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Resumen

Nestlé es una de las compafiias de alimentos y bebidas més grandes del mundo, cuenta con mas
de 2000 marcas. Al tener una alta presencia en el mercado se hace necesario adoptar diferentes
sistemas de gestion de inocuidad en los alimentos con el objetivo de otorgar al consumidor
alimentos aptos para el consumo humano. El informe a continuacion muestra los protocolos
estandarizados por Nestlé mediante la NQAC que son aplicados en el laboratorio de Comestibles
La Rosa, ubicado en el municipio de Dosquebradas. Se evalu6 las condiciones y capacidades del
laboratorio para la realizacion de los analisis que Nestlé requiere, también se realiz6 el monitoreo
de patdgenos de las lineas de fabricacion y el monitoreo de los servicios industriales.
Adicionalmente se realizé el monitoreo de Salmonella para los demas productos elaborados por
las demaés fabricas de Nestlé a lo largo del pais. Se obtuvieron resultados conformes que
permiten la liberacion de los productos y que garantizan el buen funcionamiento de las lineas de
produccidn, asegurando asi, que los productos fabricados y distribuidos por Nestlé en su fabrica

de Comestibles La Rosa sean aptos para el consumo humano.

Palabras clave: Monitoreo de patégenos, perfil microbioldgico, galletas, cobertura, Wafer,

Salmonella.



Abstract

Nestle is one of the largest food and beverage companies in the world, with more than 2,000
brands. Having a high presence in the market, it is necessary to adopt different food safety
management systems with the aim of providing the consumer with food suitable for human
consumption. The report below shows the protocols standardized by Nestlé through the NQAC
that are applied in the Comestibles La Rosa laboratory, located in the municipality of
Dosquebradas. The conditions and capabilities of the laboratory were evaluated to carry out the
analyzes that Nestlé requires, pathogen monitoring of the manufacturing lines and monitoring of
industrial services was also carried out. Additionally, Salmonella monitoring was carried out for
the other products manufactured by the other Nestlé factories throughout the country. Compliant
results were obtained that allow the release of the products and guarantee the proper functioning
of the production lines, thus ensuring that the products manufactured and distributed by Nestlé in

its Comestibles La Rosa factory are suitable for human consumption.

Keywords: Pathogen monitoring, microbiological profile, cookies, coating, Wafer, Salmonella.
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La Rosa, Nestlé

Nestlé es la compafiia de alimentos y bebidas mas grande del mundo, que cuenta con
aproximadamente 2000 marcas, que van desde iconos globales hasta favoritas locales. Con el

objetivo de ir mejorando la calidad de vida y contribuir a un futuro més saludable. (Nestlé, s.f.)

Nestlé cuenta con diferentes fabricas a lo largo de todo el pais de Colombia, desde el afio 1944
Nestlé Ilega a Colombia y constituye la compafiia Ciccolac en Valledupar, Cesar. A su vez,
constituye la Industria Nacional de Productos Alimenticios (INPA S.A) en Bugalagrande, Valle
del Cauca, hasta 1982 que disuelven la sociedad. Dos afios después, en 1946, Bugalagrande da
sus primeros frutos de produccion de leches en polvo en Colombia, con NIDO y KLIM. No fue
hasta 1971 que la marca La Rosa en Dosquebradas, Risaralda, comienza a ser parte del portafolio
Nestlé con un 51% de participacion, con la produccion de galletas y chocolates, y adquiere el
100% de Comestibles La Rosa en el afio 1984. Actualmente, Valledupar se encarga de la
produccion de leches de Nestlé, Bugalagrande las demas bebidas y los productos culinarios y La

Rosa Dosquebradas la produccién de galletas y chocolates. (Nestlé, s.f.)

La NQAC es el centro de Garantia de Calidad de Nestlé que brindan servicios al consumidor en
el area de seguridad alimentaria y gestion de calidad. Se encargan de validar cada metodologia
utilizada por los laboratorios de sus fabricas, independientemente del producto o matriz
alimentaria, trabajan para alimentos para bebé, panaderia, cereales y granos, chocolates, café, té,

agua, helados, cuidado de mascotas, entre otros. (NQAC, 2019).

En la industria alimentaria, el control de la calidad abarca principalmente la inocuidad de los
alimentos y la defensa de los mismos, garantizando que el producto final destinado al

consumidor no sea un alimento adulterado, contaminado y/o que represente un riesgo para la
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salud publica, controlando las condiciones basicas de higiene en la fabricacion de los alimentos

(Res.00002674, 2013).

Nestlé adopta varios sistemas de gestion de inocuidad de los alimentos, lo que es una decision
estratégica para la organizacion que puede ayudar a mejorar su desempefio general en materia de
inocuidad de los alimentos, tales como HACCP y FESSC 22000, lo que les otorga la capacidad
de proporcionar constantemente alimentos inocuos. En la fabrica de Comestibles La Rosa,
Dosquebradas, cada alimento es analizado desde tres parametros fundamentales para asegurar la

calidad, siendo estos el fisicoquimico, el sensorial y el microbioldgico.

Dicho anélisis microbiolégico abarca las diferentes lineas de produccion, superficies y
ambientes, manipuladores, herramientas, utensilios y repuestos, aguas destinadas para la
fabricacion y de los circuitos de calentamiento y enfriamiento. Permitiendo determinar la
presencia, ausencia o contar los microorganismos que puedan estar en dichos puntos de
muestreo. Al utilizar estos indicadores de higiene, nos otorga un dictamen sobre la efectividad y
eficacia de los procesos de limpieza y desinfeccidn, de las buenas practicas del manipulador y
sobre la calidad de cada ingrediente e inclusive el agua utilizada. En el presente trabajo, se lleva
un seguimiento sobre cada analisis microbiolégico necesario para garantizar la calidad de los
alimentos, determinando su aceptabilidad segun los lineamientos establecidos por la NQAC y la

normativa colombiana, llevando a cabo planes de accion y correccion cada que sea necesario.



14

Objetivos

Objetivo General:

Asegurar la calidad microbioldgica de los alimentos fabricados y empacados en Comestibles La

Rosa destinados al consumo humano.
Obijetivos Especificos:

e Determinar las condiciones de higiene y sanidad dentro del laboratorio de patdgenos de
Comestibles La Rosa.

e Verificar la inocuidad del producto terminado y el estado actual de higiene de cada
proceso de produccion de la fabrica a través de un Plan de Monitoreo de Patogenos
(PMP) y de Servicios Industriales.

e Analizar la calidad microbioldgica mediante la deteccion de Salmonella en los productos
de Nestlé fabricados o distribuidos por sus fabricas en Bugalagrande y Valledupar

(DPA).
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Justificacion

El plan de autocontrol interno, es llevado a la practica en el laboratorio como necesidad de
otorgar resultados confiables, que garantizan la implementacion de las buenas précticas y
demuestra las aptitudes del personal del laboratorio, evitando asi falsos positivos que acarreen

mayores controles de higiene innecesarios en las fabricas, generando mayores costos y perdidas.

Comestibles La Rosa, cuenta con distintas lineas de fabricacion, en donde cada una produce un
grupo de alimentos especificos. Se evalUan diferentes puntos de muestreo de cada linea 'y
ambientes cercanos a las lineas, esto, debido a que es mejor la deteccion de una contaminacion
antes del producto terminado, que una accion correctiva cuando el producto terminado esta
contaminado, dichos puntos estan estipulados en el PMP (Procedimiento de Monitoreo de
Pat6genos), el cual sirve como guia o directriz para establecer un sistema de monitoreo
preventivo, lo que va permitir la deteccidn y la identificacion de posibles fuentes de Salmonella y
enterobacterias. Los microorganismos patogenos e indicadores de las condiciones de higiene en
la que se estan produciendo los alimentos y en el producto final, son enterobacterias, Escherichia
coli, aerobios mesdfilos y mohos y levaduras, quienes indican si se estan teniendo o no buenas

practicas durante la produccion.

El microorganismo de interés de la fabrica, y la razon de ser del laboratorio de Patogenos de
Comestibles La Rosa, es Salmonella, esto, debido a que este patdgeno no solo puede
multiplicarse entre un aw de 0.94-0.995 sino que también persistir en alimentos con aw inferiores
a 0.94 como en chocolate, nueces y mantequilla de mani. La cinética de muerte de Salmonella, es
decir, la fase donde las condiciones no favorecen el crecimiento de nuevas células, superando el
numero de células muertas a las nuevas, en los alimentos dependera de diversos factores, por

ejemplo, su composicién quimica, debido a que la grasa genera un proceso protector, también el
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método de coccion a utilizar (aire hiumedo, aire seco, microondas) y el serovar de Salmonella

también influyen. (INS, 2011).

Nestlé tiene como principio ser un pilar en la nutricion y bienestar en Colombia, enfocandose en
campafas hacia la juventud y nifiez promoviendo habitos saludables, para lograr esto en primer
lugar se requieren alimentos inocuos aptos para el consumo humano. De esta manera, el
laboratorio de patdgenos de Comestibles La Rosa, cumple el rol primordial de liberar aquellos
productos inocuos, que no causen dafio al consumidor, analizando y detectando de manera
temprana cualquier contaminacion en los méas de 15 productos que se fabrican y/o se empacan en
Comestibles La Rosa y por supuestos de los ensayos o innovaciones. Del mismo modo, el
laboratorio de patdgenos presta sus servicios para la deteccion de Salmonella a la fabrica de
Valledupar y Bugalagrande, analizando todas las referencias de leche en polvo, bebidas (Milo,
Nesquik, Nescafé, entre otros), culinarios (Cremas, sopas instantaneas, condimentos,
sazonadores), las distintas materias primas que utilizan y los frotis de ambientes o superficies de
sus fabricas, ayudando a cumplir con los requerimientos de calidad e inocuidad de todos los

productos Nestlé.
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Marco Tedrico

Comestibles La Rosa

La fabrica La Rosa fue fundada en 1948 y actualmente genera alrededor de 590 empleos
directos. Cuando naci6 esta empresa, el terreno en el que esté era parte del corregimiento de
Dosquebradas, adscrito al municipio de Santa Rosa de Cabal; de ahi nace su nombre. (Pereira
Gobierno de la ciudad, capital del eje (2022). Ubicada en el Eje cafetero, Comestibles La Rosa,
perteneciente a la multinacional Nestlé, fue construida en el afio de 1948 e inaugurada en 1950
por la compafiia estadounidense Grace Line Company, dio inicio con la produccion de galleteria,
chocolateria y confiteria dura y blanda (Bustamante, 2012). Actualmente, la fabrica produce al
mercado, Cocosette Wafer, Cocosette Sandwich, Cocosette Chocosandwich, Milo Anillos, Milo
Chocointense, Milo Choco&Leche, Milo Sandwich, Saltinas Doré, Saltinas Integrales, Saltinas
Mantequilla, Saltinas Original, Saltinas Tris y Galletas Macarenas Dulces, estas referencias en el
ambito de galleteria, y en chocolates recubiertos, se fabrican y distribuyen Deditos, Milo
Nuggets, Beso de Amor y Morenitas, a su vez, de Cobertura de Chocolate con Leche y

Semiamarga. (Nestlé, s.f).

