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Estudio de validacion del sistema de gestion de inocuidad de una planta de
proceso primario de Quinua Organica mediante la evaluacion
microbioldgica

Rogue Mayta, Jennifer &, Mamani Chura, Vanessa 2, Mayta Pinto, Edgar @

®EP. Ingenieria de Industrias Alimentarias, Facultad de Ingenieria y Arquitectura, Universidad Peruana Uni6n

Resumen

Actualmente los consumidores exigen productos de alta calidad e inocuidad; por lo tanto, las plantas procesadoras de alimentos
deben contar con procedimientos y procesos que aseguren la calidad e inocuidad de los productos, una forma de asegurar es validar,
que es una medida de comprobacidn, donde garantiza que los productos se encuentren inocuos conforme a los objetivos de las
empresas y cumplimiento de los pardmetros establecidos en la norma técnica del producto. El objetivo de la presente investigacion
fue realizar una revision bibliogréfica sobre el proceso de validacién microbioldgica del sistema de gestion de inocuidad para
plantas de procesamiento primario de quinua organica. Revisando diversas investigaciones se puede concluir que; El proceso de
validacion se inicia con la identificacion de las areas de las instalaciones, equipos, maquinarias, utensilios, personal y el proceso
del producto. Los indicadores microbioldgicos para las areas serian el recuento de Aerobios meséfilos, mohos y levaduras mediante
el método de plagueo de ambientes; para equipos, maquinarias, utensilios y el personal los indicadores microbioldgicos son los
Coliformes totales, Aerobios mesdfilos, Bacillus cereus, Mohos, levaduras y Salmonella mediante los métodos de hisopo, aplicable
para superficies inertes y el método de enjuague para superficies vivas segin MINSA N°461-2007. Asi mismo, se requiere realizar
una evaluacién microbioldgica de la quinua organica como producto terminado, cuyas especificaciones deben estar dentro de los
parametros establecidos en la NTP 205.062 y la ficha técnica comercial del producto con la que cuenta la empresa.

Palabras clave: Validacion, Inocuidad, Quinua, gestion, limpieza.

Abstract

Currently, consumers demand high-quality and safe products, therefore food processing plants must have procedures that ensure
the quality and safety of the products, so validating is a verification measure that guarantees that the products are obtained. harmless
according to the objective of the companies, therefore the objective of this research is to carry out a review on the microbiological
validation process of the safety management system of a primary processing plant of organic quinoa. The validation process begins
by identifying the areas, where the microbiological evaluation of the Aerobic mesophilic indicators and Molds and yeasts is carried
out by means of the plating method of environments, for equipment, machinery, utensils and personnel, the microbiological
indicators such as Total Coliforms , Mesophilic aerobes, Bacillus cereus, Molds and yeasts and Salmonella by the applicable swab
method for inert surfaces and the applicable rinsing method for living surfaces. Finally, a microbiological evaluation of organic
quinoa as a finished product is required, following the specifications of NTP 205.062, in this way justifying that the product
obtained is safe.

Key words: Validation, Safety, Quinoa, management, cleaning.
1. Introduccién

La Quinua Organica es considerada un superalimento (Rossen et al., 2017), es un producto libre de fertilizantes sintéticos y
pesticidas (Chirinos, 2019). Segtin el Ministerio de Agricultura y Riego “MINAGRI” (2017) indica que el Pert es el primer
productor de quinua organica aportando con el 53.3% de la produccién a nivel mundial, por lo que la produccion se concentra
mayormente en la region del altiplano peruano, aportando 36 mil toneladas de quinua organica aproximadamente, que representa
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el 32% de la produccién nacional. Existen mas de 20 variedades de quinua organica y las mas comercializadas son la blanca (blanca
de Juli, INIA Salcedo, Hualhuas), Roja (pasankalla) y Negra (Ccoito, Kollana) (Baygorrea, 2019).

