estan los beneficios para los clientes que consisten en
tener confianza en el servicio contratado y por tanto la garantia de la aceptaciéon de
los resultados y la validez de los mismos para cualquiera de sus tramites a nivel
local o internacional.

1.2.6. Buenas practicas en el laboratorio de microbiologia.

Las buenas préacticas en el laboratorio de microbiologia constituyen un
conjunto de reglas y procedimientos operacionales que son de obligatorio
cumplimiento por quienes trabajan en un laboratorio de microbiologia con la
finalidad de asegurar la calidad e integridad de los resultados obtenidos en los
procesos microbiolégicos, propios del laboratorio.

“La relacion entre las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) y el Sistema
de Gestion de Calidad (SGC) no es antagodnica ni excluyente, por el contrario, tiene
un efecto sinérgico, cualquiera que sea el campo de aplicacion, puesto que los
requisitos del SGC contribuyen a garantizar que se cumplan los requisitos de las
BPL especificas”® (2008). En otras palabras, si se quiere implementar la norma se
tiene que tomar de la mano a las buenas practicas en el laboratorio ya que
constituyen un apoyo muy valioso.

Esas buenas préacticas, en un laboratorio de microbiologia, obedecen

principalmente a la bioseguridad por lo que se debe de cumplir con lo siguiente:

- El uso obligatorio de guardapolvo color blanco y calzado totalmente cerrado
para el ingreso al laboratorio.

-No comer, beber o fumar dentro de los ambientes del laboratorio, usar el cabello
recogido y las ufias cortas.

-Usar técnicas de asepsia estricta como el uso de guantes estériles, cofia,
mascarilla, lentes de proteccion (si es necesario manipular materiales que puedan
causar dafio ocular).

-Todo material a usarse debe ser previamente esterilizado y todo material
contaminado debe autoclavarse.

-Lavarse las manos al ingreso y salida del laboratorio, es obligatorio.

Es necesario cumplir con lo anterior, ya que la contaminacion cruzada o de
cualquier otro tipo, influyen negativamente en la calidad de los resultados por lo que
es menester conservar la esterilidad en todos los ambientes en donde se realicen
procesos microbioldgicos, ademas de llevar un control de variables como la
temperatura y la humedad. Para controlar la esterilidad de un ambiente se debe
realizar el plaqueo semanal o quincenal y colocar lamparas de luz ultravioleta luego
de la limpieza y desinfeccién, asi como también hacer uso de una cabina de siembra
0 una camara de flujo laminar. El control de la temperatura y la humedad ambiental
se lleva a cabo generalmente de forma manual por el personal responsable y se
lleva un registro escrito con fecha y hora de medicion.

® Odelin Prieto, Y. (2008). Good Laboratory Practices and the 1SO 9001:2000
standards. Biotecnologia Aplicada, (25), 258-261. Retrieved 12 July 2020, from
https://elfosscientiae.cigb.edu.cu/PDFs/Biotecnol%20Apl/2008/25/3/BA002503EF258-261.pdf.
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CAPiTULO ll. PROTOCOLO DE MUESTREO PARA ANALISIS
MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DE CONSUMO HUMANO

A continuacion, se presenta el protocolo elaborado:

1.1. PROPOSITO
El presente protocolo se elabora para garantizar el correcto muestreo de
alimentos y bebidas de consumo humano para analisis microbiolégico.

1.2. ALCANCE

El presente protocolo de muestreo de alimentos y bebidas de consumo
humano para analisis microbiolégico sera de obligatorio cumplimiento por parte
del personal del area de laboratorio de DESA Lambayeque que realice el
procedimiento de muestreo, y de uso voluntario por terceros que remitan
muestras de alimentos para andlisis microbiolégicos o de cualquier otro
laboratorio.

1.3. OBJETIVOS

o Establecer los criterios técnicos alineados con la NTP-
ISO/IEC 17025:2017 y la normativa peruana relacionada en el proceso
de muestreo de alimentos y bebidas de consumo humano para analisis
microbioldgico.

. Garantizar la confiabilidad del procedimiento de muestreo,
constituyéndose en un documento necesario para dar los primeros pasos
en la implementacién de un Sistema de Gestion de la Calidad conforme
ala NTP-ISO/IEC 17025: 2017 en el laboratorio de DESA Lambayeque.

14, BASE TECNICA

o NTP-ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”

o NTS N°.071-MINSA/DIGESA-V.01. “Norma Sanitaria que
establece los criterios microbioldgicos de calidad sanitaria e inocuidad
para los alimentos y bebidas de consumo humano”.

. DS N°.032-MINSA/DIGESA-V01 Directiva Sanitaria:
Procedimiento para la recepcién de muestras de alimentos y bebidas de
consumo humano en el laboratorio de control ambiental de la Direccién
General de Salud Ambiental del Ministerio de Salud

1.5. DEFINICIONES TECNICO OPERATIVAS
Alimento: Toda sustancia elaborada, semielaborada o en bruto, que se
destina al consumo humano, incluido el chicle y cualesquiera otras sustancias
que se utilicen en la elaboracion, preparacion o tratamiento de “alimentos”, pero
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no incluye los cosméticos, el tabaco ni las sustancias que se utilizan Unicamente

como medicamentos.’

Andlisis microbioldgico de alimentos: Procedimientos que se siguen
para determinar la presencia, identificacion, y cantidad de microorganismos
patdgenos e indicadores de contaminacién en un alimento.

Cantidad de muestra: Cantidad minima de muestra en gramos (g) o
mililitros (ml) necesaria para realizar los ensayos de laboratorio.

Contramuestra: Es una porcidn adicional de la muestra tan parecida a
la original como sea posible, que debe tomarse al mismo tiempo y en la misma
forma y cantidad que la muestra original para asegurar que las condiciones sean
idénticas.

Criterios microbioldgicos: Es la aceptabilidad sanitaria de un alimento,
basada en la ausencia, presencia, o en un limite permisible de microorganismos
en el mismo.

Dirimencia: Procedimiento técnico, iniciado a pedido de parte, sea por el
interesado o0 su representante legal, quien solicita a la autoridad competente la
ejecucion de un nuevo andlisis empleando la muestra dirimente por no estar de
acuerdo con los resultados emitidos.

Inocuidad: Garantia de que los alimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se fabriquen, preparen y consuman de acuerdo con el uso
a que se destinan.

Lote: Es una cantidad determinada de producto, supuestamente
elaborado en condiciones esencialmente iguales cuyos envases tienen
normalmente un cédigo de lote que identifica la produccién durante un intervalo
de tiempo definido, habitualmente de una linea de produccién, de una 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.

Muestra: Nimero total (una 0 mas) de unidades de muestra individuales
de un lote de alimento o bebida, idealmente obtenidas de una forma aleatoria,
gue se destinan para los ensayos en el laboratorio.

Muestra compdésito: Muestra obtenida de la reunidén o mezcla de varias
muestras elementales de un lote determinado.

Muestras de alimentos envasados: Son aquellas muestras que
provienen de establecimientos de fabricacion, almacenamiento o expendios de
alimentos contenidos en su envase original.

7 NTS N°.071-MINSA/DIGESA-V.01. “Norma Sanitaria que establece los criterios
microbiolégicos de calidad sanitaria e inocuidad para los alimentos y bebidas de
consumo humano”.
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Muestras de alimentos preparados: Son aquellas muestras

provenientes de servicios, tales como, venta callejera, ambulatoria, mercados,

alimentacién para colectividades, restaurantes y servicios afines, alimentacion

diferida entre otros, que han sido sometidos 0 no a proceso de coccidn, y que

generalmente no cuentan con empaque propio, razon por la cual deben tomarse

medidas para garantizar su integridad. Su recoleccion debera efectuarse
evitando contaminarla por cualquier factor ambiental o humano.

Muestras de alimentos involucrados en Enfermedades de
Transmisién por Alimentos (ETAs): Son muestras que la Autoridad de salud
ha relacionado a una ETA. Suele ser frecuente que no se disponga de las
cantidades necesarias de muestra, razon por la cual debe recolectarse lo que
esté disponible, extremando las precauciones de seguridad para evitar agregar
contaminacion a la muestra.

Muestra de laboratorio: Muestra destinada para fines analiticos.

Muestra dirimente: Muestra recibida sin requerimiento de ensayo
mantenida bajo condiciones controladas para la conservacibn de sus
caracteristicas iniciales y que obra en poder del laboratorio de DESA
Lambayeque con el objetivo de servir como testigo en caso de ser necesario.
Estas muestras deben mantenerse con precintos de seguridad.

Muestra primaria: Es la ‘porcion de producto’ extraida de un lote durante
la primera fase del proceso de muestreo, que constituird normalmente un
elemento (si se hatomado de un lote de productos pre-envasados) o una porcion
de muestreo (si se ha extraido de un lote a granel).

Muestra reducida: Muestra obtenida a partir de la reduccién de una
muestra mayor representativa de un lote.

Muestreo: Procedimiento empleado para tomar o constituir una
muestra.

Peligro: Agente bioldgico, quimico o fisico presente en un alimento y que
pueden ocasionar un efecto nocivo para la salud.

Periodo de custodia: Plazo dentro del cual el Laboratorio de DESA
Lambayeque mantiene en su poder la muestra dirimente.

Riesgo: Probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad
de dicho efecto, como consecuencia de un peligro o peligros en los alimentos.

Toma de muestra: Actividad mediante la cual se recolecta una cantidad
de muestra, bajo un protocolo establecido que garantice su correcta
manipulacion.

Tamafio de muestra: Define el nimero de unidades de muestra a
recolectar de un lote de alimento, a fin de que sea representativo de éste, a
efectos de certificar o emitir un dictamen con respecto al lote en cuestion, para
lo cual deben remitirse a los procedimientos sobre planes de muestreo.
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UFC: Unidad Formadora de Colonia.

Unidad analitica: Porcion de la unidad de muestra requerida para
realizar los ensayos conforme a los requerimientos de los métodos analiticos (Ej.
25 g, 100 ml).

Unidad de muestra: Porcion individual que forma parte de la muestra y
de la que se obtiene una o0 mas unidades analiticas para los ensayos.

1.6. REQUISITOS GENERALES PARA EL MUESTREO:

El muestreo de alimentos y bebidas de consumo humano para analisis
microbioldgico involucra tres operaciones principales:

La planificacion del muestreo (eleccion del plan y método de muestreo),
la toma de muestra del alimento o bebida de consumo humano y por ultimo la
conservacion y el trasporte de la muestra hasta su llegada al laboratorio.

De acuerdo a la NTP-ISO/IEC 17025/2017 los requisitos generales para
el muestreo de alimentos son:

. El muestreo debe ser realizado por personal
adecuadamente entrenado, capacitado y autorizado para esta labor
(Numerales 5.5 y 6.2.2) por lo tanto, debe identificarse al momento de
realizarlo. Para el caso especifico del personal de laboratorio de aguas
y alimentos de DESA Lambayeque, el personal que desempefie sus
labores alli, debera contar con una certificacion en bioseguridad, ademas
del perfil requerido para el puesto (Bi6logo-microbidlogo, técnico y
auxiliar de laboratorio u otro afin). Asi mismo debera contar, portar y
presentar obligatoriamente su fotocheck al momento de realizar el
muestreo.

. El personal encargado del muestreo debera asumir un
compromiso documentado que asegure la imparcialidad vy
confidencialidad durante dicho proceso (Numeral (4.1 'y 4.2) y asi evitar
conflictos de intereses entre dicho personal y el cliente. Por tanto, el
laboratorio debe vigilar el criterio ético del personal responsable del
muestreo. Especificamente para el caso del muestreo realizado por el
propio personal de laboratorio de DESA Lambayeque, es conveniente
que dicho personal NO participe de la subsecuente etapa analitica
correspondiente, para evitar subjetividad alguna, es decir, quien
muestred no deberd procesar la muestra que muestreo.