Comestibles La Rosa, es la cara de la region a nivel de produccién de galletas, siendo una marca
principal dentro de la fabrica la frase Galleteros de Corazén, siendo las galletas un producto
secundario de la panaderia especificamente categorizandose en productos dulces, y estos, estan
sujetos a deterioro fisico, quimico que limita la vida util de los productos con humedad baja e
intermedia, y el deterioro microbioldgico causado por bacterias, levaduras y mohos, es una
preocupacion a la salud publica, debido a que estos productos han sido implicados en

enfermedades transmitidas por alimentos que involucran especies de Salmonella (Smith, 2004).
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Laboratorio de Patogenos

Ante la necesidad del conocimiento sobre las condiciones microbioldgicas de la fabrica, durante
todo el proceso de produccion de los productos, se constituye el laboratorio de patdégenos, en
donde se realizan los andlisis microbioldgicos (uno de los tres pilares de la calidad, junto a
fisicoquimica y sensorial), el cual se rige bajo los instructivos y/o lineamientos de la NQAC para
cada uno de sus métodos. Para garantizar que los resultados otorgados por el laboratorio sean
confiables, las condiciones de higiene del trabajo dentro del laboratorio deben ser dptimas, y para
esto se realiza un Plan de Autocontrol Interno (PAC), en donde se evidencia las buenas practicas

del laboratorio.

Monitoreo de Patégenos en Comestibles La Rosa

Conociendo la importancia del patdgeno Salmonella en la industria y su capacidad de sobrevivir
en alimentos con baja actividad acuosa, en el laboratorio de patdgenos de Comestibles La Rosa
rigen distintos analisis con el objetivo de cubrir completamente cada pardmetro dentro y fuera de
la produccion que pueda afectar la calidad de los alimentos producidos y empaquetados en la
fabrica. EI Procedimiento de Monitoreo de Patdgenos (PMP) provee una guia para establecer un
sistema de monitoreo con base en la prevencion, lo que va permitir la deteccion y las posibles
fuentes de contaminacién por Salmonella spp antes de una contaminacion del producto final.
Esto, en productos terminados, lineas de produccion/fabricacion, materias primas y superficies o
muestras ambientales. Del mismo modo, la deteccion y enumeracion de enterobacterias y como
interpretar sus resultados para determinar de manera su accion correctiva, que generalmente
constan de un aseo hiumedo controlado, es decir, con un uso limitado de agua, sin embargo,

existen areas en que el aseo es en seco.
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A nivel de prioridad en recepcion y analisis, encontramos en primer lugar el producto terminado,
el cual se va a ordenar por susceptibilidad del alimento a contaminacion, esto debido a sus
componentes, priorizando coberturas, recubiertos y galletas en productos de Comestibles La
Rosa y, bebidas y culinarios de la fabrica Bugalagrande, y desde la fabrica de Valledupar, leches
como prioridad. La categoria de alimentos referencia un grupo de tipos de alimentos del mismo
origen y caracteristicas similares, tipo de alimento para aquellos procesados de manera similar y

alimento, a una matriz especifica. (L1-00.765-05)

Seguidos por las materias primas, especificamente aquellas sometidas a liberacion por analisis de
Salmonella, siendo aquellas que se incluyen a los productos sin pasar por un tratamiento de
inactivacion. Para las muestras ambientales se debe determinar su prioridad, esto mediante su
ubicacion o proximidad hacia el producto. Las superficies que entran en contacto con el producto
se consideran lineas, e irian después del producto terminado. Las muestras ambientales de
primera prioridad estan ubicadas en proximidad inmediata, que, en caso de una contaminacion,
estd podria transferirse al alimento y se denominan E1. Las muestras ambientales de segunda
prioridad, denominadas E2 se ubican alrededor de las E1 y un poco alejadas de las lineas y al
producto no expuesto, no son causa directa de contaminacion hacia el producto, pero cabe la
minima posibilidad de que contamine un E1 y escale. Por ultimo, las muestras ambientales de
tercera prioridad, son areas alejadas de la linea y del producto expuesto que sirven como
prevencion de una ruta de ingreso del contaminante, y reciben el nombre de E3. Este sistema de
monitoreo nos permite localizar focos potenciales de contaminacidn, puntos potenciales de
entrada de contaminaciones y la trazabilidad de aquellos puntos que se han contaminado.
(3620.QA.PR0O.016-10). EI PMP establece que puntos son analizados para el patégeno

Salmonella, para EB o para ambos analisis. En el caso de analisis para enterobacterias, se utilizan
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petrifilm 3M para coliformes y para E. coli, ambos contienen nutrientes VRBL con un indicador
de tetrazolio, con la diferencia que las placas petrifilm para E. Coli contienen adicionalmente un

indicador de actividad B-glucuronidasa. (L1-00.738-3).

Utilizado para la liberacién de lineas y superficies que se encuentran en contacto con el producto
final, también, para el muestreo de manipuladores, herramientas y repuestos. Se aplica un
método cuantitativo para el recuento de coliformes, utilizando placas de recuento Petrifilm 3M
EB para Enterobacteriaceae y Petrifilm 3M EC para E. coli. La placa de recuento de
enterobacterias consta de una ldmina de medio VRBG (violeta rojo y bilis glucosa agar) seco, y
un indicador de tetrazolio que facilita la enumeracién de las colonias, esta sal, inicialmente
soluble amarillo palido se convierte en un precipitado insoluble de color purpura, denominado

formazan (Constante, 2020).

Las enterobacterias son bacilos gramnegativos, oxidasa negativos que fermentan la glucosa
produciendo acido y/o gas. En las placas de Petrifilm 3M EB, las colonias crecen de color rojo
con zonas amarillas y/o colonias de color rojo con burbujas de gas. Su incubacién es a 37°C +/-
1°C durante 24h +/- 2h. A diferencia de estas placas, las utilizadas para E. coli contienen un
indicador de actividad para la enzima B-glucuronidasa dando a las colonias el color azul

caracteristico. Su incubacion es a 37°C +/-1°C durante 24h +/- 2h. (L1-00.758-01).
Monitoreo de Servicios Industriales
Andlisis de aguas

Para evitar una contaminacion, es indispensable el analisis de todo lo que precede al producto
terminado, para esto, en Comestibles La Rosa, rige un procedimiento que incluye muestreos de

las aguas de fabricacion, circuito y las aguas de torre de enfriamiento, y por el bienestar y salud



21

de los fabricadores, mensualmente también se analizan las aguas de los dispensadores y
bebederos ubicados en cada area que conforma la fabrica, unidades manejadoras de aire,

uniforme y manipuladores de alimentos, herramientas y repuestos.

Las aguas de fabricacion son las utilizadas para preparar las masas. Esta muestra, se toma en
bolsas estériles con tiosulfato de sodio, especificamente, 7.1 mg de tiosulfato de sodio
pentahidratado para inactivar 1mg de cloro, aproximadamente 100 ml de la muestra de agua.
Para la toma de la muestra, es indispensable realizar la desinfeccion de la boquilla con alcohol al
70%, isopropanol 70% o solucion de hipoclorito 1g/L, seguido de una purga que debe ser
alrededor de 10 segundos, para los puntos de muestreo de baja frecuencia de uso, como lo es la
pre-mezcladora 2, esta purga debera ser de 30 segundos, de esta manera, nos aseguramos que al
momento de determinar la calidad del agua no se va ver afectada por contaminaciones
superficiales. Los andlisis a realizar son coliformes totales y Escherichia coli mediante el uso del
sustrato definido Colilert (LI1-10.118). Para las aguas de bebederos y fabricacion también se
analiza coliformes totales y E. coli mediante el uso de un sustrato definido Colilert, el cual
contiene dos indicadores de nutrientes usadas como fuentes de carbono, ONPG metabolizado por
la enzima B-Galactosidasa y MUG por B-glucuronidasa. Los coliformes usan la f-Galactosidasa
para metabolizar el ONPG, cambiando el agua incolora a color amarillo, E. coli usa -

glucuronidasa y metaboliza el MUG vy crea fluorescencia (IDEXX. (s.f.)).

Para las aguas usadas en los circuitos cerrados, aquellos que mantienen una temperatura ideal sea
de enfriamiento o de calentamiento, la toma de muestra es igual a las de agua de fabricacion,
estas aguas no deben entrar en contacto directo con el producto, sin embargo, se analizan como
accion preventiva del estado higiénico de los circuitos para evitar una contaminacion por fugas o

fallas de los sistemas. Para el monitoreo de los circuitos se utiliza la filtracion por membrana
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para analizar Coliformes totales (ISO-9308-1:2014). Para microorganismos cultivables (aerobios
mesofilos) se realiza vertido en placa o siempre por profundidad, las aguas de circuitos usadas en
camisas de enfriamiento se incuban a 22° +/-2° C durante 68+/-4 horas y las usadas en el
calentamiento de tanques se incuban a 36° +/-2° C durante 44+/-4 horas. En casos de resultados
desviados se realizara andlisis para Salmonella, ausencia en 100ml (ISO 19250:2010). Las aguas
de torres de enfriamiento se analizan cada tres meses (trimestral), estas, no tienen contacto
directo ni indirecto con el producto terminado, contribuyen a la refrigeracion de los motores y de

los compresores de amoniaco.

Analisis de aires/ambientes

Las unidades manejadoras de aire (UMA’s) son los sistemas encargados de otorgar las
condiciones de humedad en las lineas de fabricacidn, también recirculan el aire frio a los tlneles
de enfriamiento con el objetivo de garantizar la temperatura ideal para el producto. Se realiza de
manera trimestral, mediante una exposicion de placa, en agar OGY durante 15 minutos en las

areas correspondientes. Las cajas de Petri se incuban a 25°C durante 5-7 dias.

Los puntos de salida de aire comprimido son aquellos que tienen contacto directo con el
producto previo al empaque, el muestreo es mensual con la metodologia exposicion en placa,
para analisis de mohos y levaduras con agar OGY a 25°C durante 5 dias y para analisis de

aerobios mesofilos con agar PCA a 30°C durante 2 dias.

Analisis para Salmonella

Aungue hablamos de la incidencia de Salmonella en alimentos con aw bajo o intermedio,
encontrar una caracterizacion del riesgo de contaminacion por patdégenos transmitidos por

alimentos con multiples ingredientes es complejo. El nivel de riesgo puede variar en el producto
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final dependiendo de las posibles contaminaciones de cada uno de sus ingredientes, grasa,
mantequilla de mani y/o chocolate, lo que va a afectar su eficacia de inactivacion. Porque cada
matriz alimentaria puede formar diferentes microambientes locales por las propiedades
fisicoquimicas de cada ingrediente, es decir, la distribucién microscépica del agua genera
microambientes locales distintos en una misma matriz alimentaria, lo que permite que patdégenos
como Salmonella prevalezcan en alimentos de muy baja humedad, y que dependiendo del
ingrediente que inicie la contaminacion va afectar criticamente la inactivacion térmica.
Permitiendo resaltar la importancia de un disefio Gtil y la validacion de procesos donde se
reflejen los ingredientes de mayor riesgo en la formulacion de alimentos con ingredientes
multiples (Haiping, 2014). En este estudio, publicado en el 2014, mencionan que a una
temperatura especifica la galleta que se realizo con leche descremada contaminada mostr6 mayor
reduccién logaritmica que la galleta fabricada con la inoculacion de la cepa en la mantequilla de

mani.

El hecho de que ocurran brotes de enfermedades en alimentos de aw bajos genera un gran
impacto en la inocuidad alimentaria, debido a que la reduccion de esta actividad hidrica en los
alimentos funcionaba como medida de control en la cinética microbiana de los microorganismos
patogenos. Alimentos como la leche en polvo, las nueces, los chocolates, los frutos secos y las
harinas se consideraban alimentos seguros debido a su supresion del crecimiento microbiano ya
sea por su baja actividad acuosa, que sufren procesos de cristalizacién, deshidratacion,
desecacidn y oxidacién lipidica, que no son favorables para los microorganismos, sin embargo
muchos patdégenos son capaces de sobrevivir en estas condiciones no favorables durante meses o
incluso afios, lo que representa un motivo de gran preocupacion para la industria alimentaria. La

presencia de Salmonella en estos brotes, resalta las fallas en las buenas précticas de fabricacion y
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manipulacion de los alimentos, gracias a su alta capacidad de persistir en el medio ambiente se

convierte en uno de los principales retos de la industria alimentaria. (Martins, 2022).