Las plantas procesadoras de quinua organica deben garantizar la seguridad alimentaria ya que los consumidores exigen
productos de calidad (Galindo, 2016). Por lo tanto, estas plantas procesadoras deben contar con programas que aseguren la calidad
e inocuidad de los productos elaborados (Baygorrea, 2019), como la aplicacion correcta de las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacion (POES)
establecidos segun criterios por el Decreto Supremo N° 007-1998-S.A “Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas”y
el Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control APPCC en inglés HACCP establecidos por la Resolucion
Ministerial N° 449-2006/MINSA “Norma Sanitaria para la Aplicacion del Sistema HACCP en la Fabricacion de Alimentos y
Bebidas” y por el Decreto Supremo N°004-2011-AG “Reglamento de Inocuidad Agroalimentaria” Estos programas se relacionan
con aspectos como: la limpieza y desinfeccion de planta, el mantenimiento preventivo de los equipos, el control de los instrumentos
de medicidn, la capacitacion del personal, los sistemas de documentacion y el control que se ejerce sobre los proveedores.

La mala préactica de higienizacion de las instalaciones y equipos, son las deficiencias mas encontradas en las plantas
procesadoras de alimentos, muchos paises extranjeros compran de este producto (Rossen et al., 2017). Es ahi donde se incrementa
la produccion destinada a exportacion de la quinua por lo que se le hace un estudio de validacion microbiolégica al procesamiento
primario donde se realiza una revision para ver si existe una relacion entre las malas practicas de higiene en las plantas y la
posibilidad de la presencia de microorganismos patdgenos en el producto final (Cruzado & Gallardo, 2019).

La Norma ISO 17025 indica que la validacion es la practica de comprobacion del método implementado. Por lo tanto la
validacion nos permite conocer como producir un producto seguro de esa forma controlar un proceso de manera efectiva y evitar
la presencia de algunos microorganismos que se encuentran mayormente en equipos, areas del proceso y en el producto (Rosero,
2018). Sin embargo, la validacion involucra la seleccidn de indicadores microbiol6gicos como Coliformes totales, Aerobios
mesofilos, Bacillus Cereus, Mohos y levaduras y Salmonella, seleccionar el método para el muestreo y su posterior recuento y
determinar el limite de aceptacion de residuos en las superficies de los equipos (Franco et al., 2016). Para exportar los productos
de granos andinos se debe cumplir con ciertos parametros de calidad e inocuidad, al realizar la validacién aseguramos la calidad
de un producto y procesos como la fabricacion, limpieza, etc. (Rossen et al., 2017).

El objetivo de la presente investigacion es realizar una revision sobre el proceso de validacién microbiolédgica del sistema de
gestion de inocuidad para la aplicacion en plantas procesadoras primarias de Quinua Organica.

2. Desarrollo
2.1. Validacion de procesos en la industria alimentaria

La validacion de proceso aborda actividades de fabricacidn y los controles para prevenir el peligro y la contaminacion del
producto esto implica asegurarse de que los procesos de produccion de alimentos funcionen correctamente (Camard et al., 2015).
Este tipo de validacién nos permite conocer cémo producir un producto seguro, consiste en demostrar que se puede controlar un
proceso de manera efectiva y evitar la presencia de cualquier objeto fisico, sustancia quimica o microorganismos (bacterias, mohos,
levaduras) que afecten la seguridad alimentaria en la cual se evidencia a través de muestreos, fotos y documentos que presenten
los resultados sobre el control del desarrollo microbiano del producto (Rosero, 2018).

Dentro de un sistema de gestion de calidad alimentaria, cada empresa tiene la flexibilidad de elegir las medidas de control para
los peligros identificados durante toda la cadena alimenticia. Segun el Codex Alimentarius una validacion debe determinar si una
medida de control logra un objetivo especifico para el control de peligros mediante la recoleccién y evaluacion de informacion
cientifica, técnica y de observacion (Mufioz, 2020).

2.2. Proceso primario de la quinua organica

2.2.1. La quinua orgénica

Es un producto libre de fertilizantes sintéticos y pesticidas, para obtener este producto los sistemas de agricultura realizan la
rotacion de cultivos, uso de los subproductos agricolas, estiércol, etc. también es importante el control bioldgico de plagas, para
mantener la productividad de los suelos y de esa forma el cultivo proporciona a las plantas los nutrientes necesarios, controlen las
plagas, enfermedades y algunas hierbas malas que surgen en el proceso de crecimiento (Escalante, 2019). La quinua es un cultivo
muy resistente a condiciones edéaficas extremas cualquier otro cultivo no podria soportar, por lo tanto este cultivo es esencial para
los suelos de los altiplanos Andinos donde los suelos son pobres, las lluvias escasas y las temperaturas extremas(Calcina, 2019).