. Las muestras de alimentos para analisis microbiol6gicos
NO deben ser afectadas por las instalaciones y condiciones ambientales
del laboratorio (Numeral 6.3.). Es por esta razon que los ambientes
fisicos del laboratorio deben cumplir con ciertas dimensiones para evitar
hacinamiento de equipos y materiales. Asimismo, el personal del
laboratorio debe llevar un registro de control ambiental de dichos
ambientes en relacion a la temperatura, la humedad y el control
microbioldgico. Al respecto, para la temperatura y la humedad, el control
de ambos pardmetros en el laboratorio de DESA Lambayeque sera
diario, mientras que para el control de esterilidad de los ambientes sera
por plagueo quincenal y haciendo uso de Lampara de luz UV posterior a
la limpieza y desinfeccion de los ambientes por un periodo de 04 horas.
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. El personal responsable del muestreo debe tener acceso
a los materiales y/o equipamiento (incluidos, pero sin limitarse a,
instrumentos de medicion, software, patrones de medicién, materiales de
referencia, datos de referencia, reactivos, consumibles o aparatos
auxiliares) que se requieren para el correcto desempefio de su actividad
durante el proceso de muestreo (Numeral 6.4.1). Todos los equipos
utilizados en el muestreo deberan estar calibrados por la entidad nacional
competente y todos los materiales a usarse durante la toma de muestra
deben estar correctamente esterilizados.

. El personal responsable del muestreo debe planificarlo
adecuadamente, seleccionando los procedimientos idéneos que cumplan
con los requisitos del cliente (Numeral 7.1.1.) y debe informar al cliente
cuando lo que solicita esta desactualizado o es inapropiado (Numeral
7.1.2.). Si el cliente, resulta ser sujeto de una investigacion por brote de
ETA o la muestra a tomarse es materia de denuncia, se deben realizar
las coordinaciones respectivas con las autoridades competentes para
poder realizar el muestreo en compafiia de sus representantes (Fiscalia,
Defensoria, Contraloria, Policia), que garanticen al muestreador las
condiciones de legalidad del proceso. La toma de contramuestra y
dirimencia, queda a criterio del muestreador (si lo considera pertinente
de acuerdo a lo perecible o no del tipo de alimento/bebida muestreado)
0 a solicitud del cliente en caso éste lo requiera, siempre y cuando, el
alimento o bebida muestreado sea posible de custodiar por un periodo
de hasta 03 meses segun lo indica la normativa peruana.

. Durante el muestreo se debe contar con un plan y un
método de muestreo para asegurar la validez de los resultados del
subsiguiente ensayo. (Numeral 7.3.1). Tanto el plan de muestreo como
el método de muestreo estaran sujetos al objetivo (s) del muestreo y al
nivel de inspeccién (para el caso del personal de la unidad de higiene
alimentaria) y deberan ser indicados en el acta de muestreo. Para el caso
especifico de la toma de muestras de alimentos/bebidas para analisis
microbiologico el plan de muestreo de eleccibn serd siempre por
atributos de 02 o 03 clases, segun corresponda, de acuerdo al riesgo
para la salud de los microorganismos a investigar y de las condiciones
normales de manipulacién y consumo del alimento/bebida.

. Quien realiza el muestreo debe registrar documentalmente
(Acta o Informe de muestreo) los datos como fecha y hora de muestreo,
método de muestreo utilizado, ubicacién del muestreo, datos para
identificar y describir la muestra, las condiciones ambientales y de
transporte, el material utilizado, la codificacion del precinto de seguridad,
si lo hubiera y otros datos que considere pertinentes. (Numerales 7.3.3.
y 7.8.5.). Para el caso del Laboratorio de DESA Lambayeque los datos
mencionados formaran parte obligatoria y estaran descritos en el
Formato de Acta de Muestreo solo para su llenado al momento del
mismo.

Asimismo, por ser este documento de caracter legal, deber& ser
firmado por todas aquellas personas que estuvieron presentes en calidad
de testigos durante el muestreo. Asimismo, las lacras que se colocan en
los empaques de la muestra también deben llevar las firmas de aquellos
que estuvieron presentes durante el muestreo en calidad de testigos y
deberan ser colocadas de tal forma que se garantice la inviolabilidad de
la muestra colectada.
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1.7. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL MUESTREO:

El muestreo de alimentos para analisis microbioldgico en el Laboratorio
de Aguas y Alimentos de la DESA Lambayeque, puede obedecer a tres razones
principales:

- Para investigar presencia de  microorganismos
contaminantes o patégenos en un alimento que puedan perjudicar la
salud del consumidor o la calidad del propio alimento, en otras palabras,
por razones higiénico-sanitarias, es decir, cuando hay sospecha de que
un alimento/bebida puede estar contaminado con algiin microorganismo.

- Por un control de rutina para verificar si el alimento
comercializado, corresponde a la calidad declarada, en otras palabras,
por vigilancia sanitaria de la calidad microbiolégica del alimento en
cuestion, es decir, cuando se somete un alimento/bebida al control de
calidad microbioldgica de rutina durante su elaboracion, fabricacién y/o
almacenamiento.

- Por un control epidemiolégico, es decir, en los casos donde
ocurre un brote de una enfermedad trasmitida por alimentos (ETA), y es
necesario investigar al microorganismo, o sus toxinas, involucrados en
dicho brote de ETA.

Dependiendo de cual sea el objetivo del muestreo, es que el
responsable del muestreo, elegird el plan y el método de muestreo
adecuados.

1.7.1. PLANES DE MUESTREO

Conforme al numeral 7.1.1., de la NTP-ISO/IEC 17025/2017, el
responsable del muestreo debe planificarlo adecuadamente, por lo que
tiene que definir el plan de muestreo y el método de muestreo a usar.

Un plan de muestreo es un “Procedimiento planificado que
permite seleccionar o tomar muestras separadas de un lote para obtener
la informacién necesaria, p. €j., una decision sobre el grado de
cumplimiento de las normas en un lote. Mas concretamente, un plan de
muestreo es un esquema en el que se determina el nUmero de elementos
gque deben recogerse y el nimero de elementos no conformes que se
requieren en una muestra para evaluar el grado de cumplimiento de las
normas en un lote” & (2004).

Existen planes de muestreo por variables y planes de muestreo
por atributos.

Para andlisis microbiologico se utilizan planes de muestreo por
atributos.

‘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 manipulacion y consumo del alimento. 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

8 CAC/GL 50-2004
6 NTS N°.071-MINSA/DIGESA-V.01. “Norma Sanitaria que establece los criterios microbiolégicos
de calidad sanitaria e inocuidad para los alimentos y bebidas de consumo humano”.
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clases se usa cuando no se puede tolerar la presencia o ciertos niveles
de un microorganismo en ninguna de las unidades de la muestra,
mientras que un plan de muestreo de tres clases se usa cuando se puede
tolerar cierta cantidad de microorganismos en algunas de las unidades
de la muestra.” (2008).

Los simbolos usados en los planes de muestreo son:

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

“n”: Nomero de unidades de muestra seleccionadas al azar de
un lote, que se analizan para satisfacer los requerimientos de un
determinado plan de muestreo.

“c”: Numero maximo permitido de unidades de muestra
rechazables en un plan de muestreo de dos clases o nUmero maximo de
unidades de muestra que puede contener un numero de
microorganismos comprendidos entre “m” y “M” en un plan de muestreo
de tres clases. Cuando se detecte un niumero de unidades de muestra
mayor a “c” se rechaza el lote.

“m”: Limite microbiolégico que separa la calidad aceptable de la
rechazable. En general, un valor igual o0 menor a “m”, representa un
producto aceptable y los valores superiores a “m” indican lotes
aceptables o inaceptables.

“M”: Los valores de recuentos microbianos superiores a “M” son
inaceptables, el alimento representa un riesgo para la salud.

Segun la categoria a la que pertenece el microorganismo que se
va a evaluar en el alimento o bebida es que se establece el plan de
muestreo a usarse, el “n” y el “c”.

Los planes de muestreo a utilizar para el caso del analisis
microbioldgico de alimentos son planes por atributos y pueden ser de dos
y tres clases.

En conclusién, un plan de muestreo, establece el tamafio de
muestra (n) y el nimero permitido de unidades rechazables o el nUmero
maximo de unidades de muestra que contengan microorganismos entre
‘m”y “M” (c).

Como ya se menciono, la eleccién del plan de muestreo depende
del alimento/bebida a analizar, de las condiciones normales de
manipulacion y consumo del alimento/bebida, del objetivo del muestreo
y del grado de peligro para la salud involucrado segun la sospecha del
microorganismo (s) presente(s).

A continuaciébn se muestra una tabla que categoriza a los
microorganismos agrupandolos y colocando ejemplos, segln su riesgo
para la salud de las personas.
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Tabla 1. Microorganismos y categoria a la que pertenecen

Grupo de

Microorganismos Categoria Ejemplos
Aerobios mesofilos,
bacterias heterotroficas,
aerobios mesofilos

Indicadores de esporulados, mohos,
. 1,2,3 levaduras, levaduras
alteracion e .
osmdfilas, bacterias
acido lacticas,
microorganismos
lipoliticos.
Coliformes totales,
. Escherichia coli,
Indicadores . .
= 45,6 anaerobios sulfito
de higiene
reductores y
enterobacterias.
Staphylococcus aureus,
Bacillus cereus,
Clostridium perfringens,
Pat6genos 7,8,9, 10, 11,12, Salmonella, Listeria
13, 14, 15 monocytogenes,
Escherichia coli
0157:H7, Vibrio
cholerae.

Fuente: Elaboracion propia, a partir de la informacién en la NTS 071
MINSA/DIGESA V. 01. (2008)

De acuerdo a ello, los microorganismos patégenos, que tienen un peligro
directo para la salud de las personas de moderado a grave y de posible
propagacion extensa en los alimentos/bebidas de consumo humano
tendran siempre Planes de muestreo de dos clases, en este grupo estan
por ejemplo la Salmonellas, Clostridium, Listeria, etc.

Mientras que, aquellos microorganismos sin peligro, con peligro reducido
o peligro moderado directo para la salud y de propagacion limitada en los
alimentos/bebidas de consumo humano tendran siempre Planes de
muestreo de 03 clases, en este grupo estan por ejemplo, los indicadores
de alteracién como los aerobios y los indicadores de higiene como los
Coliformes.

A continuaciébn se muestra un diagrama de flujo relativo a las
caracteristicas microbiolégicas tomado de las Directrices Generales
sobre Muestreo CAC/GL 50-2004.
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DIAGRAMA DE FLUJO RELATIVO A LAS CARACTERISTICAS MICROBIOLOGICAS

Microorganismos con peligro grave o peligro

moderado  directe para la salud v posible Microorganismos sin peligro o con

propagacion extensa en los alimentos. reducido peligro directo para la salud
(deterioro, duracién en almacén y

P. ej. patogenos E. coli, Salmonella spp, organismos indicadores) o con peligro

Shigella, Clostridium bonulinum, Listeria moderado directo para la salud

monocytogenes (grupos de riesgo) (propagacion limitada).

P. gj. microorganismos aerobios,
microerganismos psicrotroficos,
bacterias acidolacticas, levaduras, mohos
(excepto las micotoximas), coliformes,

coliformes termotolerantes
Muestreo mediante planes por atributos de dos Muestreo mediante planes por atributos de
clases tres clases

Figura 1. Diagrama de flujo relativo a las caracteristicas microbiolégicas.®

1.7.2. METODOS DE MUESTREO

La eleccion del método de muestreo a usar por parte del personal
responsable del muestreo va a depender de:

Si se quiere 0 no una muestra representativa del alimento/bebida del lote
al que pertenece.