Utilizado para la liberacion de lotes o productos, materias primas, ambientes y en caso de trabajo
de contratistas en la fabrica, a todo lo que se vaya a ingresar, desde plataformas, extractores,
hasta herramientas y utensilios. Para el anélisis de Salmonella el laboratorio de patdgenos de La
Rosa, necesita de un método acorde a la cantidad de muestras que se reciben y se generan dia
tras dia, puesto que el volumen de trabajo para este patdégeno es alto, procesandose dia a dia un
promedio de mas de 100 muestras, llegando haber dias con mas de 200 muestras para
Salmonella, para esto, se cuenta con un instrumento denominado VIDAS el cual es un ensayo
cualitativo, que utiliza un sistema automatizado con antigenos y fluorescencia ligado a enzimas,
antes del ensayo, las muestras se enriquecen en un caldo especifico para permitir la recuperacion
y el crecimiento de Salmonella. El pre-enriquecimiento no varia al método tradicional, con una
incubacion a 37°C+/-1°C durante 16h-22h, para el enriquecimiento secundario o selectivo,
requiere de un caldo especifico denominado SX2, que se incubara a 41,5°C+/-1°C durante 22h-
26h. (1S016140:2003) (L1-00.742-02). A nivel general la ISO 6579-1 del 2017, nos describe el
método horizontal para la deteccion, enumeracién de Salmonella, el cual consta de un pre-
enriquecimiento selectivo en donde se inocula la porcion de prueba con agua de peptona,
incubandose entre 34-38°C durante 18 horas. El siguiente paso es el enriquecimiento en medios
selectivos, se puede utilizar caldo RVS (Rappaport Vassiliadis) o el agar MRSV, y se incuba a
41,5°C durante 24 horas. Posterior a esta incubacion, se inoculan en dos medios solidos
selectivos, agar xilosa lisina desoxicolato (XLD) y cualquier otro medio selectivo solido
complementario al agar XLD, como lo pueden ser el agar MLCB, DCLS, CHROM agar

Salmonella, entre otros, incubandose a 37°C durante 24 horas. Para la confirmacién, se utilizan
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pruebas biogquimicas y seroldgicas, las primeras, incluyen TSI el cual generalmente es K/A, por
la degradacion de la glucosa y no de la lactosa y sacarosa con produccién de gas y sulfuro de
hidrogeno. El agar UREA en donde Salmonella no hidroliza la urea. Medio de descarboxilacion
de L-lisina en donde la mayoria de los serotipos de positiva a excepcion de S. paratyphi A. Y el
medio para la reaccién de Indol, utilizado para discriminar a Salmonella quien es Indol negativa
de E. coli y Citrobacter ambos, indol positivo. (1ISO-6579-1: 2017). También se respalda el
resultado presuntivo mediante pruebas seroldgicas mediante la auto aglutinacion con los

antigenos O y H en portaobjetos utilizando antisueros polivalentes.
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Marco Legal

Resolucion 2674 de 2013: Dicta los requisitos sanitarios que deben cumplir las personas
naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacién, procesamiento, preparacion,
envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos y materias

primas de alimentos, con el objetivo de proteger la vida y salud de las personas.

Decreto 3075 de 1997: Regulan todas las actividades que puedan generar factores de riesgo por
el consumo de alimentos, estableciendo las condiciones basicas de higiene en la fabricacion de
alimentos, los equipos y utensilios a usar, el estado de salud y capacitacion de los manipuladores

de alimentos y los requisitos higiénicos de fabricacion.

Resolucidn 2115 de 2007: Sefala las caracteristicas, instrumentos basicos y frecuencias del
sistema de control y vigilancia para la calidad del agua para consumo humano. En sus
caracteristicas microbioldgicas establece las técnicas aceptadas para realizar los analisis
microbiologicos de agua para consumo humano, siendo para E. coli y coliformes totales,

filtracion por membrana, sustrato definido, enzima sustrato y presencia/ausencia.

ISO 9308-1:2014: Especifica un método para el recuento de E. coli y bacterias coliformes,
basado en la filtracion por membrana, el cultivo posterior en un medio de agar coliforme

cromogénico y el célculo del namero de organismos diana en la muestra.

ISO 6579-1: 2017: Esta norma internacional proporciona directrices generales para la deteccion
de especies de Salmonella aplicable a productos destinados al consumo humano y a la
alimentacion de animales, asi como para muestras ambientales en el area de produccion y

manipulacion de alimentos.
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L1-00.742-02: Establece un método basado en uno alternativo validado por AFNOR, esta
validacion por AFNOR es segun el protocolo de la ISO 16140:2003, para la deteccidn cualitativa
de Salmonella mediante el VIDAS, un sistema de inmunoensayos automatizado, basado en la

tecnologia ELFA (Combinacién del método ELISA junto a una lectura final por fluorescencia).

ISO 6222:1999: Método para la enumeracion de microorganismos cultivables sobre la calidad de

agua.

L1-00.738-3: Describe el método cuantitativo para el recuento de coliformes utilizando los

petrifilm de 3M para coliformes y E. coli.

LI1-10.118: Describe el método para la deteccion cualitativa de coliformes totales y E. coli en

agua mediante el uso de un sustrato definido Colilert.

L1-00.762-01: Describe un método cuantitativo para recuento de microorganismos mesofilos

aerobios.

ISO 19458:2006-11: Norma internacional que proporciona directrices generales respecto a la
planificacion de programas de muestreo de agua para el analisis microbioldgico determinando la

calidad del agua.

3620. QA.PR0O.017-11: Establece los puntos de muestreo, criterios y frecuencias para el

monitoreo de la Fabrica Comestibles la Rosa S.A.

ISO 22000: Establece las medidas de control y combinaciones de las medidas de control del Plan

de Control de Peligros (HACCP), el cual determina los limites criticos y el criterio de accién.
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FSSC 22000: Norma que fomenta la implementacion precisa de sistemas de gestion de calidad y
la inocuidad de los alimentos mediante el cumplimiento continuo de los requisitos

internacionales de la industria alimentaria.
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Metodologia

El analisis microbioldgico con énfasis en la calidad y en la fabricacién de productos aptos para el
consumo humano se lleva a cabo en el laboratorio, ubicado en La Rosa Nestlé, del municipio de
Dosquebradas. Cada metodologia expresada a continuacion se rige bajo los instructivos y
validaciones hechas por la NQAC, Nestlé Quality Assurance Center, es una unidad operativa
global que esté disefiada para proporcionar pruebas de seguridad alimentaria de la mas alta
calidad. El grupo de calidad e higiene establece los puntos de muestreo en el transcurso de las
lineas de produccion, monitoreo a las materias primas y el producto terminado, dando énfasis en
la preproduccion y el transcurso de la misma, para garantizar que el producto final sea apto para
el consumo y liberarse lo mas pronto posible, manteniendo productos frescos para la venta al

publico.

Medios de Cultivo

En las instrucciones del laboratorio, la LI1-00.765-05 nos menciona la preparacién de las
muestras y por ende los medios a utilizar. Cada uno cuenta con ciclos de esterilizacion
especificos, para la elaboracién de NFDM (leche en polvo descremada) se utiliza 100ml de en
donde se colocara el sensor de la temperatura, para los demas medios de cultivo, BPW y
Tween80. se utiliza 200 ml de agua para colocar el sensor de temperatura del autoclave. EI BPW,
agua de peptona tamponada o buferada, es el medio de pre-enriquecimiento o enriquecimiento
previo no selectivo mas utilizado, para una variedad amplia de microorganismos en alimentos,
incluida Salmonella spp y Cronobacter spp (Neogen, 2023). EI Tween 80, es un emulsionante no
i6nico ampliamente utilizado en la industria farmacéutica, de cosméticos y alimentos, que
permite obtener una mayor recuperacién de los microorganismos presentes en una muestra

(Nielsen, 2016).
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El laboratorio maneja diferentes ciclos en el autoclave para la esterilizacion de cada medio, para
los medios usados como pre enriquecimiento o enriquecimiento previo, los cuales son BPW,
Tween80 y NFDM, al producirse en grandes cantidades requieren mayor tiempo de esterilizacion
siendo este de 50 min, que sumado al pretratamiento y al postratamiento da un total aproximado
de 3 horas por ciclo, en este ciclo por recomendaciones del proveedor se permite un maximo de
12 tarros plasticos, cada uno de 3600ml para que el calor sea homogéneo en cada uno de ellos ,
en cuanto a los agares y caldos el tiempo de esterilizacion en el autoclave es de 15min, con un
tiempo total aproximado de 2 %2 h, para el ciclo de agares y caldos, el sensor de temperatura va

posicionado en un recipiente con 100ml de agua (igual al ciclo de NFDM).

La temperatura y presién como parametro es estandar para todos los ciclos, la cual es de 121,2°C
a 20psi. La variedad de medios utilizados, su fundamento y el analisis para el cual sera utilizado,

asi como las condiciones de incubacion se mencionan en la Tabla No.1.
Tabla No.1

Medios de cultivo utilizados en el laboratorio de Patdgenos.

Medio de Analisis Fundamento Normativa

cultivo

BPW Pre-enriquecimiento | Caldo rico en nutrientes que produce LI1-00.765-05
no selectivo para una alta recuperacion microbiana y ISO-6579-
deteccion cualitativa | crecimiento eficiente. El sistema 1:2017

de Salmonella spp. tampon fosfato previene el dafio
Microbiologia bacteriano debido a cambios de pH en

general
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(Enterobacterias,
coliformes/ E. coli,
aerobios mesofilos,

mohos y levaduras.

el medio. La incubacion es durante 16h

—22ha37°C +/- 1°C.

Tween 80 Pre-enriquecimiento | Tensoactivo no iénico, mayor L1-00.765-05
no selectivo para recuperacion de microorganismos en
deteccion cualitativa | alimentos con grasa, afecta la
de Salmonella spp, y | concentracion de acidos grasos celulares
microbiologia proporcionando las condiciones 6ptimas
general, para aceite | para el crecimiento microbiano. Una
puro, grasay vez inoculada la muestra con Tween 80
productos que se procedera a incubar durante
contengan mas del 16h — 22h a 37°C +/- 1°C
20% de grasa.

Agar DG-18 | Mohosy levaduras, | Medio selectivo para hongos xerofilicos | 3620.

productos
terminados, materias
primas. Adicionar
glicerol segun
instrucciones del

fabricante.

en alimentos secos y semisecos. El
glicerol reduce la actividad de agua al
mismo tiempo que es su fuente de
carbono, y el cloranfenicol inhibe
bacterias contaminantes. Resultados
positivos, crecimientos de colonias
caracteristicas conforme a cada especie.