La produccidn de quinua se increment6 a nivel nacional, segin el MINAGRI (2017) indica que el Peru es el primer productor
de quinua organica aportando con el 53.3% de la produccion a nivel mundial, la produccién de quinua se basa en el trabajo de
70,000 pequefios y medianos agricultores. La produccidon del grano esta centralizada en la regién del altiplano peruano (hasta 4,100
msnm), aportando 36 mil toneladas de quinua organica aproximadamente, que representa el 32% de la produccion nacional. La
quinua que exporta el Perl es comercializada en grano entero (Myperuglobal, 2018). La demanda de la quinua incrementd, por
ejemplo, en Argentina estos productos se dispararon un 185%, Venezuela evidencié un incremento enorme de 421%, Brasil 91%
y México 81%. Frente a este contexto, la quinua peruana tiene un alto potencial a nivel internacional. La capacidad y eficiencia
productiva de este alimento continGa creciendo, pero alin se deben enfatizar esfuerzos por diversificar cultivos, mejorar la
articulacién entre productores y mercados, y en especial, priorizar la exportacion de presentaciones de quinua con mayor valor
agregado.

En el Per( existen mas de 20 variedades de quinua organica y las mas comercializadas son la blanca (blanca de Juli, INIA
Salcedo, Hualhuas), Roja (pasankalla) y Negra (Ccoito, Kollana). Baygorrea (2019) menciona que las quinuas comercializadas
como organicas deben cumplir con una certificacion segun los tratados internacionales para el ingreso a los diferentes paises como
se muestra en la Tabla 1. Para la certificacién de productos organicos los requisitos son de acuerdo al pais que se exportara por lo
tanto se debe cumplir con todas las normas de produccién para el cultivo, almacenamiento, procesamiento, embalaje y envio que
incluyen:

e Evitar el uso de compuestos quimicos (como: fertilizantes, plaguicidas, antibidticos, aditivos alimentarios, etc.)
e Un adecuado uso de tierras de cultivo (libre de productos quimicos).
e Tener la produccion bien detallada por escrito y también tener registros de ventas.
e  Mantener separado los productos organicos y los productos no certificados, etc.
Tabla 1

Certificaciones organicas para el ingreso a otros paises.

PAISES CERTIFICACION ORGANICA
USDA
Estados Unidos W
D
Japén ap
1/
\l/
v
Australia @
Australian
Organic
Alemania BO

Francia

AGRICULTURE
BIOLOGIQUE

2.3. Procesamiento primario de la quinua organica
2.3.1.1. Métodos de procesamiento

Segun Almeida (2015) existen tres métodos de saponificacién de quinua que se emplean a nivel industrial:

e Maétodo seco: EI método consiste en la separacion del pericarpio (capa externa del grano) donde se concentra la saponina,
por lo tanto, los granos de quinua son sometidas a un proceso de friccién mecanica en un medio abrasivo, utilizandose las
escarificadoras.

e Método himedo: Los granos de quinua son sometidas a un proceso de remojo y turbulencia donde se genera una intensa
friccion himeda entre los granos y las paredes de la maquina lavadora lo que provoca el desprendimiento del pericarpio
y la saponina en forma de espuma.

e Meétodo combinado: Este método consiste en la utilizacion de los dos métodos anteriores, primero se aplica un
escarificado, con lo que se elimina un alto porcentaje de saponina luego se somete a un ligero lavado para eliminar el



remanente. De esta forma, el grano no es expuesto excesivamente a la humedad y el proceso de secado es mucho méas
rapido y barato.

El método mas recomendado es el empleo del método combinado.

2.3.1.2. Resultado de procesamiento

Obtenemos el proceso primario de la quinua, en la que detallamos el proceso en la Figura 1. Que se presenta el flujo de proceso
de la quinua organica.