En funcién de ello, es criterio del personal responsable del muestreo
elegir el método de muestreo mas adecuado.

Si se va a obtener una muestra NO representativa o de “investigacion”
por parte del laboratorio que no refleja las caracteristicas del total del lote se
usaran técnicas de muestreo casual. Por ejemplo, en el caso de alimentos o
bebidas involucradas en brotes de ETA o de alimentos o bebidas preparadas
para el comercio ambulatorio, el muestreo estard dirigido a la muestra
sospechosa. Los métodos de muestreo usados para este caso son aquellos no
probabilisticos tales como: Muestreo a juicio, Muestreo por conveniencia,
Muestreo restringido, Muestreo fortuito o Muestreo por cupo.

Mientras que, si se desea un muestreo representativo del total del lote,
principalmente motivado por razones de caracter higiénico sanitario o por la
definicion de calidad sanitaria del alimento o bebida de consumo humano, se
usaran métodos de muestreo probabilisticos tales como: Muestreo simple
aleatorio, Muestreo aleatorio estratificado, Muestreo sistematico, Muestreo por
conglomerados.

Para elegir el método de muestreo mas adecuado, se tomara en
consideracién el tamafo del lote y su naturaleza y la forma de almacenamiento

° Directrices Generales sobre Muestreo CAC/GL 50-2004.
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del alimento/bebida. Es eleccion del personal responsable del muestreo, la
combinacién de dos métodos de muestreo si lo considera necesario.

Para el caso de lotes homogéneos, se recomienda el método de
muestreo aleatorio.

Para el caso de lotes heterogéneos se recomienda el método de
muestreo estratificado.

1.7.3. TAMANO DE LA MUESTRA (n).

Es la cantidad de alimento/bebida (en unidades) que debe ser enviada al
laboratorio para su analisis microbiolégico.

No existe una relacion matemaética entre el tamafio de la muestra (n) y el
tamafo del lote(N). Por tanto, desde el punto de vista matematico, no hay
inconveniente en tomar una muestra de pequefio tamafio para inspeccionar un
lote homogéneo de gran tamafio. No obstante, en los planes establecidos por la
ISO y otros documentos de referencia se ha introducido deliberadamente una
relacion para reducir el riesgo de que se tomen decisiones incorrectas en el caso
de lotes grandes. La razon f = n/N afecta al error de muestreo sélo cuando el
tamano del lote es reducido. Ademas, cuando se trata de proteger al consumidor
(en especial, su salud), se recomienda seleccionar muestras de mayor tamafo
cuando el tamafio del lote es grande?® (2007).

No obstante, el tamafio de la muestra se suele incrementar a medida que
aumenta el tamafo del lote.

“Para que el muestreo tenga utilidad estadistica, se debe realizar sobre
un numero apreciable de unidades de un lote o cualquier otra porcion.

Se suele sugerir que el nimero de muestras se corresponda con la raiz
cuadrada del namero total de unidades constituyentes del lote. También que,
teniendo en cuenta el volumen del lote, se tome el 1 por 100 del total cuando el
lote es grande y el 10 por 100 cuando el lote es pequefio.

Estos sistemas citados son aplicables a lotes procedentes de industrias
cuyo control se desconoce. Si se trata de productos sometidos a un control
regular, es suficiente analizar 5-10 muestras de cada lote” ! (2000).

La cantidad de muestra que debe ser recogida y enviada al laboratorio de
DESA Lambayeque, va a ser indicada por el plan de muestreo (por atributos, de
2 y 3 clases). Segun lo establecido en la normativa peruana, generalmente es
n=5, sin embargo, en muestras involucradas en brotes de enfermedad trasmitida
por alimentos (ETA) o en casos de denuncias por adulteracién o falsificacién de
un alimento/bebida, generalmente es una Unica muestra, es decir n=1.
Asimismo, para obtener registro sanitario, para verificacion de Plan HACCP y
para vigilancia sanitaria de alimentos preparados, el n=1.

A continuacion, se muestra la tabla N° 2 tomada sobre la base de la
informacién en la NTS N°.071-MINSA/DIGESA-V.01, donde se muestra el nimero
de unidades “n” a considerar.

10 NTP 700.001. 2007. Directrices Generales sobre muestreo CAC/GL 50.
n Pascual, M., & Calderdn, V. (2000). Microbiologia Alimentaria. Madrid: Diaz de Santos.

Clara Luisa del Carmen Henckell Sime 23



Implementacion de Protocolo de muestreo para analisis microbioldgico de alimentos y bebidas
segun norma ISO 17025:2017 en el Laboratorio de Agua y Alimentos de la Direccion Ejecutiva
de Salud Ambiental, Lambayeque-Peru.
Tabla 2. Planes de muestreo para combinaciones de diferentes grados de
riesgo para la salud y diversas condiciones de manipulacién
Condiciones esperadas de manipulaciéon y
consumo del alimento o bebida luego del

Grado de importancia en muestreo
relacion con la utilidad y - Condiciones -
fiesgo sanitario Condiciones que no Condiciones que
gue reducen dif | pueden aumentar el
el riesgo mocditican € riesgo
riesgo
Sin riesgo directo para la Aumento de Sin Disminucion de vida
salud. vida util modificacién atil
Categorial Categoria?2 Categoria 3
Utilidad (Por ejemplo, vida 3 clases 3 clases 3 clases
atil y alteracion) n=5 n=5 n=5
c=3 c=2 c=1
Disminucion .S.'n .. Aumento del riesgo
delriesgo  modificacion
Riesgo para la salud bajo, Categoria4 Categoria5 Categoria 6
indirecto. 3 clases 3 clases 3 clases
n=5 n=5 n=5
c=3 c=2 c=1
Categoria7 Categoria 8 Categoria 9
Moderado, directo, 3 clases 3 clases 3 clases
diseminacion limitada n=5 n=5 n=10
c=2 c=1 c=1
Categoria 10 Catel%orla Categoria 12
Moderado, directo,
diseminacion 2 clases 2 clases 2 clases
potencialmente extensa n=5 n=10 n=20
c=0 c=0 c=0
Categoria 13 Catel%orla Categoria 15
Grave, directo 2 clases 2 clases 2 clases
n=15 n=30 n=60
c=0 c=0 c=0

Fuente: Modificado de NTS 071 MINSA/DIGESA V. 01. (2008)

La normativa peruana, NTS 071 MINSA/DIGESA V. 01. (2008) establece

las siguientes excepciones para “n” diferente de 5 y son:

-Numero de unidades de muestra para registro sanitario de
alimentos y bebidas: El nimero de unidades de muestra de alimentos y bebidas
para la inscripcion en el registro sanitario podra ser igual a 1 (n=1) y deberé ser
calificada con los limites mas exigentes (m) de la norma.

- Nimero de unidades de muestra para la verificacion del Plan
HACCP: Para la verificacion del Plan HACCP el nimero de unidades de muestra
de los planes de muestreo podra ser igual a 1 (n=1) y debera ser calificada con
los limites méas exigentes (m) indicados en la norma. Esto procedera, si una
persona natural o juridica que opera o intervenga en cualquier proceso de
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fabricacién, elaboracién 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.

- Nimero de unidades de muestra para la vigilancia sanitaria de
alimentos preparados: Para el caso de la vigilancia sanitaria de alimentos y
bebidas preparados provenientes de establecimientos de comercializacion,
preparacion y expendio se podra tomar una unidad (n=1) de muestra por cada
tipo de alimento preparado que deberan ser calificadas con los limites mas (m)
exigentes indicados en dicha norma.

1.7.4. MATERIALES NECESARIOS PARA LA TOMA DE
MUESTRA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DE CONSUMO HUMANO PARA
ANALISIS MICROBIOLOGICOS.

Frascos de vidrio estériles con tapa rosca de distintas capacidades (100,
250, 500 ml) segun corresponda.

Bolsas de polietileno estériles de varias medidas (para alimentos
elaborados) o bolsas de primer uso (para alimentos industrializados), las cuales
deben sellarse firmemente tras su llenado, de forma que no se produzca goteo o
escurrimiento durante su manipulacion posterior.

Hieleras o cajas térmicas de material aislante.
Hielo seco.

Cucharones, espatulas, cucharas, pinzas, etc. de acero inoxidable o de
cualquier otro material que no provoque cambios en las muestras y que puedan
ser esterilizados antes de su uso.

Mecheros de alcohol
Etiquetas autoadheribles
Marcadores indelebles
Precinto de seguridad o lacras

Mandilén, cofia, cubrebocas y guantes estériles.

1.7.5. PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE MUESTRA DE
ALIMENTOS/BEBIDAS PARA CONSUMO HUMANO ENVASADOS

La toma de muestra de productos envasados con presentacion comercial
tales como latas de leche o bolsas de avena se llevara a cabo de forma aleatoria
del mismo lote y deberan ser enviadas al laboratorio tal como se presentan al
consumidor. Deben de ser colocadas en bolsas de primer uso debidamente
lacradas o precintadas y debidamente etiquetadas.

Si se tratara de alimentos/bebidas envasadas en recipientes grandes, es
preciso abrir éstos y extraer la muestra en condiciones asépticas. El recipiente
o0 bolsa donde se colocara la muestra debera estar estéril y abrirse Gnicamente
al momento de colocar la muestra en su interior y ser cerrado de inmediato.

1.7.6. PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE MUESTRA DE
ALIMENTOS/BEBIDAS PARA CONSUMO HUMANO A GRANEL.

En alimentos a granel (tales como frutas, verduras, semillas, cerveza en
barrica, etc.) la toma de muestra se hara de varios puntos del contenedor.
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Cuando se realice la toma de muestra en un conducto de salida o una
compuerta de una partida a granel, antes de obtener la muestra, se deberan
dejar pasar las primeras fracciones del alimento/bebida de modo que se limpie

la salida con ello.

Una vez recogida la muestra debera colocarse en recipientes o bolsas estériles.

1.7.7. PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE MUESTRA DE
ALIMENTOS/BEBIDAS PARA CONSUMO HUMANO PREPARADOS

Para alimentos preparados con o0 sin tratamiento térmico que se
comercializan sin envasar y son de consumo inmediato, se recomienda que sea
la persona que manipula los alimentos sea quien introduzca las muestras en los
recipientes estériles con los utensilios que emplea normalmente. Los alimentos
gue se muestrean en caliente (por ejemplo, una sopa) se deben de conservary
trasladar a la temperatura en que se muestrearon, siempre y cuando el traslado
hacia el laboratorio demore menos de una hora. De no ser asi, deben enfriarse
a temperatura ambiente y trasladarse al laboratorio en condiciones de
refrigeracion.

Para el caso de alimentos liquidos o semi liquidos se debera agitar o
mezclar hasta conseguir homogenizar y después de ello efectuar la toma de
muestra.

En alimentos sélidos donde sea necesario partirlos para poder tomar la
muestra (por ejemplo, una torta) se deben usar utensilios estériles para efectuar
el corte, tales como sacabocados, cuchillos, etc.

1.7.8. OTROS ASPECTOS A CONSIDERAR EN LA TOMA DE
MUESTRAS DE ALIMENTOS/BEBIDAS PARA ANALISIS
MICROBIOLOGICO.

La muestra de laboratorio debera conservarse de modo que se impida la
alteracion de la caracteristica inspeccionada, para el caso de controles
microbioldgicos, mediante el uso obligatorio de un recipiente esterilizado y
refrigerado.

La muestra de alimento o bebida para andlisis microbiol6gico debe estar
debidamente etiquetada.