Tiene un pH ligeramente acido (pH

QA.PRO.017-11
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5.6). Su incubacidn es a 25° C durante

3-5 dias.
Agar OGY Unidades Medio selectivo para el aislamiento y 3620.
manejadoras de aires | enumeracion de mohos y levaduras en QA.PRO.017-11
(UMA) y puntos de | productos alimenticios. La
salida de aire oxitetraciclina inhibe el crecimiento
comprimido. Se bacteriano. Este medio inhibe los
adiciona la organismos acidofilos al poseer pH
oxitetraciclina neutro. El extracto de levadura es la
después de la fuente de micronutrientes, y la glucosa
esterilizacion en la fuente de carbono. Crecimiento
autoclave. caracteristico a cada especie. Su
incubacion es a 25°C durante 3-5 Dias.
Agar PCA Aerobios mesofilos | Alto contenido nutricional, lo que ISO 6222:1999

de ambientes y
cabinas de
bioseguridad,
monitoreo de puntos
de salida de aire
comprimido,
siembra por

profundidad para

permite un crecimiento 6ptimo de las
mayorias de poblaciones microbianas,
contiene dos fuentes de carbono, el
extracto de levadura y la glucosa, y
tripteina como fuente de nitrégeno. Su
incubacién es a 30°C durante

44 +/-4 h (2 dias).
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muestreo de aguas

de circuitos.
Agar Bacterias coliformes | Agar selectivo y diferencias para ISO 9308-
Chromocult |y E. coli, filtracion coliformes y E. coli. Esta ultima cuenta | 1:2014
por membrana, con dos enzimas, B-D-glucuronidasay | 3620.
aguas de fabricacién | p-D-galactosidasa, que escinden los QA.PRO.017-11
y de circuito. sustratos X-glucuronido y Salmon-Gal
respectivamente, produciendo colonias
color azul morado. Mientras que los
demas coliformes solo cuentan con la
enzima B-D-galactosidasa, que al
escindir el sustrato Salmon-Gal
producen colonias rojas o rosadas. Su
incubacion es a 36+/-1°C, durante 21
+/- 3 h.
Agar VRBG | Muestreo de Agar selectivo y diferencial para 3620.

uniformes.

enterobacterias, sus fuentes de
nutrientes son la peptona de gelatina,
glucosa y el extracto de levadura,
contiene sales biliares y cristal violeta
que inhiben el crecimiento de gram
positivas. Las colonias tipicas son de

color rojo con un halo de color amarillo

QA.PRO.017-11
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alrededor de la misma. Su incubacion es

a 37°C +/- 1°C durante 18-24 h.

Agar XLD

Presuntivos para

Salmonella

Contiene tres carbohidratos
fermentables, la xilosa, lactosa y
sacarosa responsables de la formacion
de 4cido y el cambio de color rojo a
amarillo del medio. Permite la
formacion de sulfuro de hidrogeno en
pH alcalino mediante la reaccion de
tiosulfato de sodio con el citrato de
amonio férrico. Para Salmonella una
vez consumida la Xilosa, la lisina es
atacada revertiendo a un pH alcalino.
Sus colonias tipicas son de color rojo
con centro negro. La incubacién es a

37°C +/- 1°C durante 24h +/- 3h.

L1-00.713

ISO-6579-1.:

2017

Agar MLCB

Presuntivo para

Salmonella.

Medio selectivo y diferencial para
Salmonella, contiene peptona, carne y
extracto de levadura como fuente de
nutrientes, se fermenta el manitol y se
descarboxila la lisina. Las colonias
tipicas son de color purpura o negro

debido a la produccién de sulfuro de

MBD-BT-

SPEC0203
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hidrogeno. Se incuba a 37°C +/- 1°C

durante 18h +/- 3h.

Agar Aislamiento de Medio de cultivo no selectivo, contiene | ISO-6579-
nutritivo bacterias para nutrientes necesarios para el 1:2017
realizacion de crecimiento de una amplia variedad de
pruebas bioquimicas | microorganismos, contiene peptona y
y/o API 20E. extracto de carne como fuente de
nutrientes. Su incubacion es a 36°C +/-
2°C durante 24h +/-3h.
Caldo SX2 Enriguecimiento Caldo selectivo para el enriquecimiento | LI-00.742-02
secundario para selectivo durante el analisis de
Salmonella. Salmonella, proveedor bioMérieux. La
incubacion de este paso, es a 41,5°C +/-
1°C durante 22-26 h.
Agar ASAP | Medio cromogénico | Medio utilizado para la confirmacion L1-00.742-02

selectivo para

Salmonella spp

del VIDAS, también producto de
bioMérieux. Contiene X-Gal y
magenta-caprilato como agentes
cromogénicos. Al degradar este Gltimo,
se producen colonias colore magenta
caracteristicas de Salmonella. Su

incubacién es a 37°C durante 24h.
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Caldo Reaccion de indol Diluyente, la Triptona asegura una ISO-6579-1.:
Triptona recuperacion de microorganismos y el 2017
salada cloruro de sodio proporciona una LI1-00.765
solucidn isotdnica. Es utilizado en el
laboratorio para realizar la prueba de
indol, para E. coli.
NFDM Leche seca sin grasa, | Leche descremada deshidratada para L1-00.765-05
pre enriquecimiento | usar en la preparacion de medios de
para Salmonella, cultivo microbioldgicos en el
para productos que laboratorio, usada en el enriquecimiento
contienen cacao y previo para Salmonella. Su incubacién
bebidas de es a 37°C +/- 1°C durante 16h-22h.
chocolate.
COMPACT | Aplicable a materias | Contiene un medio nutritivo estandar LI1-00.762-01
DRY primas, lineas, para la deteccién del recuento total en
productos placa. Contiene cloruro de
terminados y trifeniltetrazolio, un indicador redox
muestras gue hace que ciertas colonias se
ambientales. coloreen de rojo después de los dos dias
de incubacion. Su incubacion es a 30°C
durante 48h.
EB Enumeracién de Lamina de medio seco listo para usar, L1-00.758-01
PETRIFILM | enterobacterias en consta de agar VRBG y un indicador
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materias primas, tetrazolio que facilita la numeracion de
muestras las colonias. Su incubacion es a 37°C
ambientales, durante 24h.

muestras de lineas y
productos

terminados

E. coli Recuento de Lamina de medio seco listo para usar, LI1-00.738-3
PETRIFILM | coliformesy E. coli, | consta de agar VRBG y un indicador
aplicable a todos los | tetrazolio que facilita la numeracion de
alimentos. las colonias adicionalmente contiene un
indicador de actividad B-glucuronidasa,
lo que permite observar colonias de E.
coli color azul 0 moradas. Su

incubacién es a 37°C durante 24-48h

A su vez, para la identificacion de los microorganismos aislados de interés, sean presuntivos o
por algun foco de infeccién en el que se quiere profundizar mas, es decir, conocer de mejor
manera el posible microorganismo causante de la desviacion por enterobacterias, de un producto,
una linea o un ambiente, se maneja un sistema estandarizado para la identificacion de
enterobacterias, denominado API 20E, el cual incluye 21 test bioquimicos miniaturizados, asi
como una base de datos. Una vez aislado en agar nutritivo la cepa de interés preferiblemente un
cultivo joven entre 18-24h, se toma una colonia y se deposita dentro de una ampolla de API

NaCl 0,85% y se homogeniza, ayudandose de una pipeta Pasteur inocular la galeria, gota a gota
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evitando la formacion de burbujas, las pruebas de citrato, VP y gel se inoculan hasta la ctpula,
las pruebas ADH, LDC, ODC, H2S, URE se llenan el tubo y, con aceite de parafina se llena la
cupula creando una atmdsfera anaerobia. A la base de la camara de incubacion se afiaden gotas
de agua destilada, encima se coloca la galeria ya inoculada y por ultimo la tapa, cerrando la
camara de incubacion. Se inocula a 36°C +/- 2°C durante 18-24 horas. Después de la incubacion
la galeria se lee segun la Tabla de lectura (otorgada por el proveedor), existen tres pruebas que
requieren adicién de un reactivo, como lo es la prueba TDA donde un color marrén rojizo nos
indica el resultado positivo a triptéfano desaminasa, la prueba VP, que se le adiciona VPA 'y
VPB, y por ultimo la prueba indol IND se le adiciona el reactivo de JAMES, esta se recomienda
realizarse hasta el final debido a la liberacion de gases que pueden alterar la interpretacion de las
demas pruebas. Una vez interpretado los resultados, estos se introducen en la base de datos en

donde se otorgara uno o varios taxones significativos.

Determinacion de las condiciones de Higiene dentro del laboratorio de patégenos mediante

un Plan de Autocontrol Interno (PAC)

Es un sistema de monitoreo aplicado para evaluar el nivel de higiene dentro de las distintas areas
que conforman el laboratorio de patégenos, las que incluye, el area de recepcion, area de pre-
enriquecimiento y el area de siembra, tomando muestras con una frecuencia de monitoreo y un
andlisis especifico. La ubicacion de los puntos de muestreo, asi como su frecuencia y el tipo de
analisis a realizar, se pueden ver en la tabla No.2. A nivel general, se da prioridad a los

ambientes E1 cuyos andlisis son semanales, mientras que a los E2 se realiza de manera mensual.
Tabla No.2

Plan de Autocontrol Interno del Laboratorio de Patdgenos.



Superficie / Ambiente Frecuencia Analisis

Ambiente cabina de flujo Semanal Aerobios mesdfilos.

laminar 1 (Pre-

enriquecimiento).

Ambiente cabina de flujo Semanal Aerobios mesoafilos.

laminar 2 (Pre-

enriguecimiento).

Ambiente cabina de Semanal Aerobios mesofilos.

bioseguridad C4 (Siembra).

Ambiente cabina de Semanal Aerobios mesofilos.

bioseguridad Telstar BIO

I1A (Siembra).

Ambiente cabina de flujo Semanal Aerobios mesofilos.

laminar Labconco.

Boquillas estériles de Semanal Aerobios mesofilos y

mangueras del Equipo Salmonella.

Dilumat.

Purga de probetas estériles. | Semanal Aerobios mesofilos y
Salmonella.

Manos / guantes Semanal Aerobios mesofilos y

manipuladores (rotar entre

Salmonella.
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siembray pre

enriquecimiento).

Balanza analitica area Semanal Aerobios mesofilos y

siembra. Salmonella.

Micropipeta 1 — Semanal Aerobios mesofilos y

Microbiologia no patégenos. Salmonella.

Micropipeta 2 — Semanal Aerobios mesofilos y

Enriquecimiento selectivo. Salmonella.

Micropipeta 3 — Semanal Aerobios mesofilos y

Microbiologia patogenos. Salmonella.

Frotis a los bordes caneca Mensual Aerobios mesofilos y

roja Pre-enriquecimiento. Salmonella.

Control de eficiencia de Bimestral Aerobios mesofilos.

cabinas de seguridad

bioldgica (CSB).

Ambiente &rea siembra. Mensual Aerobios mesofilos.

Agua Desionizada (Hélix). | Mensual Aerobios mesofilos.

Meson recepcion. Mensual Aerobios mesofilos y
Salmonella.

Meson Pre-enriquecimiento | Mensual Aerobios mesofilos y

1 Salmonella.

Meson Pre-enriquecimiento | Mensual Aerobios mesofilos y

2

Salmonella.

40



Equipo Dilumat y Superficie | Mensual Aerobios mesofilos y
Cabina 1 Pre- Salmonella.
enriquecimiento
Equipo Dilumat y Superficie | Mensual Aerobios mesofilos y
Cabina 2 Pre- Salmonella.
enriquecimiento
Incubadora enriquecimiento | Mensual Salmonella.
selectivo 41,5°C
Incubadora Microbiologia Mensual Aerobios mesofilos y
30°C Salmonella.
Incubadora Microbiologia Mensual Aerobios mesofilos,
37°C Salmonella'y
enterobacterias.
Nevera material Mensual Aerobios mesofilos y
contaminado Salmonella.
Piso del area de siembra 'y Mensual Aerobios mesofilos y
termostato (rotar). Salmonella.
Superficie cabina de Mensual Aerobios mesofilos y
bioseguridad C4. Salmonella.
Superficie cabina de Mensual Aerobios mesofilos y
bioseguridad Telstar. Salmonella.
Superficie cabina de flujo Mensual Aerobios mesofilos y

laminar Labconco.

Salmonella.
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Para los ambientes se lleva a cabo mediante exposicion pasiva durante 15 min, utilizando una

caja de agar PCA para cada punto de muestreo. A excepcion del muestreo bimestral, en el cual se

utilizan tres cajas de agar PCA distribuidas para cada una de las cabinas y durante un tiempo de

exposicion de 60 min. Para las superficies se realiza a través de un frotis, por la cual se dispone

de una bolsa estéril y gasas estériles.