Quinua Organica

| Recepcion de la materia prima |

v

| Almacén de materia prima |

Control: recepcion de MP

v

| Seleccion |

v

| Despedrado |

v

| Escarificado |

2

| Lavado |

v

| Secado |

2

| Gavimetrica |

2

| Selector de Optico |

v

| Pesado |

v

| Envasado y Etiquetado |

v

| Almacén |

Figura 1. Operaciones unitarias del proceso de quinua organica
Fuente: Estacio (2019)
Descripcion del flujo de proceso primario de la Quinua Organica (Estacio, 2019):

Recepcidn de la materia prima: La recepcion de materia prima se realiza en la planta de proceso, directamente de campos
de los proveedores. En esta etapa se realizara un control del porcentaje de humedad, control organoléptico de color, olor
y porcentaje de materias extrafias y el certificado de analisis de residuos de pesticidas asegurando que el producto sea
organico.

Almaceén de materia prima: se almacena la quinua en un ambiente adecuado y asi mismo el retiro del producto del almacén
sera de acuerdo a la orden de produccion generadas, considerando la llegada de los productos “Producto que entra es el
primer producto en salir (PEPS).

Seleccion de impurezas: En este proceso se separan las impurezas que acompafian al grano, a través de zarandas todas las
materias extrafias provenientes del campo (tallos, pajillas y otros) en la quinua.

Despedrado: El despedrado es el proceso donde el equipo se encarga de separar las piedras por la diferencia de densidades
0 pesos a través de aire y vibracion.

Escarificado: Como ya se ha comentado, la quinua tiene una capa externa llamada pericarpio que es la que contiene la
saponina, elemento téxico para el ser humano, por lo que se tiene que retirar a través de este proceso, el de saponificado
se efectlia mediante la maquina Escarificador. En esta etapa el equipo, se encargan de sacar el polvo y la cascarilla junto
a la saponina que cubre el grano en caso de la quinua, separando el grano por un lado y la cascarilla con el polvo por otro.
Lavado: El sistema de lavado es con agua, posteriormente el agua junto al producto es acondicionada a la centrifuga para
retirar el agua de la superficie del equipo. El proceso en la lavadora junto con el agua debe ser por 30 segundos a fin de
gue no gane mayor humedad el producto y se pueda facilitar el proceso de secado.



e Secado: El secado en linea continua se realiza en la maquina secadora con flujo de aire caliente a una temperatura de
50°C, en las cuales el producto tiene contacto con aire caliente en esta etapa se realiza el control de saponina.

e Selector dptico: Se efectla utilizando una camara especial programada para detectar el grano de un color diferente al
patron de color establecido tomando fotos de manera continua; la maquina soplara los granos que no cumplen el color
(roja o negra).

e Gravimétrica: Proceso final, cuyo objetivo es asegurar la calidad del producto, permitiendo separar las materias extrafias
diferentes al producto, asi como el control de metales (materiales ferrosos) con el iman que se encuentra ubicado a la
salida del producto selecto.

e Envasado: En esta etapa se procede al envasado en los empaques.

e Almacén del producto: el almacenamiento debe estar a una temperatura de 20°C.

2.4. Evaluacién microbiologica

El analisis microbioldgico es una inspeccidn que se realiza para garantizar el cumplimiento de los estandares del producto,
estos aspectos incluyen realizar una evaluacion microbiolégica de los ambientes, superficies de contacto, utensilios y personal que
estd involucrado durante en procesamiento del alimento (Franco et al., 2016), segun lo establecido en el plan HACCP para cada
linea de trabajo (Céspedes, 2018). Para culminar se requiere realizar una evaluacion microbiolégica del producto final (Cruzado
& Gallardo, 2019).

2.4.1. Métodos de evaluacion

El método de muestreo se realiza dependiendo a las caracteristicas de la superficie que se requiere muestrear, asi como se
describen en la Tabla 2.

Tabla 2.