Las muestras deben estar claramente identificadas mediante un rétulo o
etiqueta, consignando, con letra legible y tinta indeleble, los siguientes datos!?:

* Identificacion de la muestra,

* Lugar de la toma de muestra,

* Fecha y hora de la toma de muestra,

* Numero de lote (si fuera el caso)

» Temperatura de la muestra al momento de ser tomada.

La etiqueta, debera colocarse de forma tal, que se evite que el envase sea
abierto y la muestra sea alterada o violada. Por ejemplo: entre la tapa y el
frasco, en el nudo o cierre de la bolsa.

12 DS N° 032-MINSA7DIGESA-V 01
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En el caso de muestras blandas se debe evitar hacer presion sobre ellas,
ya gue se pueden deformar y originar derrames que provoquen gue el contenido

se ponga en contacto con el exterior del envase.

Dependiendo de las circunstancias las muestras pueden precintarse a fin de
detectar toda apertura no autorizada.

Cuando una muestra se destine para mas de un tipo de ensayo
(microbioldgico, fisico quimico o sensorial), se identificaran las unidades de
muestra para cada uno de éstos, de forma tal, que sean rastreables hasta la
muestra original.

No deberd tomarse muestras para andlisis microbiol6gicos de
aqguellos alimentos o bebidas que se encuentren fuera de su periodo de vigencia
o préximos a su fecha de expiracion (la fecha de expiracion debera proporcionar
un margen de tiempo adecuado para la realizacién de los ensayos, es decir que
los productos no estén proximos a expirar).

No deberd tomarse muestras para andlisis microbiolégicos de
alimentos o bebidas que, debiendo tener Registro Sanitario, no cuenten con éste
0 que no se encuentre vigente. Se exceptlan las muestras con fines de procesos
sancionatorios legales o involucradas en brotes de intoxicacién alimentaria.

No deberd tomarse muestras para analisis microbiolégicos de
alimentos o bebidas envasados cuyo empaque original se encuentre roto, abierto
o deteriorado.

No deberd tomarse muestras para analisis microbiolégicos de
alimentos/bebidas para consumo humano que se encuentren visiblemente
contaminados (insectos vivos o muertos en cualquiera de sus estadios, mohos o
cualquier otro elemento impropio de su naturaleza como tal).

1.7.9. CONSERVACION Y TRASPORTE DE LA MUESTRA

La conservaciony el trasporte de la muestra dependen de las condiciones
de conservacién del alimento/bebida a muestrear.

La conservacion y el trasporte estan intimamente ligados.

Los alimentos y bebidas para consumo humano pueden requerir de
temperatura ambiente (por ejemplo, una caja de néctar de fruta, una lata de leche
evaporada) o de temperatura de refrigeracion/congelaciéon (por ejemplo, una
bolsa conteniendo langostinos).

Para el caso de muestras que estén en su empague original (Por ejemplo,
una lata de leche o una bolsa de avena) y su temperatura de almacenamiento
es la del ambiente, se utilizan bolsas de primer uso, debidamente lacradas o con
precinto de seguridad. Sin embargo, si el alimento no se pudiera muestrear en
su empagque original (Por ejemplo, un saco de arroz), se debe tomar la muestra,
extraida del empaque original, y colocarla en una bolsa estéril, debidamente
precintada.

Para el caso de las muestras que requieran refrigeracion se utilizan
frascos de vidrio (para bebidas) o bolsas estériles (para alimentos), las cuales se
colocan en caja conservadora con hielo seco (cadena de frio), garantizando una
temperatura de aproximadamente 0 a 4°C. También estas muestras deben
contar con lacras o precinto de seguridad.
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Las muestras de alimentos/bebidas congeladas deben ser enviadas al

laboratorio en cajas isotérmicas que puedan mantener la temperatura de
congelacién (por debajo de -18°C)

Las muestras de alimentos o bebidas para analisis microbiol6gico deben
ser remitidas al laboratorio lo méas rapido posible.

Las muestras que requieren refrigeracion, mantenidas en condiciones
ideales, so6lo pueden procesarse dentro de las 24 horas siguientes al muestreo.

Cuando las muestras sean transportadas por servicio de mensajeria o
por otra persona distinta a la que tomé la muestra, el recipiente conteniendo
todas las muestras debe precintarse de forma que permita detectar toda apertura
no autorizada.

1.7.10. DOCUMENTOS NECESARIOS EN EL MUESTREO:

Los documentos que acomparfan la muestra tomada por el personal de
Laboratorio Agua y Alimentos de DESA Lambayeque deben ser los que se
muestran en los anexos 1y 2.

Si un tercero es el responsable del muestreo, deberd acompafar la
muestra con documentos propios y reconocidos por su institucion o por la
autoridad sanitaria correspondiente.

Los documentos obligatorios que acompafian la muestra son:

o Acta o informe de muestreo (Ver anexo 1)
. Cadena de custodia (Ver anexo 2)
) Solicitud de ensayo (Ver anexo 3)
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1.9. ANEXOS.
Anexo 1

N° de acta:
GOBIERNO REGIONAL DE LAMBAYEQUE

GERENCIA REGIONAL DE SALUD LAMBAYEQUE
DIRECCION EJECUTIVA DE SALUD AMBIENTAL ] e
LABORATORIO

ACTA DE TOMA DE MUESTRA DE ALIMENTO/BEBIDA DE CONSUMO HUMANO

Fecha: ..ccovvvernene. Hora: .o
SOIICITANTE! ..ttt ettt ettt b e b e ses e ses et e bbb e h e ae ses 2 SRS E R eE R s R s £a SRR R R s et ebe s R ses et eea et eRe et ene s
DOC. A REFEIEINCIA! .. ettt ettt ettt ettt st ettt bbb e ses e e e et ee bbb b ae ses 2 ses e es et een et b b ehe s ea sen bt sbm et ebe s ene
DiIr€CCION Bl MUESIIO: ...ttt ettt ettt et be b e st s st e et b s ea ses e sea st e ba et ees e e b et e b et eae s ses bt ses bt et et ebes
PN [T (=l gL YA 211 oYL I oo RRRRRTRRRRNY
IVIAICA: ottt e s e e e s b e s e b R s bR s eae SE R R SRRt R S ehe sha b St ehe sea b st ere sea bt ene
PrESENTACION ..ttt ettt et e et e et e s b e b et s h et e 2s 1 a8 ha £ Sk h e s b et E R b b sk bt seh bt ees i ettt
Productor/Responsable de [a PreParaCion: ... ieieeeeuceee e eessae s s ses b s sttt bs s st st s sns bt enssas et ebasassnsaten
Fecha de Produccion/Preparacion.: ..........cecrneneens Fecha de Vencimiento: ........cccceeveveinecncnen. Lote: oo
Cantidad de [0te: ....covviveerrirececcrceerce e REGISTro SANItario: ....ccceeeveeveverireerinee sttt
Muestra colectada (UNIAAdES/PESO/MI): .....ccieieieueieiieietei ettt et ees et e st st e st bt sase s s seb et et et ebs s snbabs s sns st sesenses
Muestra Dirimente (UNIdades/PESO/MI): w.....c ettt et et ettt e ettt sae ettt ens st ebasas et ebs s ent et sesensees
Contramuestra (UNIAades/PESO/MI): ...ttt ettt ettt ettt bs s ettt es st s et ebs bt eeb st bt erasas et ets s entete s enseas

T° durante MUEStIeO: ....cccceveerireere vt Numero de unidades utilizadas para el muestreo: .........cccceueuuneee.
Plan 08 MUESEIEO: ..ttt ettt ettt et ettt b e s e ses e et et 4t h s £ ses e s Es et o4 et e bt et bbb eb b eaeesea sen bt sbn bt ebeaseenbean

MELOTO AE MUESTIEO: «..uverie ettt et st cb e ses s e et e e b b ses et s et s e bt et e e st b e seb bt s e et e

Muestra colectada en: Frasco( ) Bolsa plastica de primer uso( ) Bolsaestéril( ) Otro( )

ANGIISIS @ FEAIIZATIT wevve ettt ettt e et e b et b bt s ae et e 4s e ees b e84t s h et s b et s et e ettt neb bt et

PO @1 SOICITANTE: ..ttt ettt sttt s ettt et e ek ea st ses et b et eb b i ses e ses et s bs et ses bt et et e s ebea ses bt sen bt et st assntenes

Personal de DESA responsable (S) el MUESIIEO: .....c.vvieieieeiesiie sttt ettt s sas st s et ses e ses s s s sss st esssssesesesan sen

Para mayor veracidad de los hechos firman los presentes:

Solicitante Responsable (s) del muestreo
D.E.S.A.

DIRECCION D.E.S.A.: MANUEL SUAREZ N° 126 - CHICLAYO ~ TELEFONO FIJO: — 074 491584- 074 492235
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= & Anexo 2

GOBIERNO REGIONAL DE LAMBAYEQUE
GERENCIA REGIONAL DE SALUD LAMBAYEQUE
DIRECCION EJECUTIVA DE SALUD AMBIENTAL
LABORATORIO

CADENA DE CUSTODIA:

NOMBRE INSTITUCION FIRMA FECHA | HORA

ENTREGADO
POR

RECIBIDO POR
ENTREGADO
POR
RECIBIDO POR
DATOS DE RECEPCION DE LA MUESTRA EN EL LABORATORIO:

FECHA DE RECEPCION (DIiA, MES Y ARO) / / HORA:
UNIDADES DE MUESTRA RECIBIDAS:
MUESTRAS ACEPTADAS () MUESTRAS RECHAZADAS ()

MOTIVO DEL RECHAZO:

Muestras NO se recibieron intactas (
Recipiente INADECUADO (
Muestras fuera del periodo de analisis (
Cantidad de muestra es INSUFICIENTE (
Conservacion y/o transporte inadecuado (
Falta de documentacion o documentacién incompleta (
Otr0 (ESPECITICAN)...uiuieriecteeeet ettt ettt e v e st sea et e st es et e steses b aassteses et ernases (
OBSERVACIONES Y COMENTARIOS:

NOTAS:
Si hay contramuestras y/o muestras dirimentes indicar nimero de unidades y de precinto.

De rechazarse la muestra, se debe indicar en observaciones y comentarios, el destino de la
misma (eliminacion o devolucion al solicitante).
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Anexo 3

GOBIERNO REGIONAL DE LAMBAYEQUE
GERENCIA REGIONAL DE  SALUD LAMBAYEQUE
DIRECCION EJECUTIVA DE SALUD AMBIENTAL

LABORATORIO

ANEXO 3: SOLICITUD DE ENSAYO N°..............
DATOS DEL SOLICITANTE:
Solicitante:
Direccion:

Anexos:
Oficio/Memo/Carta Si(

Acta de muestreo Si( ) NO (
Recibo de pago Si (

DATOS DEL MUESTREO:

Motivo:

DATOS DE LA MUESTRA (S):
Fecha de muestreo: ......cccvvvevveceveeese e Hora de muestreo: .....ccovveeeevveceeveceeseceeenne,
Descripcion de la muestra:

Fecha de produccion: .........ccceveevececceiveniecre e, Fecha de vencimiento: .......ccoceceeevveceevevnrvenennn,
Presentacién:

ENSAYOS MICROBIOLOGICOS SOLICITADOS:
(*) Norma (Indicar nimero de resolucién ministerial):
ftem de la Norma:

Especificar los ensayos requeridos marcando con una “X” en el o los ensayos solicitados:
Marcar | Ensayo Unidades | Matriz Referencia del
microbioldgico método

Microorganismos ufc/ ml Alimentos destinados para | ISO 4833-1 2013.

aerobios mesofilos consumo humano.
ufc/g
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Coliformes/ ufc/ ml Alimentos destinados para | AOAC 20th
consumo humanoy Edition, 2016.
Superficies vivas e inertes. | 991.14.