En la tabla No.3 se establecen los criterios o pardmetros microbioldgicos para los puntos de

muestreo dentro del laboratorio segun su prioridad de ambiente.

Tabla No.3

Parametros microbiologicos para plan de autocontrol interno.

Superficie/ambiente | Aerobios Mesofilos Salmonella EB
E1 Frotis <70 UFC Ausencia No aplica.
E2 Frotis <150 UFC Ausencia <10 UFC/frotis
E1 Exposicién en <2 UFC Ausencia No aplica.
placa (15 min)
E1 Exposicién en <1UFC Ausencia No aplica.
placa (60 min)
E1 agua desionizada. <100 UFC Ausencia No aplica.

Una vez se obtienen todos los puntos muestreados en sus respectivas bolsas se colocan en

soportes, las muestras se procesan en el area de siembra, donde se van a hidratar con 90 ml de

BPW cada una, posteriormente, se toma 1ml con la micropipeta 1 (Microbiologia no pat6genos)

y se inoculan las placas de COMPACT DRY, se incuban a 30°C x 48h para el analisis de
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aerobios mesofilos para quienes lo requieran, para el caso de la muestra incubadora de 37°C
también se inocula 1ml en un petrifilm para EB y se incuba a 37°C x 24h. Posterior a esto, se
realiza el proceso para identificacion de Salmonella mediante el equipo denominado VIDAS. En
donde la muestra pasa por un enriquecimiento previo con BPW (condiciones de incubacion en la
tabla No.1), se sigue con el enriquecimiento selectivo haciendo uso de los caldos SX2, en donde
se inocula 100 pL del pre enriquecimiento anterior, y se procede a incubar. Pasado el tiempo de

incubacion de los caldos SX2 se procedera a realizar el VIDAS.

El uso del VIDAS, consta de diferentes instrumentos, el primero es el Heat and Go, que consiste
en unas planchas de calentamiento las cuales deben encenderse como primer paso. En lo que
alcanza la temperatura correcta se procedera a inocular los cartuchos del VIDAS con la muestra
de los caldos SX2, tomando 500 pL y depositandolo en cada uno de los pocillos de los cartuchos,
a continuacion, cada cartucho se colocara de manera individual en las planchas de calentamiento
durante 15min, una vez pasado el tiempo, se retiran y se dejan enfriar maximo 10 min, para
proceder a introducir los cartuchos dentro del instrumento denominado VIDAS Easy SLM de

bioMérieux.

Plan de monitoreo de patégenos

Consiste en un sistema de prevencién, permitiendo la deteccion y la identificacion de posibles
fuentes de Salmonella spp, antes de que ocurra una posible contaminacion en el producto. A su
vez, es un sistema de control basado en la deteccidén y enumeracion de enterobacterias en las
lineas de produccidn y en ambientes de la fabrica. Con el fin de proporcionar planes de
frecuencia de monitoreo, tanto en productos terminados, como lineas, materias primas y
muestras ambientales. Los analistas fisicoquimicos son los encargados de muestrear las materias

primas y de llevarlos al Laboratorio de Patdgenos. Y el muestreo de producto terminado, lineas,
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ambientes y muestras investigativas corresponden al personal del Laboratorio de Patogenos de
Comestibles La Rosa S.A. La frecuencia para la muestra del producto terminado es mensual por
linea, y se realiza EB y Salmonella. Para el denominado producto del mes, los andlisis realizados
son Aerobios mesofilos, enterobacterias y Salmonella. La frecuencia para el monitoreo de lineas
y ambientes que es semanal, va incluida en el PMP. Para el analisis de producto terminado, en
control minimo de higiene, se analiza una muestra por linea para EB y Salmonella, en control
medio de higiene, el muestreo aumenta considerablemente, siendo de diez muestras para
Salmonella por lote por dia durante cinco dias, y de cinco muestras para EB por lote por dia

durante cinco dias.

Todo esto necesario para la liberacién del producto terminado. A continuacion, se puede

observar en la tabla No.4 un fragmento sobre el PMP (en total consta de 80 puntos de muestreo):

Tabla No.4

Perfil de monitoreo microbiologico de Comestibles La Rosa

Frecuencia Caodigo Lugar de Anaélisis Cantidad de
segun el control muestreo muestra
Control minimo: | ENV LCH-2 Residuos EB 109
Semanal. adheridos tanque
Control medio: pulmén EMA 40
Semanal y residuos del

tamiz.
Control minimo: | ENV LCB-1 Residuos EB, 259
Semanal. adheridos en el | Salmonella.




Control medio:

temperador o

Semanal frotis del
interior.
Control minimo: | ENV LCB-2 Chocolate EB, 259
Semanal. adherido en la Salmonella.
Control medio: 4 salida de la
Semanal cortina del
cubridor, la
malla 'y en los
bordes del
cubridor.
Control minimo: | ENV LCB-4 Residuos salidas | EB 10g
Cada tuberia retorno
fabricacion. y/o masa en
Control medio: Oakes de Beso
Semanal de Amor.
Control minimo: | ENV LCB-5 Primer producto | EB, 25¢g
Semanal. empacado Salmonella.
Control medio: cubridor 1
Semanal
Control minimo: | ENV LCB-8 Masa boquillas | Frotis No aplica.

Semanal.

maquina Beso

de Amor
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Control medio:

Mensual.

Control medio:

Semanal

chocolateria.

Semanal
Control minimo: | ENV LCB-12 Implementos de | Frotis. No aplica.
Semanal. limpieza en
Control medio: contacto con el
Semanal producto
(blancos).
Control minimo: | ENV LCB-13 | Producto salida | EB 10g
Semanal. tanel de
Control medio: enfriamiento y
Semanal residuos salida.
Control minimo: | ENV LCB-19 | Tanques de EB, Salmonella | 25¢g
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Se muestrean los productos terminados, las lineas de fabricacion/produccién, las materias primas

y los ambientes, en este orden se recepcionan las muestras y se siembra, siendo el punto de

partida las matrices mas sensibles o susceptibles a contaminacion, y por Gltimo las matrices de

las cuales se espera tengan una alta carga microbiana.

Para las muestras de EB, estas deben pesar 10g, exceptuando los frotis, dependiendo de la matriz

alimentaria se emplea un diluyente especifico, si el producto contiene o no grasa, se adicionan 90

ml de BPW o de Tween80, la muestra en la bolsa estéril se coloca dentro del bafio maria durante
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1-2 min aproximadamente. Con una micropipeta, se toma 1ml y se deposita sobre un Petrifilm de
Enterobacterias, se incuban durante 24h a 37°C. Pasado el tiempo de incubacion se cuentan las
colonias y se informa el namero total multiplicado por el inverso de la dilucion, siendo el

Petrifilm la dilucion 1072,

Aquellos puntos de muestreo en donde el nimero de EB es insignificante de acuerdo al riesgo
asociado para el producto es considerado un resultado ideal, y el objetivo siempre seré alcanzar
un recuento de EB igual o menor al del indicador de higiene, siendo considerado categoria 1y en
el sistema, es sefialado con el color verde. Cuando hay un incremento en el nimero de EB
presentes, estos resultados advierten un riesgo potencial que atenta contra las condiciones ideales
de higiene, y es aceptable en determinadas zonas de higiene medio, se considera categoria 2 y
conlleva el color amarillo en sus resultados al momento de ingresarlos al sistema. La categoria
numero 3, indica una alarma en donde conlleva a una desviacién que afectara toda la produccion,
se caracteriza por el color rojo, una desviacion en esta categoria se deben tomar acciones
inmediatas reestableciendo las condiciones ideales de higiene. Esto se encuentra representado en
los parametros microbioldgicos estandarizados por la NQAC de Nestlé tal como se puede

observar en la tabla No.5.

Tabla No.5

Estandar para aceptacion y planes de accion segun la 3620.QA.PR0O.016-11.
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Tipo de muestra Enterobacterias Accion correctiva
P (UFC/g o frotis)
Producto <10 No aplica
terminado Re-muestreo de acuerdo a la St-33.001 o St-29.022, segun
corresponda
Linea <10 Mo aplica
(3_n cc:ntacto Desinfeccion del punto de muestreo relacionado con la desviacion
Irecto con con verificacién de su eficacia mediante re-muestreo inmediato o
producto) en proximo monitoreo programado
10> X <100 No aplica
.Ambient.e *?e 100 = X 1000 Desinfeccion de puntos relacionados
primera prioridad
(E1) Desinfeccion de puntos relacionados con verificacion de su
eficacia mediante re-muestreo inmediato o en préximo monitoreo
programado
10 > X < 300 No aplica
300 > X <1000 Desinfeccién de puntos relacionados
Ambiente de _ — a : : — —
segunda prioridad Desinfeccion de puntos desviados, con verificacion de su eficacia
(E2) mediante re-muestreo en el préximo monitoreo programado. En
casos de muestras de EZ2 relacionadas con implementos de
limpieza, se verifica su estado y se solicita limpieza y desinfeccion
0, cambio de los mismos.
En caso de presentarse una Salmonella spp, positiva en
. implementos de limpieza o utensilios relacionados con el proceso,
Ambiente de . . .
- el plan de accién para esto sera descartar los implementos
segunda prioridad N o . .
(E2) implicados en la muestra positiva. Ademas se debe seguir el

estandar St33.714 Versién actual para el cambio de nivel de
Higiene.

Para las muestras de Salmonella del PMP, se pesan 25g a excepcion de los frotis, se adicionan

225ml de diluyente BPW o Tween80 para el pre-enriquecimiento a 37°C +/- 1°C durante 16h —

22h, una vez pasado el tiempo minimo de incubacidn se realiza el enriquecimiento secundario

en caldos SX2 tomando 0,1ml de las muestras pre enriquecidas y se incuban a 41,5°C durante

22h-26h para finalizar realizando la deteccion mediante el equipo VIDAS (procedimiento

explicado en el punto anterior).

Plan de Monitoreo microbiolégico de Servicios Industriales

Procedimiento que se realiza con el objetivo de conocer la calidad del agua usada en la

fabricacion, en los circuitos de enfriamiento o calentamiento, de los bebederos y dispensadores
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de agua, a su vez, se analizan las unidades manejadoras de aire (UMA), uniformes y
manipuladores de alimentos de las diferentes lineas de fabricacion, y por ultimo el muestreo de

herramientas y repuestos.

Todas las muestras de aguas se realizan en bolsas estériles con tiosulfato de sodio el cual sirve
para inactivar el cloro, y se llenan hasta los 100 ml. Antes de tomar la muestra, se debe
desinfectar la llave o boquilla por donde sale el agua garantizando la ausencia de contaminacion
por manipulacion superficial, y con ayuda de un balde, pocillo o bolsa estéril (en caso de los

dispensadores de agua) purgar el agua que se encuentra estancada.

Aguas de Fabricacién (Mensual)

Para la toma de las muestras de aguas de fabricacion (aquellas que entran en contacto con el
producto) se disponen de distintos puntos de muestreo, repartidos a lo largo de toda la fabrica

descritos en la tabla No.6.
Tabla No. 6

Puntos de muestreo para AF.