Métodos de muestreo adaptado para una planta de quinua organica

Métodos de muestreo Superficies a muestrear
Se emplea para superficies inertes tales como despedradora, escarificadora, secador, selector 6ptico,

Hisopo Gravimétrica, envasadora, mesas de trabajo, cuchillas de equipos, fajas transportadoras, tolvas,
mezcladoras, pisos y paredes.

Esponja Empleado para muestrear superficies de mayor area como almacén, area de proceso y almacén de
producto terminado.

Enjuague Destinado para superficies vivas y para el muestreo de superficies interiores de bolsas de plastico

(polipropileno de baja densidad), etc.

Fuente: MINSA N°461-2007

2.4.2. Plagueo de ambientes
No existe una normativa de referencia para este aspecto. Sin embargo, Céspedes (2018) propone realizar un analisis de aerobios

mesofilos, mohos y levaduras, para ambientes como almacén, area de proceso y almacén de producto terminado. La metodologia
de analisis se realiza mediante la aplicacion de placas con medios de cultivo estériles especificos para cada uno de los parametros
microbioldgico, los cuales se debe dejar expuesto en el ambiente a analizar por aproximadamente 15 min, seguidamente se deben
incubar a diferentes condiciones como se muestra en la Tabla 3.

Tabla 3.

Condicién de incubacion para Aerobios Mesofilos y Mohos y levaduras.

Macroorganismos Parametros
Temperatura Tiempo
Aerobios Mesodfilos 37°C 48h
Mohos y Levaduras 30°C 48-72 h
Céspedes (2018)

2.4.3. Hisopado de superficies inertes
Un equipo que funcione adecuadamente es esencial para la produccién de quinua organica, a continuacion, se hace una lista del

equipo para llevar a cabo analisis microbiolégicos basicos.
++ Despedradora
% Gravimétrica
«» Selector 6ptico

< Empaque



Se toma como referencia para estos analisis la Guia Técnica para el analisis microbiolégico de Superficies en contacto con
Alimentos y Bebidas (MINSA, 2007) donde indica que se debe determinar el andlisis de indicadores de higiene como Coliformes
totales y Salmonella sp. La metodologia de analisis se realiza mediante el hisopado de 100 cm? de superficie del equipo, se usa los
métodos rapidos para su determinacion como placas petriflim 3M e incubarlo a una temperatura segln indicacion del proveedor.

Los limites microbioldgicos establecidos para el andlisis de superficies inertes se describen en la Tabla 4.

Tabla 4

Método de Hisopo, aplicable para superficies Inertes.

Ensayo Limite Permisible (*)
Coliformes Totales < 1UFC/cm?
Aerobios Mesofilos UFC/g < 1 UFC/ cm?
Bacillus Cereus Ausencia
Salmonella/25g Ausencia
Mohos y levaduras Ausencia

Fuente: MINSA N°461-2007

Es importante realizar una evaluacién microbioldgica a los equipos y areas identificados para asi conseguir alimentos seguros
por eso es imprescindible una buena limpieza y desinfeccidn, en especial de superficies e instalaciones. En el ambito industrial
existe normalmente una mayor cantidad de materia organica, este factor es el que obliga a disefiar mecanismos de limpieza y
desinfeccion efectivos (Rueda et al., 2016).

2.4.4. Hisopado de superficies vivas

El hisopado de superficies vivas se realizara al personal que realiza una funcion durante las etapas de recepcién, procesamiento,
envasado, almacenado y distribucidn del producto, para este analisis se toma como referencia la Guia Técnica para el analisis
microbioldgico de Superficies en contacto con Alimentos y Bebidas (MINSA, 2007). La metodologia de andlisis se realiza
mediante el enjuague de las manos en agua peptonada estéril al 0.1 % seguidamente se incuba las placas petriflim 3M a un tiempo
y temperatura segun indicacion del proveedor.

Los limites microbiologicos establecidos para el analisis de superficies inertes se describen en la Tabla 5.

Tabla 5.

Método de Enjuague, aplicable para superficies vivas.