Escherichia coli ufc/g

Coliformes ufc/ ml Alimentos destinados para | I1SO 4832. 2006.
consumo humanoy

ufc/g superficies vivas e inertes.
Coliformes NMP /g Alimentos destinados para | I1SO 4831. 2006.
NMP / mL | consumo humano.
Escherichia coli NMP /g Alimentos destinados para | ISO 7251 2005.
NMP / mL | consumo humano.
Mohos y levaduras | ufc/ ml Con actividad de agua ISO 21527-
superior a 0,95. 1:2008.
ufc/ g
Con actividad de agua ISO 21527-
inferior a 0,95 2:2008
Salmonella Ausencia / | Alimentos destinados para | ISO 6579: 2002 /
Presencia | consumo humano Cor.1: 2004.
/25g025
mL
Staphylococcus ufc / ml Alimentos destinados para | ISO 6888-1. First
aureus consumo humano. Edition 1999 /
ufc/g
L Amd 1. 2003.
Superficies vivas
Bacillus cereus (ufc) | ufc/ ml Alimentos destinados para | I1SO 7932 Third
consumo humano. edition 2004.
ufc/g

(*) Normatividad microbiologia

Res. Min N° 615. 2003. Norma sanitaria sobre Criterios microbiolégicos.

Res. Min N° 363. 2005 Norma sanitaria sobre restaurantes y servicios afines.

Res. Min N° 451 . 2006. Norma sanitaria para fabricacion de alimentos a base de granos.

Res. Min N° 461. 2007. Guia técnica para el analisis microbioldgico de superficies.

Nota: Es responsabilidad del solicitante la informacion que consigne en el presente
Formulario. Solo la informacién requerida en el presente formulario y tal como lo indiquen
sera considerada en el Informe de ensayo.

REVISION DE LA SOLICITUD:

CAUSAS DE NO ACEPTACION: ..ottt es s e s s s ess st ettt snaena s ese s s e sessenes
CAPACIDAD Y RECURSOS DISPONIBLES (PASE A): ....cveeteeeeeeete ettt evterest s s e ete et stesne s sennans
OBSERVACIONES:

FECHA APROXIMADA DE EMISION DEL INFORME DE ENSAYO: .....cveieeieeereesesesescesseeseeseessseeenens
DESTINO DEL INFORME DE ENSAYO:

UHA ( ) Direccion DESA ( )
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DIRECCION D.E.S.A.: MANUEL SUAREZ N° 126 - CHICLAYO  TELEFONO FlIJO: — 074 491584- 074 492235

CAPITULO IIl. APLICACION DEL PROTOCOLO DE MUESTREO EN EL
LABORATORIO DE LA DESA-LAMBAYEQUE.

3.1. Organigrama de la Direccion Ejecutiva de Salud Ambiental Lambayeque

| DIRECCION EJECUTIVA ‘

| SECRETARIA

—| ALMACEN GENERAL |

| LABORATORIODESA |—

UNIDAD DE UNIDAD DE UNIDADDE | | UNIDADDE | |UNIDADDE || UNIDADDE || UNIDADDE
SANEAMIENTO ECOLOGIAY SALUD HIGIENE CONTROL | | ZOONOSIS(UZ) | | CAPACITACION
BASICO (USB) PROTECCION | | OCUPACIONAL | | ALIMENTARIA | | VECTORIAL (UC)
AMBIENTAL (UEPA) (USO) (UHA) (uev)

Figura 2. Organigrama DESA Lambayeque
Fuente: Elaboracion Propia

Como se puede observar, la Direccion Ejecutiva de Salud Ambiental de
Lambayeque esta conformada por 07 unidades técnicas (cada una con su respectivo
responsable), ademas de secretaria, almacén general y laboratorio.

Cada unidad técnica, cumple funciones propias, a saber:

La unidad de Saneamiento Basico (USB) tiene a cargo la vigilancia sanitaria de
la calidad de agua para consumo humano (de red publica, de pozos, de piscinas, etc.)

La unidad de Ecologia y Proteccién Ambiental (UEPA) se encarga de supervisar
el cumplimiento de normas y reglamentos sanitarios en aspectos de proteccion
ambiental y la salud de las personas, entre los que estéa la calidad sanitaria de playas,
vigilancia sanitaria de cementerios y servicios funerarios, de residuos solidos de
hospitales y servicios médicos de apoyo, de juguetes y Utiles de escritorio, de ambientes
100% libres de humo de tabaco, del funcionamiento de empresas de saneamiento y el
monitoreo de la calidad del aire en relacién al material particulado (PM10).

La unidad de Salud Ocupacional (USO) vigila las condiciones de salud y
seguridad en el trabajo en las empresas publicas y privadas.

La unidad de Higiene Alimentaria (UHA) tiene a cargo la vigilancia sanitaria de la
inocuidad de los alimentos y bebidas para consumo humano.

La unidad de control vectorial (UCV) se encarga de la vigilancia de vectores de
importancia en salud publica (dengue, malaria, zica, etc.)

La unidad de zoonosis (UZ) tiene a su cargo la vigilancia sanitaria de
enfermedades zoondticas (rabia, peste, etc.).

Por ultimo, esta la unidad de capacitacién (UC) que ha sido considerada en los
Ultimos afios y que se encarga de dar pase y supervisar a los practicantes que solicitan
hacer pasantias en la DESA Lambayeque, asi como también programar las
capacitaciones del personal.
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El laboratorio brinda apoyo a 03 de las unidades técnicas antes mencionadas

(USB; UEPA y UHA).

3.2. Datos generales del laboratorio de DESA-Lambayeque

El laboratorio de la Direccion Ejecutiva de Salud Ambiental de Lambayeque, es
un laboratorio publico que forma parte de la Red de Laboratorios a nivel nacional de la
Direccién General de Salud Ambiental, cuya sede es Lima y de la Gerencia Regional de
Salud como ente rector en la region Lambayeque.

Su infraestructura posee cuatro ambientes.

Un ambiente de uso administrativo, en donde se realizan el registro de
informacion, el reporte de resultados y otras actividades de indole estrictamente
administrativo.

Un ambiente para procedimientos analiticos microbiolégicos de agua de
consumo humano (de red publica, pozos, playas y piscinas cuyas muestras son
colectadas por personal de las unidades técnicas a las cuales el laboratorio brinda

apoyo).

Un ambiente para procedimientos analiticos microbioldégicos de muestras de
alimentos (principalmente aquellos que provienen de programas sociales (que son
solicitados por terceros) y también de muestras que son probables causantes de
Enfermedad Trasmitida por Alimentos), las cuales son colectadas por el propio personal
del laboratorio y, algunas veces, por personal de la unidad de higiene alimentaria.

Un ambiente utilizado como almacén en donde se conservan las muestras
dirimentes de aquellos alimentos industrializados que son no perecibles hasta que
cumplen el plazo establecido en la normativa nacional para su descarte, dicho plazo es
de 03 meses.

En resumen, el Laboratorio de DESA Lambayeque realiza analisis
microbioldgicos de agua y alimentos como apoyo a las unidades que conforman la
Direccion Ejecutiva de Salud Ambiental, tales como la Unidad de Saneamiento Bésico
(Que vigila calidad del agua de consumo humano), la Unidad de Higiene Alimentaria
(Que vigila la inocuidad de los alimentos industrializados) y a la Unidad de Ecologia y
Proteccibn Ambiental (Que vigila la calidad sanitaria del agua de playas del litoral
lambayecano). A la fecha, el personal que conforma el &rea de laboratorio, son cuatro
personas: Dos profesionales (Bi6logos) y dos técnicos.

Es conveniente sefalar, que la competencia del laboratorio de agua y alimentos
de DESA Lambayeque, es sélo el control microbiolégico de alimentos y bebidas de
consumo humano pero que son industrializados.

La competencia exclusiva en el aspecto técnico, normativo y de vigilancia en
aquellos alimentos agropecuarios de produccién y procesamiento primario destinados
al consumo humano y piensos como los huevos crudos o la carne cruda (exceptuando
el arroz y la quinua, el primero pasa a ser alimento industrializado por el proceso de
pilado y el segundo por el proceso de desaponificacién o desamargado), estan a cargo
del Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA).

Asimismo, la competencia de los alimentos pesqueros y acuicolas destinados al
consumo humano y animal como es el caso del atin en lata, por ejemplo, en el aspecto
técnico, normativo y de vigilancia es parte de otra entidad estatal peruana, denominada
Instituto Tecnoldgico Pesquero del Peru (ITP) 13

13 DL N° 1062. 2008. DL que aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentos
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3.3.

Andlisis FODA del laboratorio de DESA-Lambayeque.

Tabla 3. Analisis FODA de Laboratorio DESA-Lambayeque

FORTALEZAS: OPORTUNIDADES: DEBILIDADES: AMENAZAS:
Personal técnico y
profesional No cuenta con Cambio en los
competente y con un sistema de .

. P estandares de
experiencia en el gestion. i |
trabajo de - Infraestructura o idad 'de 0s

. Programacion de ; laboratorios.
laboratorio. capacitaciones reducida. No forma parte
Reconocimiento pac ' Capacidad P

...~ .. Adscrito al ente del sistema
como institucion . limitada para el . .
. nacional P interlaboratorios.
publica legal. , analisis
(Laboratorio de . L Irregular
Infraestructura : microbioldgico. : .
ropia Control  Ambiental Poco disponibilidad de
propia. de DIGESA-Lima) los medios de
Cuenta con un presupuesto :
. L . cultivo y
sistema de gestion destinado al .
. ) reactivos.
documentaria area de
(SISGEDO). laboratorio.
Acceso a internet.
Fuente: Elaboracion propia.
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Control de documentos AnaI|$|sd(?ldatosy
evaluacdénde

registros; ion
y registros; Gestion de indicadores SATISFACION Y

auditoriasinternas. EVALUACION DE
USUARIOS

GESTION DE QUEJAS (JGC)

CONTROL DE POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD-GESTION DEL PROCESO OPERATIVO

RECHAZO DE LA
MUESTRA PREPARACION DE MEDIOS DE A B
CULTIVO Y MATERIALES, DIGITACION E IMPRESION DEL

RSSEEEA'SNT'OEE TOMA DE MUESTRAS REGISTRO DE LA VALIDACION DE METODOS Y INFORME DE ENSAYO Y
(SOLICITUD U (por unidad técnica MUESTRA CON CONTROL DE CALIDAD ENTREGA DEL MISMO AL AREA
OFICIO) competente o por CODIFICACION COMPETENTE EN EL TIEMPO
INDICADO.

personal de laboratorio) RESPECTIVA
REALIZACION DE ENSAYOS
(microbiolégicos)
ACEPTACION DELA ARCHIVO DE RESULTADOS

MUESTRA

PROGRAMACION DE
ACUERDO A LA
FGECHA DE INGRESO INGRESO DE

MUESTRAS AL
DEL DOCUMENTO LABORATORIO DESA TRANSCRIPCION DE
RESULTADOS
Eliminacién de residuos

DETERMINACION DE
NECESIDADES y
REQUISITOS

Figura 3. MAPRO de DESA Lambayeque

Fuente: Elaboracion propia



3.5. MUESTREO DE ALIMENTO SEGUN PROTOCOLO
3.5.1. Tipo de alimento muestreado:

Alimento elaborado sin tratamiento térmico (crudo) denominado
“cebiche” cuyos ingredientes son: Pescado, cebolla, sal, aji y limén.

3.5.2. Plan de muestreo utilizado:
Plan de muestreo simple, por atributos.
De dos clases para patégenos (n=1, c=0, m=ausente) y

De tres clases para indicadores de higiene (n=1, c=1, m y M segun la
Norma para cada microorganismo ensayado).