Caodigo de la muestra Sitio de muestreo Analisis

AF-1 Entrada agua de Coliformes totales y
mezclas linea 1 Escherichia coli

AF-2 Entrada agua de

mezclas linea 2

AF-3 Entrada agua de

mezclas linea 4




AF-4

Entrada agua de

mezclas linea 5

AF-5

Agua mezclas linea 5
(llave al lado de la

miel)

AF-6

Agua marmita cuarto

Beso de Amor

AF-9

Entrada agua Wafer

AF-10

Preparacion de miel

invertida

AF-12

Agua para lavado de
manos en Aduanas

(Rotar)

AP-1

Agua potable del

tanque principal.
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Las muestras recolectadas se depositan en frascos de vidrio estériles y se le adiciona a cada una

un sustrato definido denominado Colilert, que permite cuantificar o detectar de manera

simultanea tanto coliformes totales como a Escherichia coli con resultados en 24h, sin embargo,

la L1-10.118 recomienda un tiempo de 26h+/-2h a 36°C+/-2°C.
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Aguas de Circuitos

Este tipo de agua no debe entrar en contacto directo con los alimentos, es utilizada para alimentar
las camisas de enfriamiento y de calentamiento de tanques o demas equipos. Se realiza su debido
andlisis debido a que una posible fuga o falla en los sistemas que ocurra puede contaminar toda
la produccion lo que hace necesario el monitoreo microbioldgico. Estos puntos de monitoreo,
descritos en la tabla No.7, no disponen de llave, por lo que deben tomarse sumergiendo las

bolsas para tomar el volumen de agua a analizar.
Tabla No.7

Puntos de muestreo para Aguas de Circuito.

Cdbdigo de la muestra Sitio de muestreo Anélisis

AC-1 (Trimestral) Agua enfriamiento Aerobios mesofilos y
EMA 40 coliformes totales.

AC-3 (Trimestral) Agua circuito de

calentamiento camisas
de tanques, tuberias y

equipos de chocolateria

AC-4 (Trimestral) Agua calentamiento
EMA 40
AC-5 (Mensual) Agua circuito

temperador cubridor

Sollich




AC-6 (Mensual)

Agua circuito de
calentamiento camisa
turbo mezcladora

Wafer

AC-12 (Mensual)

Agua de circuito de
enfriamiento camisas

L1, L2y L4

AC-15 (Mensual)

Tanque de
Recuperacién Planta
Amoniaco (se toma

abajo)

AC-19 (Mensual)

Agua circuito de
calentamiento de las
tuberias cocina de Beso

de negra

Para el andlisis de aerobios mesdfilos las muestras se incuban de acuerdo a su temperatura,

siendo las de calentamiento (incluyendo temperador) a 37°C durante 44h+/-4hy las de
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enfriamiento (incluyendo la planta de amoniaco) a 25°C durante 68h+/-4h, la siembra se realiza

mediante el método vertido en placa o por profundidad en agar YEA. 1SO-6222:1999.

Para el analisis de coliformes totales se realiza filtracion por membrana en agar Chromocult, a

36°C+/-2°C durante 21h+/-3h. 1ISO-9308-1:2014
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En caso de presentar alguna desviacion en las aguas de circuitos se realizara analisis para
Salmonella ausencia en 100ml, es decir, se realiza Gnicamente en caso de resultados por fuera de
la especificacion para los pardmetros coliformes totales y microorganismos cultivables. El

criterio microbioldgico para el analisis de agua de circuitos se presenta en la tabla No.8.

Tabla No.8

Criterio microbiolégico para aguas de Circuito.

Especificaciones UFC / 100ml Método

<1000 UFC/ml Siembre por profundidad para AM.

<10 UFC/ml Siembra por filtracion por membrana en agar
Chromocult.

Agua de Bebederos y Dispensadores

Aguas disponibles para el consumo del personal que labora en la Fabrica Comestibles la Rosa
S.A. Realizar una purga de 10 segundos, con el fin de determinar la calidad del agua tal como es
consumida. La desinfeccion de la boquilla con alcohol al 70% garantiza la ausencia de
contaminacion por manipulacién superficial. La fabrica cuenta con tres puntos de bebederos, los
cuales se toman mensualmente, sin embargo, para los dispensadores de agua se cuenta con mas
puntos de muestreo, aun asi, se toman de manera aleatoria tres puntos de muestreo para los
dispensadores de agua que tienen que ir variando mes a mes para poder tomar todos, estos puntos

se sefialan en la tabla No.9.



Tabla No.9

Puntos de muestreo para Aguas de Bebederos y Dispensadores.

Andlisis

Cadigo de la muestra Sitio de muestreo

AB-1 Bebedero frente al fluit
lift

AB-2 Bebedero Vestier

AB-5 Bebedero de
produccién, al lado de
Sala de Autodesarrollo

AD-1 Agua dispensador
casino

AD-2 Agua dispensador
RRHH

AD-3 Agua Botellon Oficinas
Produccion

AD-4 Agua dispensador
Técnico

AD-5 Agua dispensador
Laboratorio “S”

AD-6 Agua dispensador
aplicaciones
tecnologicas

Coliformes totales y E.

coli
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AD-7

Agua dispensador
oficina Aseguramiento

de la calidad

AD-8

Agua dispensador area

SHE

AD-9

Agua dispensador

porteria

AD-10

Agua dispensador taller

mecanico
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Las muestras recolectadas se depositan en frascos de vidrio estériles y se le adiciona a cada una

un sustrato definido denominado Colilert, y se incuban durante 26h+/-2h a 36°C+/-2°C.

Aguas de Torres de Enfriamiento

Contacto nulo tanto de manera directa como indirecta con el producto terminado. El objetivo del

andlisis es el control de monitoreo para prevencion de Legionella spp, establecido en el Plan de

Gestion de Legionella (LMP) realizado por proveedor externo. Este analisis se realiza de manera

Trimestral, la ubicacion de los tanques y el tipo de analisis a realizar se presenta a continuacion

en la tabla No.10.

Tabla No. 10

Puntos de muestreo para las Aguas de Torres de enfriamiento.
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Caodigo del muestreo Sitio de muestreo Analisis

AT-2 Agua Torre Aerobios mesoafilos.
Generadores de energia

Subestacion

AT-3 Agua Condensadores
evaporativos para los
compresores de

amoniaco

Los aerobios mesofilos se realizan mediante vertimiento de placa o siembra por profundidad y se

incuban a 36°C+/-2°C durante 44h+/-4h en agar YEA.

Al no estar en contacto con el producto ni las lineas de fabricacion de ninguna manera (directa o
indirecta) el criterio microbioldgico para este analisis es muy amplio y justifica su frecuencia de

muestreo, a continuacion, en la tabla No. 11 se determinan los criterios microbiol6gicos.
Tabla No.11

Criterio microbiol6gico para aguas de Torres de enfriamiento.

Especificaciones UFC / 100ml Método

<10000 UFC/ml Siembre por profundidad para AM.

Unidades Manejadoras de Aire

Son sistemas que proporcionan las condiciones de humedad a las areas de fabricacion y son los
sistemas que recirculan aire frio a los tineles de enfriamiento, para garantizar una temperatura

adecuada al producto. La ubicacion de los sitios de muestreo es descrita en la tabla No.12.




Tabla No.12

Puntos de muestro para UMASs.

Cadigo de la muestra

Sitio de muestreo

Andlisis

UMA-1

Area Produccion

Chocolateria

UMA-3

Area Empaque

Simionato

UMA-5

Area Empaque

Chocolateria

UMA-6

Area Tunel de
enfriamiento de la

Linea Wafer

UMA-7

Area Cuarto de

fermentacién L5

UMA-8

Area Tunel de
enfriamiento del

cubridor

Mohos y levaduras.

Este analisis se realiza mediante exposicion en placa durante 15 min. El agar OGY se incuba

durante 5 dias a 25°C.

Monitoreo Puntos de Salida de Aire Comprimido
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Estos puntos de salida de aire son aquellos que tienen contacto directo con el producto en linea o

terminado previo al empaque. Para la toma de la muestra se deposita el aire de manera directa en



el agar de agar OGY y PCA, incubandose durante 5 dias a 25°C y a 30°C durante 2 dias

respectivamente. Estos puntos de salida tienen dos ubicaciones, siendo para SA-1y SA-2 la
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maquina Waffer Hebben y para SA-3 en el area de cubridor de chocolateria, descritos en la tabla

No.13.

Tabla No.13

Puntos de muestro para Aires Comprimidos

Andlisis

Cadigo de la muestra Sitio de muestreo

SA-1 Punto salida Horno
Wafer

SA-2 Punto unificado al lado
del transportador de
oblea de la Wafer

SA-6 Aireador maquina
OAKES Beso de Negra

Aerobios meséfilos,

mohos y levaduras.

En la tabla No.14 se establecen los criterios microbiolégicos para las unidades manejadoras de

aire y los puntos de salida de aires comprimidos.

Tabla No.14

Criterio microbiol6gico para UMA y Aires Comprimidos.

Especificaciones UFC / 100ml

Método

<300 UFC/ 1min

Exposicion en placa AM.
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<100 UFC/ 1 min Exposicion en placa MyL.

Muestreo de Manipuladores y Uniformes

Realizado a todas las personas que intervienen directamente en actividades de fabricacion en
todas las etapas del proceso, especialmente en areas donde se presenta mayor contacto con el
producto y al personal de mantenimiento. La muestra para manipuladores se toma mediante la
técnica de hisopado usando Quick Swab de 3M, frotando entre los dedos, plantas de las manos y
ufias. Una vez dentro del laboratorio en el area de siembra, se transfiere el liquido de la valvula
roja hacia la punta del isopo usado para muestrear, se agita vigorosamente y se vierte el liquido

sobre una placa Petrifilm para EB, incubandose a 37°C durante 24h.

Para la toma de muestras de uniformes, se realiza utilizando cajas Rodac con agar VRBG, la cual
mediante una leve presion se frotara en diversas partes de las mangas y pufios del uniforme.
Estas cajas Rodac se incuban a 37°C +/- 1°C durante 24h. En la tabla No.15 se muestran los

criterios microbioldgicos para manipuladores y uniformes.
Tabla No. 15

Criterio microbiolégico para Manipuladores y Uniformes.

Especificacion Accién
Analisis Ubicacion
UFC correctiva
MANIPULADORES: 10 N/A
Técnica del Hisopado ~ Todos los manipuladores Realizar
10 - 100
Siembra Petrifilm retroalimentacion




UNIFORMES:

Contacto directo con el

Impresion en placa producto

Empaque externo del

producto

10 - 100

Realizar
seguimiento a la

persona.

N/A

Realizar

retroalimentacion

Realizar
seguimiento a la

persona.

N/A

20 -200

Realizar

retroalimentacion

>200

Realizar
seguimiento a la

persona.

Personal técnico

20

N/A

20 -200

Realizar

retroalimentacion

>200

Realizar
seguimiento a la

persona.

20

N/A
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Realizar
20 — 200
retroalimentacion
Trabajos auxiliares dentro de
Realizar
instalaciones fabrica
>200 seguimiento a la
persona.
50 N/A
Realizar
50 — 300
retroalimentacion
Personal en exteriores fabrica
Realizar
>300 seguimiento a la

persona.

Muestreo de Herramientas y Repuestos
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Utensilios empleados por el personal técnico para realizar los diferentes trabajos mecanicos que

requieren la aplicacion de la fuerza fisica durante las actividades de mantenimiento y reparacion

a las maquinas y diferentes partes de las lineas de fabricacion. Se realiza mediante frotis y se

toman 10 herramientas y 10 repuestos, para el analisis de enterobacterias mediante el uso de

Petrifilm. A continuacion, en la tabla No.16 se presentan los criterios microbiologicos para las

herramientas y repuestos.

Tabla No.16

Criterio microbiologico para Herramientas y Repuestos



Especificacion UFC/Frotis

Accibn correctiva

10

No aplica

>10-100

Retroalimentacion proceso

de limpieza y desinfeccion

Repetir procedimiento de
limpieza y desinfeccion y

tomar muestras nuevamente.