Ensayo Limite Permisible
Coliformes Totales <100 UFC/ manos
Staphylococcus Aureus < 100 UFC/ manos

Aerobios Mesdfilos UFC/g Ausencia/ manos

Bacillus Cereus Ausencia/ manos
Salmonella/25g Ausencia/ manos
Mohos y levaduras Ausencia/ manos

Fuente: MINSA N°461-2007

Estos microorganismos pueden transmitirse de manera directa e indirecta, la transmision de manera directa ocurre cuando los
mismos manipuladores son portadores a través de las secreciones de la nariz, piel, boca, heridas y manos, por eso es fundamental
lavarse correctamente (Guano & Chango, 2019). La transmision indirecta es transmitida también por los manipuladores después
de haber manipulado basuras u otros objetos ajenos (Carrillo, 2013).

2.4.5. Evaluacion microbiologica del Agua potable de la red publica

Es importante realizar un analisis microbioldgico del agua para el lavado de la Quinua de esta forma identificar si se produce
alguna alteracion en el agua, como la presencia de bacterias o microorganismos. La R.M. N° 591 — 2008 — MINSA “Norma
Sanitaria que establece los Criterios Microbiolégicos de Calidad Sanitaria e Inocuidad para los Alimentos y Bebidas de Consumo
indica los limites maximos permisibles en diferentes tipos de microorganismos, asi como se detalla en la Tabla 6.



Tabla 6.

Limites permisibles en el analisis microbioldgico del agua potable

Microorganismos Limite Permisible
Coliformes Termo tolerantes o fecales 0 UFC/ 100mL
Escherichia Coli 0 UFC/ 100mL
Huevos y larvas de helmintos, quistes y 0 N° /100 mL
ooquistes de protozoarios patdgenos
Numeracion de Bacterias Heterotroficas 500 UFC/mL

R.M. N° 591 (2008)
2.4.6. Evaluacion microbiol6gica del producto final
Los granos de quinua deben de cumplir con los requisitos microbioldgicos de calidad que se describen en la Tabla 7. Esto se

realiza con la finalidad de acreditar el cumplimiento de los requisitos microbioldgicos que exige la Norma Técnica Peruana NTP
205. 062, para asi justificar que el producto obtenido es inocuo.

Tabla 7.

Requisitos microbiolégicos de la quinua procesada.

Agente Microbiano Limite por g

n m M Método Referencia
Aerobios Mesofilos UFC/g 5 2 10* 108 AOAC 990.12
Coliformes Totales UFC/g 5 2 10? 108 1SO 4831
Salmonella/25g 5 0 Ausencia /25g - AOAC 967.25
Mohos y levaduras 5 2 10° 104 AOAC 997.02
Bacillus cereus UFC/g 5 1 10? 104 AOAC 980.31

Fuente: NTP 205.062 (2009)
Donde: n: nimero de muestras que se van a examinar; ¢: nimero maximo de muestras permitidas entre my M. m: indice minimo
permisible para indicar el nivel de buena calidad. M: indice méaximo permisible para indicar el nivel calidad aceptable.

3. Conclusiones

Tener un producto inocuo que no cause ningn dafio al consumidor es muy importante, por eso se realizé una revision sobre el
proceso de validacion del sistema de gestion de inocuidad de una planta de quinua organica.

e Es importante la distribucion de areas en una planta de procesos de quinua para luego realizar una evaluacion
microbioldgica de las areas de la planta, indicadores microbiolégicos como Aerobios meséfilos y Mohos y levaduras
mediante el método de plaqueo de ambientes, asi mismo cerciorarnos que la distribucion de los equipos y maquinarias
involucradas en el procesamiento primario de quinua organica se encuentre correctamente distribuida segun el flujo de
proceso del mismo modo realizar un analisis microbiol6gico de indicadores tales como Coliformes totales, Aerobios
mesdfilos, Bacillus cereus, Mohos y levaduras y Salmonella mediante el método de hisopo aplicable para superficies
inertes y también el personal que estd en contacto directo con el alimento realizando el método de enjuague aplicable
para superficies vivas.

e Para comprobar que todo el proceso se encuentra correctamente se requiere realizar una evaluacién microbioldgica de la
quinua organica como producto terminado, siguiendo las especificaciones de la NTP 205.062, de esta forma justificar que
el producto obtenido se encuentra inocuo.
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