3.5.3. Método de muestreo:

No probabilistico, intencional, ya que las muestras no se
eligieron al azar, sino de acuerdo al criterio de la investigadora.

El nimero de puestos en los cuales se llevé a cabo el muestreo
fueron 09 puestos ambulatorios de venta de cebiche, escogidos porque
tenian mucha afluencia de comensales. Estos puestos de venta
ambulatoria de cebiche estuvieron ubicados en el cercado de la ciudad
de Chiclayo (alrededor o dentro del mercado principal de la ciudad: el
Mercado Modelo). Previamente, se realiz6 una observacion organizada
(haciendo uso de un check list), de la situacion de los vendedores
ambulantes, la manipulacién del alimento y las condiciones en las que se
encontraban los puestos de venta. Se solicitd la autorizacion verbal para
el muestreo del alimento a quien estaba expendiéndolo en ese momento,
sin consignar sus datos reales por cuestiones éticas.

3.5.4. Tamaiio de muestra (n)
n=1
3.5.5. Procedimiento de muestreo:

La recoleccion de las muestras se realizé directamente en los
puntos de venta sin ser la muestra manipulada por alguien distinto al
vendedor, quien coloco la muestra como usualmente suele servirla y
luego la traspas6 a una bolsa plastica estéril. Una vez en la bolsa estéril,
el personal responsable del muestreo, la coloc6 en una caja
conservadora a temperatura de refrigeracién y tal cual fueron llevadas al
laboratorio, lo antes posible, el mismo dia de su recoleccion.

Asimismo, las muestras fueron procesadas el mismo dia.

Se muestrearon 03 muestras por semana, durante 03 semanas
consecutivas.

3.5.6. Materiales usados durante el muestreo:
Bolsa estéril de 500 g.
Pinzas y cucharas estériles
Caja conservadora.

Mandilén, cofia, mascarilla y guantes.

3.5.7. Documentos que acomparfaron el muestreo:
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Acta de muestreo

Cadena de custodia
Solicitud de ensayo

Adicionalmente se llené el check list sobre condiciones de BPM.

3.6. Andlisis Microbiolégico del cebiche de venta ambulatoria

en la ciudad de Chiclayo.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.1. Microorganismos analizados

Segun lo establecido en el item XV. ALIMENTOS ELABORADOS
de la NTS N° 071-MINSA/DIGESA-V.01

XV.1. Alimentos preparados sin tratamiento térmico (ensaladas
crudas, mayonesas, salsa de papa a la huancaina, ocopa, aderezos,
postres, jugos, yogurt de fabricacion casera, otros). Alimentos
preparados que llevan ingredientes con y sin tratamiento térmico
(ensaladas mixtas, papa rellena, sandwich, cebiche, postres, refrescos,
otros).

Criterios microbiolégicos

Tabla 4. Criterios microbiolégicos para alimento "cebiche”

Agente Categoria Clase n ¢  Limite por gramo
microbiano o ml

m M
Aerobios 2 3 5 2 10° 10°
mesdofilos (*)
Coliformes 5 3 5 2 102 103
Staphylococcus 7 3 5 2 10 10?
aureus
Escherichia coli 5 3 5 2 10 102
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/25g ----

(*) No procede para el caso de yogurt de fabricacion casera
Fuente: Tomado de NTS 071-MINSA/DIGESA V01. (2008).

Resultados del analisis microbiol6gico del cebiche de venta ambulatoria
en la ciudad de Chiclayo.

Clara Luisa del Carmen Henckell Sime 38



Tabla 5. Resultados del andlisis microbiolégico del cebiche de venta ambulatoria en la ciudad de Chiclayo.

Agente
microbiano Categoria  Clase

5

Limite por
gramo o ml

m

M

Muestra
1

Muestra
2

Muestra
3

Muestra
4

RESULTADOS

Muestra
5

Muestra
6

Muestra
7

Muestra
8

Muestra
9

Método de
referencia

Aerobios
mesofilos

Coliformes 5 3

Staphylococcus
aureus

Escherichia coli 5 3

Salmonella spp. 10 2

10°

102

10

10

Ausencia
1259

106

103

102

102

2,8 x 10°

3,4 x 102

<10

<10

Ausencia/
259

2,5x 104

1,2 x 102

<10

<10

Ausencia/
259

3,3x 10*

2,8 x 102

<10

<10

Ausencia/
25¢g

2,9x 10*

7,6 x 102

<10

1,8 x 10?

Ausencia/
259

3,6 x 10*

2,2, x 102

<10

<10

Ausencia/
25¢g

1,8 x 10*

2,0 x 102

<10

<10

Ausencia/
259

3,4 x 104

6,4 x 10?

<10

<10

Ausencia/
259

3,2x 10

3,6 x 102

<10

<10

Ausencia/
259

2,9 x 10

3,8 x 10?

<10

<10

Ausencia/
25¢g

ISO 4833-1
2013.

AOAC 20th
Edition,
2016.
991.14.
ISO 6888-
1. First
Edition
1999 / Amd
1. 2003.
AOAC 20th
Edition,
2016.
991.14.
ISO 6579:
2002 /
Cor.1:
2004.

Fuente: Elaboracién propia.



Tabla 6. Resultados de la aplicacion del check list para evaluar buenas practicas higiénico-sanitarias y de manipulaciéon en puestos de venta
ambulatoria de cebiche

Puesto Puesto Puesto Puesto Puesto Puesto Puesto Puesto Puesto
item 1 2 3 4 5 6 7 8 9

si no si no si no si no si no si no si no si no si no

DE LA PRESENTACION PERSONAL DEL
MANIPULADOR:

Manipulador usa mandil/delantal blanco o de color X X X X X X X X X
claro

Manipulador usa gorro (caballero) redecilla o panoleta  x X X X X X X X X
(dama)

Manipulador usa mascarilla® X X X X X X X X X
Manipulador demuestra limpieza general en cuantoa  x X X X X X X X X

su vestimenta

Manipulador tiene carnet sanitario actualizado X X X X X X X X X

DE LOS HABITOS HIGIENICOS DEL
MANIPULADOR:

Manipulador demuestra aseo personal (cara afeitada, x X X X X X X X X
cabellos cortos, ufias cortas y sin esmalte).

Manipulador se lava las manos antes de preparar o X X X X X X X X X
servir el alimento, después de usar el bano, después
de coger dinero y cuantas veces sea necesario.

Tose o estornuda sobre los alimentos X X X X X X X X X

Manipulador presenta heridas en la piel X X X X X X X X X
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Manipulador lava utensilios y vajilla antes y después X X X X X X X X X
de su uso

DEL PUESTO DE VENTA:

Carretilla, triciclo o vehiculo en buen estado de X X X X X X X X X
conservacion y limpieza

Kiosko, mesas y bancos de material sélido y X X X X X X X X X
resistente y en buen estado de conservacion y
limpieza.

Superficie de trabajo o de preparacion de alimentos, X X X X X X X X X
de material impermeable y en buenas condiciones de

conservacion y limpieza

Depdsito de agua potable de minimo 20 litros, X X X X X X X X X
debidamente protegido y con cafo

Depdsito de desperdicios con tapa, de material X X X X X X X X X
impermeable, de facil limpieza, en buen estado de
conservacion, con bolsas de plastico en el interior del

depdsito.

Uso de mallas u otros materiales para proteger X X X X X X X X X
alimentos

DE LA UBICACION DEL PUESTO DE VENTA

Cerca a lugares contaminados (basurales, aguas X X X X X X X X X
servidas, etc.)

Interfiere con el transito vehicular y/o peatonal X X X X X X X X X
Cerca del hospital, clinica, cementerio (no menos de X X X X X X X X X

100 metros)

* Debido a la pandemia por Covid, la mascarilla es de uso obligatorio.
Fuente: Elaboracion propia, en base a lo estipulado en la RESOLUCION MINISTERIAL N° OOI4-92-SA/DM que establece la NORMA SANITARIA
PARA EL EXPENDIO DF. ALIMENTOS EN LA VIA PUBLICA.
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Como se puede observar en la tabla 6, en cuanto a la presentacion
personal, el 100% usa mascarilla (ello tal vez, debido a la actual
pandemia por coronavirus), mas del 60% no usa ni mandil, ni delantal,
pero si demuestra limpieza general en cuanto a su vestimenta y sélo 02
de los 09 puestos evaluados mostraron carnet de salud actualizado.

En cuanto a los habitos higiénicos del manipulador, el 100% lava
utensilios y vajilla antes y después de su uso, casi el 80% demuestra
aseo personal y sélo un 11% no se lava las manos antes de servir 0
preparar el alimento, el 100% no tose ni estornuda sobre los alimentos,
ni posee heridas en la piel.

En cuanto a los puestos de venta, solo 01 de ellos no tiene su carretilla,
kiosko, mesas y bancos en buen estado de conservacion y limpieza, la
superficie de trabajo de todos los puestos evaluados era de material
impermeable y estaba en buenas condiciones, “s6lo 02 puestos tenian
depdsito de agua potable de 20 litros, disponible con cafio y depésito para
desperdicios con tapa.

En cuanto a la ubicacién de los puestos de venta, s6lo 02 estaban cerca
a lugares contaminados.

3.6.4. Interpretacién de los resultados microbiolégicos
obtenidos.

Este resulta ser el aspecto mas dificil y complejo, porque para
interpretar un resultado entran en juego no solo el criterio profesional sino
también una serie de circunstancias que rodean a la muestra (Brote,
control de rutina, toma de muestra en linea de proceso o en punto de
venta, producto listo para el consumo, materia prima, etc.). Para el caso
de esta investigacion, se interpretd el resultado teniendo en cuenta la
normativa peruana.

Segun lo establecido en la NTS 071-MINSA que a la letra dice:
“Para el caso de la vigilancia sanitaria de alimentos y bebidas preparados
provenientes de establecimientos de comercializacion, preparacion y
expendio se podra tomar una unidad (n=1) de muestra por cada tipo de
alimento preparado que deberén ser calificadas con los limites més
(m) exigentes indicados en dicha norma.”

Por lo tanto, se tom6 como limite maximo el valor de “m” para
cada agente microbiano evaluado y segun ello se interpretd el
cumplimiento o no de los criterios microbiolégicos del alimento (cebiche)
y se califico a la muestra.

Tabla 7. Resultados microbiolégicos de la muestra de cebiche # 1

Agente Limite por i _
microbiano gramo Resultado Metodo de referencia
m M
Aerobios 10° 106 2,8 x 10° ISO 4833-1 2013.
mesofilos
Coliformes 102 103 3,4 x 102 AOAC 20th Edition,
2016. 991.14.
Staphylococcus 10 102 <10 ISO 6888-1. First
aureus Edition 1999 / Amd 1.
2003.
Escherichia coli 10 107 <10 AOAC 20th Edition,
2016. 991.14.
Salmonella spp. Auwenc®@ ... Ausencia/25g 1SO 6579: 2002 / Cor.1:

25¢g

2004.
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La muestra N° 1 de cebiche analizada sobrepasa el limite
permisible de aerobios mesoéfilos y de coliformes, lo que pone de
manifiesto deficientes practicas higiénico-sanitarias en la elaboracion,

conservacion y/o manipulacién del alimento.

Calificacion: NO CONFORME

Tabla 8. Resultados microbiolégicos de la muestra de cebiche # 2

Agente Limite por
microbiano gramo Resultado Método de referencia
m M

Aerobios 10° 106 2,5x 10* ISO 4833-1 2013.

mesofilos

Coliformes 10? 103 1,2 x 102 AOAC 20th Edition,
2016. 991.14.

Staphylococcus 10 10? <10 ISO 6888-1. First

aureus Edition 1999 / Amd 1.
2003.