Determinacion de Salmonella, de muestras de Bugalagrande y Valledupar (DPA)

Para los productos de Comestibles La Rosa, el plan de monitoreo de patdégenos comprende los
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analisis para Salmonella spp y enterobacterias, incluyendo el monitoreo de lineas y el monitoreo

de ambientes. Para las materias primas, cuando es un proveedor nuevo se realiza analisis

detallado, lo que quiere decir, que se realiza, AM, EB, Mohos y Levaduras, y Salmonella spp, y

cuando es un proveedor conocido, es decir, es un monitoreo, se analiza para Salmonella spp.

Algunas muestras se pueden analizar en los denominados “pools”, estos pueden ser de manera
horizontal y vertical. Los de manera horizontal hacen referencia a la toma de muestras de un

mismo punto de muestreo, producto o linea combinando diferentes dias de produccion, y los de

manera vertical se toman muestras de diferentes puntos de muestreo y se combina durante un dia.

Las muestras utilizadas para realizar los pools, van a depender del nivel de control de higiene en

el que se encuentre. Los pools aplican solamente para analisis cualitativos y para productos que

su dilucion sea 1/10. Para el analisis de Salmonella se requieren 25g y se realiza una dilucion
1/10, lo que significa que se necesita 225 ml del medio para el pre-enriquecimiento, cuando se

realiza un pool de un producto terminado, se toman 5 muestras al mismo tiempo de 25g, del
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mismo lote o que sea el mismo item alimentario fabricados en la misma linea, dando una suma

total de 125g de muestra en 1125ml del medio usado en el pre-enriquecimiento.

El orden de recepcion es el mismo, tanto para las muestras de la Fabrica La Rosa S.A. como para
las demas fabricas. En primer lugar, se recepcionan los productos terminados, seguidos de las
lineas y las materias primas, y por ultimo los ambientes. Dentro de cada una de estas categorias a
excepcion de las materias primas, existe otro orden para la recepcion de las muestras, el
pardmetro usado para este suborden e la categoria de alimento, siendo estos, leches, chocolates,
bebidas, Simionato, galletas y culinarios. En los ambientes, el orden se basa en la prioridad el

ambiente.

Dependiendo de la categoria del alimento la dilucion va a variar, para productos que contienen
maés de un 10% de sal se debe elegir la relacion de dilucion que permita superar el efecto
inhibidor del alto contenido de sal, para tener una concentracion méxima de sal del 1% en la
suspension inicial, generalmente los productos culinarios son quienes se pre-enriquecen a una
dilucion 1/50 lo que equivaldria a 25g del producto en 1225ml de medio de pre-enriquecimiento
usado que en este caso es BPW. Lo mismo aplica para productos con propiedades espesantes, a
quienes se les aplica una dilucion 1/50. Hay matrices alimentarias especificas las cuales se les
realiza una dilucion 1/20. Todas estas diluciones para determinadas categorias de alimentos se

han conseguido tras las validaciones realizadas por la NQAC.

En la tabla No.17 se especifican algunos alimentos y sus respectivas diluciones. En total se

tienen 141 muestras con sus respectivas diluciones segun la L1-00.742 y la LI1-00.765.
Tabla No.17

Diluciones por matriz alimentaria.



Muestra Dilucion
Ajo blanco deshidratado en polvo 1/50
Almidon 1/20
Carragenina 1/100
Cebolla blanca hojuelas secas 1/50
Cuarcuma polvo deshidratado 1/50
Extracto de malta 1/10
Jengibre Raiz molido en polvo 1/50
Leche entera polvo 1/10
Maiz Sabroso 1/10
Manteca palma 1/10
Milo Actigen Oscuro 1/10
Sabor pollo 1/20
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Dependiendo del alimento se usara su respectivo medio de pre-enriquecimiento, BPW, Tween80

0 NFDM, el volumen dependera de la dilucion a emplear. Las muestras se incuban a 37°C+/-1°C

durante 16-22h tal como se menciona en la tabla No.1. Posterior al pre-enriquecimiento, se

realiza el enriquecimiento selectivo, tomando 0.1ml de cada muestra y depositandolo en un tubo

de caldo SX2, el cual se va a incubar segun lo descrito en la tabla No.1., para finalizar realizando

el analisis en el equipo VIDAS.

Un resultado presuntivo positivo del equipo VIDAS, se debe aislar en agar XLD y realizar

pruebas bioguimicas confirmatorias para las colonias caracteristicas de Salmonella.
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Un resultado positivo para EB en petrifilm que esté por fuera de los limites permitidos, se re-
muestrea y se vuelve a analizar como accion correctiva, en caso de persistir se informara al area
de higiene, quien llevara a cabo los protocolos necesarios, como, por ejemplo, limpieza 'y
desinfeccion de la linea y retencion del lote fabricado. Posterior a esto el equipo del Laboratorio
de Patdgenos debera tomar muestras investigativas tanto de la linea como del producto

terminado evitando asi que se entre a un Control Medio de Higiene.
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Cronograma de Actividades

Actividad Julio Agosto Septiembre Octubre Noviembre Diciembre Enero

Induccion a la fabrica

PAC del laboratorio

Anélisis de producto

terminado

Analisis de lineas y

ambientes

Andlisis de Salmonella

Analisis de Uniformes

y manipuladores

Analisis de

Herramientas y

Repuestos

Bebederos y

Dispensadores

Anélisis de Aguas de

Fabricacion y Circuitos

Andlisis de Aguas
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Analisis de Aguas de

Torres de enfriamiento.
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Resultados y Discusion

Durante el seguimiento a nivel general, sobre la calidad e higiene en Comestibles La Rosa, las
muestras analizadas y sus respectivos resultados son ingresados en libros de Excel para control
interno del laboratorio, y asi mismo son ingresadas a SAP (Systemanalyse Programmentwicklung),
que se traduce del aleméan al espafiol como un Desarrollo de Programas de Sistemas de Analisis
para que dichos resultados queden en la base global de Nestlé, lo que permite a las otras fabricas
de Nestlé en Colombia observar los resultados para Salmonella de las muestras enviadas. Se
estiman por semana aproximadamente 400 muestras para Salmonella y por lo menos de 200 para
enterobacterias, entre productos terminados, lineas, ambientes, entre otros analisis y muestreos.
Los resultados expuestos a continuacion se presentan de manera hipotética debido a la politica de
confidencialidad sobre los resultados de comestibles La Rosa. Adicionalmente, se realiza un
muestreo investigativo, en donde se analizan posibles fuentes de contaminacién que no estan
planteadas en el perfil o0 monitoreo de patdgenos con el objetivo de siempre buscar y descubrir
microorganismos y focos de infeccion, el cual aplica para muestras investigativas de lineas,

ambientes e inclusive dentro del mismo laboratorio.

Determinacion de las condiciones de Higiene del laboratorio de patégenos mediante un Plan

de Autocontrol Interno (PAC)

A continuacién, la tabla No.18 presenta los resultados del analisis bimestral realizado a las cabinas

de bioseguridad con el objetivo de evaluar el funcionamiento y mantenimiento de las mismas.

Tabla No.18

Registro Monitoreo Bimestral de ambientes operativos del laboratorio de patogenos.
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MES
Ambientes Prioridad Julio Agosto  Septiembre  Octubre  Noviembre Diciembre Enero
operativos
Cabina de Flujo El <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1
laminar Pre- <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1
enriquecimiento <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1
1
Cabina de flujo El <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1
laminar Pre- <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1
enriquecimiento <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1
2

Cabina de El <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1
Bioseguridad C4 <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1
<1 <1 <1 <1 <1 <1 <1
Cabina de El <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1
Bioseguridad <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1
Telstar Bioll A <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1
Cabina de Flujo El <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1
laminar <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1
Labconco <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1

Nota: La ausencia de crecimiento o resultado negativo, en las cajas de Petri con agar

empleadas en este andlisis, se describe como <1 UFC (unidad formadora de colonia).

Las cabinas de bioseguridad y flujo laminar cumplen con su funcion, permitiendo tener un
ambiente inocuo mediante el flujo de aire estéril para el procesamiento de muestras y que el

proceso de limpieza y desinfeccion de la cabina es operante y efectivo. Adicional a esto, de

PCA

manera semestral reciben una calificacién operacional a cargo de una empresa de Purificacion y



70

Analisis de Fluidos (PAF) quienes evallan las cabinas de extraccion y flujo laminar. En caso de
desviacidn, el plan de accidn recae en la verificacion de funcionamiento, evaluando si se esta
llevando a cabo una correcta limpieza y desinfeccién de las cabinas, o en el mantenimiento
programado de las cabinas. Los resultados generales del PAC del laboratorio se presentan a

continuacion en la tabla No. 19.

Tabla No.19

Registro Monitoreo de superficies, ambientes y equipos del laboratorio de patgenos.

Muestras Anédlisis Microbiologico Muestras  Muestras  Porcentaje de
Mes Semana NUmero Aerobios Salmonella Enterobacterias aceptables desviadas cumplimiento
de Mesofilos
muestras
Julio 3 29 28 29 1 29 0 100
4 12 12 12 0 12 0
Agosto 1 12 12 12 0 11 1 96,9
2 12 12 12 0 12 0
3 29 28 29 1 28 1
4 12 12 12 0 12 0
Septiembre 1 12 12 12 0 12 0 100
2 12 12 12 0 12 0
3 29 28 29 1 29 0
4 12 12 12 0 12 0

Octubre 1 12 12 12 0 10 2 93,8
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2 12 12 12 10
3 29 28 29 29
4 12 12 12 12
Noviembre 1 12 12 12 12 93,8
2 17 17 17 15
3 29 28 29 29
4 17 17 17 15
Diciembre 1 17 17 17 17 98,4
2 17 17 17 17
3 29 28 29 29
4 17 17 17 16
Enero 1 29 28 29 29 100
2 12 12 12 12

Los resultados del PAC del laboratorio, indican las condiciones de higiene durante el trabajo en

el laboratorio. Las muestras son tomadas despues de la correcta limpieza y desinfeccion del area,

antes de procesar cada muestra, o despues del procesamiento de muestra y su respectiva limpieza

y desinfeccion. Las desviaciones microbiologicas conllevan a planes de accion, los cuales

consisten en realizar nuevamente la limpieza del punto de muestreo afectado, sea un piso, un

meson o una micropipeta y volver a tomar la muestra para su reanalisis. Mantener un 100% de

conformidad denota no solo la eficacia de los protocolos y productos usados para la limpieza y

desinfeccion del laboratorio, sino también las buenas préacticas del analista al momento de procesar

las muestras, manteniendo las manos y el area de trabajo limpias, secas y sin residuos o

salpicaduras de la muestra a procesar. Una muestra es considerada desviada o no conforme cuando
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su conteo de UFC pase del limite permisible, el cual, estd determinado segun su prioridad, los

parametros microbiologicos se encuentran en la tabla No.3 del inciso de la metodologia.

Plan de monitoreo de patégenos

Dependiendo del nivel de higiene, la frecuencia de muestreo en algunos puntos de monitoreo va
a variar. Dichos puntos, y especificaciones de cada nivel de higiene hacen parte de la validacion
de monitoreo de patdgenos de Comestibles La Rosa en su instruccion St-33.714-04. Los
resultados presentados a continuacion de manera resumida, no representan de manera
significativa a los resultados reales de la fabrica ni sus niveles de higiene a lo largo del tiempo de
las précticas profesionales. En la tabla No.20 se observan de manera resumida el andlisis total de
las muestras por mes para producto terminado, la tabla No.21 presenta los resultados de
monitoreo de las lineas de produccién y la tabla No.22 los resultados generales del monitoreo de

ambientes.

Tabla No.20

Monitoreo productos terminados.