Escherichia coli 10 102 <10 AOAC 20th Edition,
2016. 991.14.

Salmonella spp. ’ggge"‘“a’ ----  Ausencia/25g  |SO 6579: 2002 / Cor.1:
2004.

La muestra N° 2 de cebiche analizada sobrepasa el limite
permisible de coliformes, lo que pone de manifiesto deficientes practicas
higiénico-sanitarias en la elaboracién, conservacién y/o manipulacion del
alimento.

Calificacion: NO CONFORME

Tabla 9. Resultados microbiolégicos de la muestra de cebiche # 3

Agente Limite por
microbiano  gramo Resultado Método de referencia
m M
Aerobios 10° 106 3,3 x 104 ISO 4833-1 2013.
mesofilos
Coliformes 10? 103 2,8 x 102 AOAC 20th Edition,
2016. 991.14.
10 10? <10 ISO 6888-1. First
Staphylococc Edition 1999 / Amd 1.
us aureus 2003.
Escherichia 10 102 <10 AOAC 20th Edition,
coli 2016. 991.14.
Salmonella Ausencia ----  Ausencia/25g |SO 6579: 2002 / Cor.1:
spp. /25 2004.

La muestra N° 3 de cebiche analizada sobrepasa el limite
permisible de coliformes, lo que pone de manifiesto deficientes practicas
higiénico-sanitarias en la elaboracién, conservacion y/o manipulacion del
alimento.

Calificacion: NO CONFORME
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Tabla 10. Resultados microbiol6gicos de la muestra de cebiche # 4

Agente Limite por
microbiano  gramo Resultado Método de referencia
m M

Aerobios 10° 106 2,9x 10* ISO 4833-1 2013.

mesofilos

Coliformes 102 103 7,6 x 102 AOAC 20th Edition,
2016. 991.14.

Staphylococc 10 102 <10 ISO 6888-1. First

us aureus Edition 1999 / Amd 1.
2003.

Escherichia 10 10? 1,8 x 102 AOAC 20th Edition,

coli 2016. 991.14.

Salmonella Ausencia ----  Ausencia/25g |SO 6579: 2002 / Cor.1:

spp. 2o 2004,

La muestra N° 4 de cebiche analizada sobrepasa el limite
permisible de coliformes y de Escherichia coli lo que pone de manifiesto
deficientes practicas higiénico-sanitarias en la elaboracion, conservaciéon
y/o manipulacién del alimento.

Calificacion: NO CONFORME

Tabla 11. Resultados microbiol6gicos de la muestra de cebiche # 5

Agente Limite por
microbiano  gramo Resultado Método de referencia
m M

Aerobios 10° 106 3,6 x 104 ISO 4833-1 2013.

mesofilos

Coliformes 102 103 2,2 x 102 AOAC 20th Edition,
2016. 991.14.

Staphylococc 10 10? <10 ISO 6888-1. First

us aureus Edition 1999 / Amd 1.
2003.

Escherichia 10 102 <10 AOAC 20th Edition,

coli 2016. 991.14.

Salmonella Ausencia ----  Ausencia/25g |SO 6579: 2002 / Cor.1:

spp. 250 2004.

La muestra N° 5 de cebiche analizada sobrepasa el limite
permisible de coliformes lo que pone de manifiesto deficientes practicas
higiénico-sanitarias en la elaboracién, conservacion y/o manipulacién del

alimento.

Calificacion: NO CONFORME

Tabla 12. Resultados microbiol6gicos de la muestra de cebiche # 6

Agente Limite por

microbiano  gramo Resultado Método de referencia
m M

Aerobios 10° 10° ISO 4833-1 2013.

mesofilos 1,8 x 10*
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Coliformes 102 102 AOAC 20th Edition,

2,0 x 102 2016. 991.14.
Staphylococc 10 10? <10 ISO 6888-1. First
us aureus Edition 1999 / Amd 1.

2003.

Escherichia 10 102 <10 AOAC 20th Edition,
coli 2016. 991.14.
Salmonella Ausencia ----  Ausencia/25g |SO 6579: 2002 / Cor.1:
spp. 2o 2004,

La muestra N° 6 de cebiche analizada sobrepasa el limite
permisible de coliformes lo que pone de manifiesto deficientes practicas
higiénico-sanitarias en la elaboracién, conservaciéon y/o manipulacion del
alimento.

Calificacion: NO CONFORME

Tabla 13. Resultados microbioldgicos de la muestra de cebiche # 7

Agente Limite por
microbiano  gramo Resultado Método de referencia
m M

Aerobios 10° 10° ISO 4833-1 2013.

mesofilos 3,4x10%

Coliformes 10?2 108 AOAC 20th Edition,
6,4 x 102 2016. 991.14.

Staphylococc 10 102 <10 ISO 6888-1. First

us aureus Edition 1999 / Amd 1.

2003.

Escherichia 10 10? <10 AOAC 20th Edition,

coli 2016. 991.14.

Salmonella Ausencia ----  Ausencia/25g 1SO 6579: 2002 / Cor.1:

spp. /259 2004.

La muestra N° 7 de cebiche analizada sobrepasa el limite
permisible de coliformes lo que pone de manifiesto deficientes practicas
higiénico-sanitarias en la elaboracién, conservacion y/o manipulacién del
alimento.

Calificacion: NO CONFORME

Tabla 14. Resultados microbiol6gicos de la muestra de cebiche # 8

Agente Limite por

microbiano  gramo Resultado Método de referencia
m M

Aerobios 10° 10° ISO 4833-1 2013.

mesofilos 3,2 x 104

Coliformes 10? 103 AOAC 20th Edition,

3,6 x 10? 2016. 991.14.
Staphylococc 10 10? <10 ISO 6888-1. First

Edition 1999 / Amd 1.
2003.

us aureus
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Escherichia 10 107 <10 AOAC 20th Edition,

coli 2016. 991.14.
Salmonella Ausencia ----  Ausencia/25g SO 6579: 2002 / Cor.1:
spp. — 2004.

La muestra N° 8 de cebiche analizada sobrepasa el limite
permisible de coliformes lo que pone de manifiesto deficientes practicas
higiénico-sanitarias en la elaboracién, conservacion y/o manipulacién del
alimento.

Calificacion: NO CONFORME

Tabla 15. Resultados microbiol6gicos de la muestra de cebiche # 9

Agente Limite por
microbiano  gramo Resultado Método de referencia
m M

Aerobios 10° 106 ISO 4833-1 2013.

mesofilos 2,9x 10*

Coliformes 10? 103 AOAC 20th Edition,
3,8 x 102 2016. 991.14.

Staphylococc 10 10? ISO 6888-1. First

us aureus <10 Edition 1999 / Amd 1.

2003.

Escherichia 10 102 AOAC 20th Edition,

coli <10 2016. 991.14.

Salmonella Ausencia ----  Ausencia/25g |SO 6579: 2002 / Cor.1:

spp. 23] 2004.

La muestra N° 9 de cebiche analizada sobrepasa el limite
permisible de coliformes lo que pone de manifiesto deficientes practicas
higiénico-sanitarias en la elaboracién, conservaciéon y/o manipulacion del
alimento.

Calificacion: NO CONFORME

Seglnla NTS 071 MINSA/DIGESA V.01, las muestras de cebiche
analizadas NO CUMPLEN con los criterios microbiol6gicos de calidad
sanitaria e inocuidad aplicables a este tipo de alimento, por lo que, las 09
muestras analizadas se calificaron como NO CONFORMES.
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CONCLUSIONES

° Todo laboratorio de ensayos que realice procedimiento de
muestreo debe contar con un documento alineado ala NTP ISO 17025:2017 que
lo garantice y por tanto respalde sus resultados analiticos.

° El uso del documento elaborado “Protocolo para Muestreo de
Alimentos y Bebidas de Consumo Humano” en el procedimiento de muestreo del
alimento “cebiche” de venta ambulatoria fue Gtil y necesario al personal del area
de laboratorio de DESA-Lambayeque, responsable de dicho procedimiento.

° El procedimiento de muestreo aporté también datos importantes
acerca de las condiciones del puesto de venta y de las buenas practicas de
manipulacion de alimentos (BPM) por parte de los vendedores ambulantes del
presente estudio, hallandose que no todos los puestos ambulatorios de venta de
cebiche tenian las condiciones adecuadas en relacidn a las buenas practicas de
manipulacion de alimentos y a las condiciones higiénico sanitarias.

° Las muestras colectadas y analizadas NO CUMPLEN con los
criterios microbiolégicos de calidad sanitaria e inocuidad aplicables a este tipo
de alimento (cebiche), segun la normativa peruana, por lo que fueron calificadas
como NO CONFORMES.

RECOMENDACIONES

° Continuar con la elaboracion de los documentos de gestion que
permitan implementar un sistema de gestién de la calidad en el laboratorio de
agua y alimentos de la Direccion Ejecutiva de Salud Ambiental de Lambayeque
(Manual de calidad, politica de calidad, misién, vision, etc.)

° Continuar con la elaboracién de documentos propios tales como
el protocolo de muestreo para analisis microbiolégico de superficies (vivas e
inertes) en contacto con alimentos y bebidas de consumo humano.

o Sugerir a la autoridad competente (municipalidad) la vigilancia en
el cumplimiento de las buenas practicas de manipulacién de alimentos,
incluyendo la actualizacion del carnet de salud, en los vendedores ambulantes
de cebiche.
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ANEXOS:

Check list para evaluar BPM en puesto de venta ambulatorio de cebiche

iITEM

si

NO

DE LAPRESENTACION PERSONAL DEL MANIPULADOR:

Manipulador usa mandil/delantal blanco o de color claro

Manipulador usa gorro (caballero) redecilla o pafioleta (dama)

Manipulador usa mascarilla®

Manipulador demuestra limpieza general en cuanto a su vestimenta

Manipulador tiene carnet sanitario actualizado

DE LOS HABITOS HIGIENICOS DEL MANIPULADOR:

Manipulador demuestra aseo personal (cara afeitada, cabellos cortos,
ufias cortas y sin esmalte).

Manipulador se lava las manos antes de preparar o servir el alimento,
después de usar el bafio, después de coger dinero y cuantas veces sea
necesario.

Tose o estornuda sobre los alimentos

Manipulador presenta heridas en la piel

Manipulador lava utensilios y vajilla antes y después de su uso

DEL PUESTO DE VENTA:

Carretilla, triciclo o vehiculo en buen estado de conservacion y limpieza

Kiosko, mesas y bancos de material solido y resistente y en buen estado
de conservacion y limpieza.

Superficie de trabajo o de preparacion de alimentos, de material
impermeable y en buenas condiciones de conservacion y limpieza

Depdsito de agua potable de minimo 20 litros, debidamente protegido y
con cafo

Depdsito de desperdicios con tapa, de material impermeable, de facil
limpieza, en buen estado de conservacion, con bolsas de plastico en el
interior del depésito.

Uso de mallas u otros materiales para proteger alimentos

DE LA UBICACION DEL PUESTO DE VENTA

Cerca a lugares contaminados (basurales, aguas servidas, etc)

Interfiere con el transito vehicular y/o peatonal

Cerca a hospital, clinica, cementerio (no menos de 100 metros)

* Debido a la pandemia por Covid, la mascarilla es de uso obligatorio.

Check list elaborado segun la RESOLUCION MINISTERIAL N° OOI4-92-SA/DM que
establece la NORMA SANITARIA PARA EL EXPENDIO DF. ALIMENTOS EN LA VIA

PUBLICA.
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ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD ENTRE EL ESTUDIANTE CLARA LUISA DEL CARMEN HENCKELL SIME

DEL MASTER UNIVERSITARIO EN CALIDAD, SEGURIDAD ALIMENTARIA, NUTRICION Y DIETETICA Y LA
EMPRESA CEUPE- CENTRO EUROPEO DE POSTGRADO.

En Alcald de Henares, a dia 13 de julio de 2020

DE UNA PARTE, D/D2. Clara Luisa Del Carmen Henckell Sime con documento de identidad 17615594, estudiante
del Méster Universitario en Calidad, Seguridad Alimentaria, Nutricion y Dietética de la UNIVERSIDAD DE ALCALA,
en su propio nombre y representacion, con domicilio a efectos de notificaciones en Calle Andrés Avelino Caceres
N° 425, P.J. Muro 14001 Chiclayo, Lambayeque (Perd). En adelante, “el/la estudiante”.

DE OTRA PARTE, D/D2. Esther Baquedano Cabezas en nombre y representacion de CEUPE- CENTRO Europeo de
Postgrado. (en lo sucesivo, la empresa), con CIF B86256419, domiciliada en C/ Costanilla de San Pedro, 2. 28005.
Madrid, que actla como representante legal de la institucion en calidad de Responsable de Coordinacién
Académica. En adelante, “la empresa”.

Los intervinientes, se reconocen reciprocamente plena capacidad juridica para contratar y, en el caso de
representar a terceros, cada uno de ellos asegura que el poder con el que actua no ha sido revocado ni limitado, y
que es bastante para obligar a sus representados en virtud de este acuerdo y, a tal efecto

EXPONEN

I Que es voluntad de las partes mantener conversaciones, reuniones y/o intercambio de informacion en el marco
de las labores de investigacion requeridas para la realizacién de un Trabajo Fin de Master consistente en un
Proyecto denominado “Implementacién de Protocolo de muestreo para andlisis microbioldgico de alimentos y
bebidas de consumo humano segin norma ISO 17025:2017 en el laboratorio de agua y alimentos de la
Direccién Ejecutiva de Salud Ambiental -Lambayeque, Per(i”.

Il. Que, en virtud de lo anterior, la empresa Centro Europeo de Postgrado y el/la estudiante, intercambiaran

informacion de naturaleza confidencial.

Que, la empresa Centro Europeo de Postgrado y el/la estudiante, desean proteger tal informacion confidencial

de su uso y divulgacién no autorizado, y a tal efecto, estan interesados en firmar el presente acuerdo de

confidencialidad, en relacién con lainformacidn que las partes van a tener que intercambiar, para lo cual pactan
las siguientes

CLAUSULAS
PRIMERA.- Objeto

A los efectos previstos en este acuerdo serd considerada como informacién confidencial aquella que las partes,
previamente a su puesta en comtn, se comuniquen por escrito que tiene este caracter por motivos de interés
empresarial, estratégico, o de otro tipo.

No obstante lo anterior, serd considerada en todo caso como informacion confidencial, salvo que las partes
expresamente acuerden lo contrario, toda aquella informacion, ya sea cientifica, técnica, financiera y comercial,

los graficos, los planos, los dibujos y cualquier otra informacion contenida en cualquier soporte que, fuera
propiedad de cada una de |as partes y no hubiera sido divulgada o comunicada al publico por ninglin medio.

SEGUNDA.- Confidencialidad

Nada mas recibir la informacién confidencial, la parte receptora debera:
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a) Utilizar dicha informacién confidencial en forma reservada. Esta obligacién se entenderé cumplida si la
parte receptora utiliza para esta informacion el mismo nivel de proteccién que emplea para evitar la
revelacion, publicacion y divulgacion de su propia informacion confidencial de naturaleza similar.

Restringir el acceso a la informacion confidencial Unicamente a aquellas personas que participan en las
labores de desarrollo del Trabajo Fin de Méster en el caso del estudiante y a aquellos trabajadores de la
empresa que por sus funciones deban acceder a la misma en el caso de la empresa, las cuales deben
estar convenientemente informadas de este carécter confidencial.

No usar la informacién confidencial para fines distintos de las labores de desarrollo del Trabajo Fin de
Master del estudiante.

No revelar la informacién confidencial a tercero, sin el previo consentimiento por escrito de la parte
suministradora.

b

C

d

TERCERA.-Exclusiones

Las obligaciones y restricciones establecidas en la cléusula segunda no seran aplicables a la informacién
revelada entre las Partes siempre que ésta:

(i) Esté o pase a ser de dominio publico sin infraccién de este Acuerdo por la parte Receptora.

(i) Sea conocida por la Parte Receptora en el momento de ser recibida, pudiendo ser demostrado por
medio de registros escritos que obren en poder de la Parte Receptora.

(iii) La Parte Receptora haya recibido la informacién, de buena fe, de tercero sin similares restricciones,
teniendo éste el derecho a transferirla; o.

(iv) Sedemuestre que ha sido desarrollada independientemente por la Parte Receptora.

(v) Deba revelarse por ministeriode la ley oa requerimiento de autoridad judicial o administrativa
legalmente facultada para exigir su revelacién.

(vi) Haya sido excluido expresamente por las partes su caracter confidencial.

CUARTA.-Trabajo Fin de Méster con contenido protegido

El/la estudiante pondrd, en su caso cuando el Trabajo Fin de Méster contenga informacién confidencial de la
empresa que no pueda ser revelada a terceros, en conocimiento de la Universidad de Alcald el presente
acuerdo con la finalidad de que, en el marco de lo establecido en el articulo 14.6 del Real Decreto 1393/2007,
de 29 de octubre, por el que se regulan las ensefianzas universitarias oficiales (BOE n.° 260 de 30 de octubre de
2007), asi como el Reglamento de Trabajo Fin de Master de la UAH, su Trabajo Fin de Master sea tratado como
un Trabajo con contenido protegido; de modo que la UAH habilite los procedimientos oportunos para que se
asegure la no publicidad de la informacion confidencial objeto del presente acuerdo.

La empresa, por su parte, se compromete a facilitar la defensa y la evaluacién del Trabajo Fin de Master y su
publicacion posterior, en los términos previamente establecidos por las partes.

QUINTA.- Derechos de propiedad

Este acuerdo no supone la concesion, expresa o implicita, de derecho alguno sobre la informacién confidencial
que se suministre, salvo el que en cada caso sea otorgado previa y expresamente por la parte emisora en
relacion con el proyecto.

En consecuencia, el suministro de dicha informacién no podré entenderse, en ningun caso, como concesion de
patente, licencia o derecho de autor alguno, considerandose que aquella permanecera en todo momento en el

ambito de propiedad de la parte emisora o del tercero a quien pertenezca.
2
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SEXTA.-Duracién

La obligacién de confidencialidad se mantiene en vigor mientras se mantenga el caracter confidencial y secreto
de la informacién. En este sentido, el caracter secreto de la informacién atenderd a razones objetivas técnicas o
de interés comercial, sin ser utilizado por parte de la empresa de forma abusiva.

Cualquier parte podrd requerir de la otra la devolucién de la documentacién, publicacién, material o
antecedente sustentado en cualquier tipo de soporte, que constituya una informacién confidencial o secreta,
que habra de remitirle inmediatamente, comprometiéndose a la destruccién de cualquier copia tangible de la
misma.

SEPTIMA.-Actuacién ante conocimiento de usos indebidos

Las partes se obligan a informarse inmediatamente de cualquier actuacién contraria a los pactos contemplados
en este acuerdo de la que tengan conocimiento y a poner todos los medios a su alcance para bloguear los usos
indebidos de la informacién confidencial.

OCTAVA.- Modificacién o cancelacién

Este acuerdo sélo podra ser modificado con el consentimiento expreso de ambas partes, en documento escrito
y mencionando la voluntad de las partes de modificar el presente acuerdo.

NOVENA.- Jurisdiccién

Las partes se comprometen a resolver de manera amistosa cualquier desacuerdo que pueda surgir en el
desarrollo o interpretacion del presente acuerdo.

En caso de conflicto, ambas partes acuerdan el sometimiento, a todos los efectos, a los Tribunales de Madrid,
con renuncia a su fuero propio.

Y en prueba de conformidad con cuanto antecede, firman por duplicado el presente documento, en el lugar y
fecha que aparece en el encabezamiento.

Fdo.

Por el/la estudiante Por la empresa: Esther Baquedano Cabezas

Clara Luisa Del €armen Henckell Sime
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ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD ENTRE EL PROFESOR FRANCISCO JAVIER QUINTANA MUNOZ Y LA
ESTUDIANTE CLARA LUISA DEL CARMEN HENCKELL SIME DEL MASTER UNIVERSITARIO EN CALIDAD,
SEGURIDAD ALIMENTARIA, NUTRICION Y DIETETICA.

En Alcala de Henares, a dia 13 de julio de 2020

DE UNA PARTE, D2 Francisco Javier Quintana Mufioz, con NIF. 51.412.391P, profesor del Centro Europeo de Postgrado,
en su propio nombre y representacion. En adelante, “el profesor”.

DE OTRA PARTE, D. Clara Luisa Del Carmen Henckell Sime con DNI. 17615594, estudiante del Master Universitario en
Calidad, Seguridad Alimentaria, Nutricién y Dietética de la UNIVERSIDAD DE ALCALA, en su propio nombre y
representacion. En Adelante, “el estudiante”; y a quien el profesor anteriormente mencionado dirige el Trabajo Fin de
Master.

Los intervinientes, se reconocen reciprocamente plena capacidad juridica para la subscripcién del presente acuerdo, y
atal efecto
EXPONEN

Que en el marco del Trabajo Fin de Master consistente en un Proyecto denominado “Implementacién de Protocolo de
Muestreo para analisis microbioldgico de alimentos y bebidas de consumo humano segln norma ISO 17025:2017 en
el Laboratorio de Agua y Alimentos de la Direccion Ejecutiva de Salud Ambiental-Lambayeque, Perd”.

. Que el estudiante va a realizar bajo la direccién del profesor; el estudiante tiene la intencién de mantener
conversaciones, reuniones y/o intercambio de informacién en las labores de desarrollo objeto del mismo, con la
empresa Centro Europeo de Postgrado (en adelante, “la empresa”).

Il.  Que para hacer posible dicho intercambio de informacién el estudiante ha suscrito con la empresa un Acuerdo
de confidencialidad que se acompafia como Anexo I.

ll.  Que, habida cuenta de que el profesor, como consecuencia de su labor de direccion del Trabajo del estudiante,
va a tener acceso a dicha informacion confidencial de la empresa Centro Europeo de Postgrado, suscribe con el
estudiante el presente acuerdo pactando las siguientes

CLAUSULAS

PRIMERA.- El profesor se compromete con el estudiante a tratar la informacién confidencial que la empresa le haya
facilitado al alumno en el marco del Acuerdo de confidencialidad que se acompafia como Anexo | “Acuerdo de
confidencialidad entre la estudiante y la empresa” de la forma prevista en el mismo.

SEGUNDA .- El profesor adoptard en el tratamiento de la informacién confidencial objeto del presente acuerdo las
medidas tendentes a garantizar su proteccion y no divulgacion en los términos previstos en el Acuerdo de
confidencialidad que se acompafia como Anexo |.

TERCERA.- Las partes se comprometen a resolver de manera amistosa cualquier desacuerdo que pueda surgir en el
desarrollo o interpretacién del presente acuerdo.

En caso de conflicto, ambas partes acuerdan el sometimiento, a todos los efectos, a los Tribunales de Madrid, con
renuncia a su fuero propio.

Y en prueba de conformidad con cuanto antecede, firman por duplicado el presente documento, en el lugar y fecha
que aparece en el encabezamiento.

Fdo. Por el estudiante Por el professor
Clara Luisa Del Estmen Henckell Sime Francisco Javier Quintana Mufioz
17615594 05.318.401L
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