Muestras Anélisis Microbiolégico Muestras  Muestras  Porcentaje de
Mes Nimero Enterobacterias Salmonella Aerobios aceptables desviadas cumplimiento
de mesofilos
muestras
Julio 6 3 3 1 3 3 50
Agosto 14 7 7 1 12 2 85.7
Septiembre 14 7 7 1 14 0 100
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Octubre 10 5 5 7 3 70
Noviembre 78 25 53 70 8 89.7
(Medio)
Diciembre 17 7 7 15 2 88.2
Enero 4 2 2 4 0 100
Promedio: 83.37
Tabla No. 21
Monitoreo lineas de Produccion.
Muestras Analisis Microbioldgico Muestras  Muestras Porcentaje de
Mes NUmero de Enterobacterias Salmonella aceptables desviadas cumplimiento
muestras
Julio 4 2 2 3 1 75
Agosto 8 4 4 5 3 62.5
Septiembre 8 4 4 8 0 100
Octubre 8 4 4 6 2 75
Noviembre 32 (Medio) 16 16 25 7 78.1
Diciembre 8 4 4 6 2 75
Enero 4 2 2 2 0 100
Promedio: 80.8
Tabla No.22

Monitoreos ambientes.
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Muestras Analisis Microbioldgico Muestras  Muestras  Porcentaje de

aceptables desviadas cumplimiento

Mes NUmero Enterobacterias Salmonella
de
muestras
Julio 4 2 2 4 0 100
Agosto 8 4 4 7 1 87.5
Septiembre 8 4 4 4 4 50
Octubre 8 4 4 6 2 75
Noviembre 16 8 8 9 7 56.2
(Medio)
Diciembre 8 4 4 5 3 62.5
Enero 4 2 2 2 0 100

Promedio: 75.8

Los resultados presentados en las anteriores tablas, nos da un claro ejemplo del &mbito de la
prevencion, puesto que condiciones de higiene adecuadas desde los ambientes, y luego las lineas

daria como resultado un producto terminado inocuo sin desviaciones microbioldgicas.

En la figura No.1 observamos que a nivel de monitoreo de ambientes la media del porcentaje de
inconformidad fue de 24.2%, una desviacién microbioldgica en los ambientes E1 y E2 no
afectan de manera directa el producto terminado, sin embargo, la contaminacion puede escalar a
una linea, y esta, terminar contaminando al producto final, posteriormente el porcentaje de

muestras inconformes sobre las lineas de produccion fue de 19.2% y del producto terminado
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16.6%, lo que nos da a entender, que del 100% de las contaminaciones ocurridas en los
ambientes, se vio reflejado que un 68.5% fue capaz de escalar al producto terminado, y respecto
a la contaminacion de la linea, se vio reflejada un 86.4% en el producto final, dada la cercania y
la prioridad que comparten estas dos. De ahi la importancia de mantener las mejores condiciones
de higiene desde los ambientes y en especial sobre las lineas de produccion, una desviacion en
un ambiente conlleva un manejo menos complejo, a diferencia de una desviacion en una linea,
puesto que su presencia representa un peligro significativo al producto terminado, aun asi es
mucho mas facil y econémica corregir estas desviaciones, a diferencia de una contaminacion
mayor en el producto terminado, en donde se debera bloquear el producto para reanalisis y

dependiendo del resultado final, a la destruccion del lote.

Figura No.1

Incidencia relacionada a la contaminacion de un ambiente o linea sobre el producto terminado.

100 86,4
80 68,5
60
40
24,2 19,2
20
0
Ambiente Lineas

e Porcentaje de inconformidad

Probabilidad de escala de contaminacioén al producto terminado

El laboratorio de patdgenos analiza las muestras positivas de EB mediante el sistema API 20E,
los dias de mayores desviaciones en los productos terminados para verificar la posible causa de

la contaminacion conociendo al posible microorganismo causante, sabiendo su origen 'y su
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habitad, buscando una manera mas especifica para la realizacion de las acciones correctivas por
parte del grupo de Higiene de la fabrica, la compilacion de estos andlisis se presenta en la tabla

No.23.

Tabla No.23

Identificacién microbioldgica mediante el uso de API 20E: De muestras positivas para
coliformes, con el objetivo de conocer y llevar una trazabilidad de aquellos microorganismos

que reinciden en los resultados no conformes en lineas y productos terminados:

FECHA No. Nombre API20E Perfil
Enterobacter asburiae
Beso de amor Berlin 448g H:
1 67,4% 3305523
07:10
Enterobacter cloacae 32,3%
Beso de amor Berlin 448g H: Enterobacter cloacae 72%
2 3205773
07:06 Pantoea spp2 10,9%
Beso de amor Berlin 448g H: Enterobacter cloacae 91,4%
3 3305773
27/07/2023 08:06 Cronobacter spp 8,4%
Enterobacter asburiae
Beso de amor Berlin 448g H:
3(a) 67,4% 3305523
08:06
Enterobacter cloacae 32,3%
Enterobacter asburiae
Beso de amor Berlin 448g H:
4 67,4% 3305523
10:00
Enterobacter cloacae 32,3%




31/07/2023 31

9/08/2023 33

4/10/2023

18/10/2023 2

25/10/2024 20

Beso de amor Berlin 448g H:

18:00

Beso de amor Berlin 448g H:

16.30

Cobertura semiamarga L
32483620 H 22:02
Cobertura semiamarga L
32483620 H 02:00

LCB-4

LCB-8

LCB-13

LCB-20

LCB-2

Deditos Plegadiza L 32693620

H: 05:59

Enterobacter cloacae 91,4%
Cronobacter spp 8,4%
Enterobacter asburiae
67,4%

Enterobacter cloacae 32,3%
Escherichia vulneris 73,4%
Klebsiella pneumoniae 9,2%
Escherichia vulneris 73,4%
Klebsiella pneumoniae 9,2%
Pantoea spp3 99,9%
Pantoea spp3 98,2%
Klebsiella pneumoniae spp
ozaenae 0,9%

Pantoea spp3 79,2%
Klebsiella pneumoniae 9,4%
Pantoea spp3 99,9%
Pantoea spp1 91,8%
Klebsiella pneumoniae spp
ozaenae 5,7%

Enterobacter amnigenus 1
51,3%

Cronobacter spp 23,7%
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3305773

3305523

3004173

3004173

1005332

1004332

1004372

1005332

2004123

3005173




27

35

51

Deditos Plegadiza L 3269360 H

12:00

Deditos Plegadiza L 3270360 H

10:00

Cuba de fundicidén

Cuba de fundicidén

Enterobacter amnigenus 1
51,3%

Cronobacter spp 23,7%
Enterobacter amnigenus 1
51,3%

Cronobacter spp 23,7%
Enterobacter amnigenus 1
51,3%

Cronobacter spp 23,7%
Pantoea spp3 54,7%
Klebsiella pneumoniae spp

rhinoscleromatis 37,8%
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3005173

3005173

3005173

4322

Al identificar de manera correcta los microorganismos causantes de las desviaciones

microbioldgicas para enterobacterias, se pueden conocer los focos de contaminacion mas acordes

a estas especies, la causa de su presencia, y aquellas falencias en los planes estipulados en las
buenas practicas de manipulador que pueden mejorar o ser cambiadas. Asi, como la evaluacién
de los quimicos utilizados para la limpieza y desinfeccion, pardmetro evaluado por el area de

fisicogquimica de mano al grupo de Higiene de la fabrica, con el objetivo de encontrar y usar

sustancias quimicas seguras que no afecten al producto ni al consumidor final.

Plan de Monitoreo de Servicios Industriales

Aguas de Fabricacion




Los resultados para las aguas de fabricacion se muestran en la tabla No.24.

Tabla No.24

Resultados generales de aguas de Fabricacion.
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Mes Coliformes Escherichia coli
Julio AUSENCIA AUSENCIA
Agosto AUSENCIA AUSENCIA
Septiembre AUSENCIA AUSENCIA
Octubre AUSENCIA AUSENCIA
Noviembre PRESENCIA AUSENCIA
Diciembre PRESENCIA AUSENCIA
Enero AUSENCIA AUSENCIA

Para las aguas de fabricacion, el procedimiento ante un resultado positivo, establece un

reanalisis, en donde el tiempo de purga se aumenta para eliminar cualquier tipo de agua

estancada. De volver a salir un resultado no conforme, se procede a dar aviso al area de Higiene

quienes tomaran las medidas implantadas segun el lineamiento interno, resultando en un vaciado

completo del tanque para su posterior limpieza.

Aguas de Circuitos

Los resultados de los andlisis para las aguas de circuito, son presentados en la tabla No.25.

Tabla No.25

Resultados generales de aguas de circuitos.
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Mes Muestras | Aerobios Coliformes Muestras
mesofilos Conformes
Julio 8 30 <10 8
Agosto 5 60 <10 8
Septiembre 5 60 <10 8
Octubre 8 20 <10 8
Noviembre 5 1100 10 3
Diciembre 5 1200 30 2
Enero 8 80 <10 8

Nota: Los resultados presentados como <10 representan un resultado negativo o ausencia de

crecimiento en el andlisis.

Las muestras que estuvieron por encima del limite microbiologico se vuelven a analizar, sin
embargo, no es muy probable que su resultado varie, puesto que las aguas de circuito no son
tomadas tras algun flujo del agua, sino que son tomadas directamente de los tanques, debido a
que, como su nombre lo dice, pertenecen a circuitos cerrados que se encargan de manejar una
temperatura idonea para el proceso de produccién, y dependiendo de su resultado, se
determinara si es necesario 0 no el vaciado total del agua para la limpieza de los tanques

implicados.

Aguas de Bebederos y Dispensadores

En la tabla No.26 se muestran los resultados generales para el analisis de las aguas de los

bebederos y dispensadores.

Tabla No.26



Resultados generales de Bebederos y Dispensadores.
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Mes Coliformes Escherichia coli
Julio PRESENCIA AUSENCIA
Agosto AUSENCIA AUSENCIA
Septiembre AUSENCIA AUSENCIA
Octubre AUSENCIA AUSENCIA
Noviembre AUSENCIA AUSENCIA
Diciembre AUSENCIA AUSENCIA
Enero PRESENCIA AUSENCIA

La ausencia total de microorganismos coliformes en las aguas de bebederos y dispensadores

garantiza al personal de la fabrica no enfermarse por el consumo del agua, sin embargo, al

presentarse un resultado no conforme de estd, se procedera a hacer el re andlisis, limpiando de
manera exhaustiva la boquilla o llave por donde sale el agua, de esta forma evitaremos un falso
positivo por alguna contaminacion en la superficie y un tiempo de purga mayor. De reincidir el
resultado positivo para presencia de coliformes, se procedera a informar al area de Higiene para
se realice el respectivo mantenimiento y cambios de filtros de agua, y se deshabilita en lo que

recibe el cambio de filtros.

Torres de Enfriamiento

Los resultados de los andlisis para las torres de enfriamiento se presentan en la tabla No.27
Tabla No. 27

Resultados generales de las aguas de Torres:
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Mes Aerobios mesofilos
Julio <10000

Octubre 70000

Enero <10000

Se reporta la desviacion ocurrida en el mes de octubre con el &rea encargada de Higiene y

calidad de la fabrica con el fin de establecer un plan de accidn, para estas aguas, se pide la visita

al técnico para limpieza y revision de los tanques de aguas de torres de enfriamiento.
Unidades manejadoras de aire UMA y Puntos de Salida de aire comprimido

El resultado de cada analisis mensual para las unidades manejadoras de aire y puntos de salida

comprimidos se presentan a continuacion en las tablas No. 28 y tabla No.29 respectivamente.

Tabla No.28

Resultados generales para unidades manejadoras de aire:

Mes Mohos y Levaduras
Julio DNPC

Agosto <10

Septiembre <10

Octubre <10

Noviembre <10

Diciembre 10

Enero <10
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Tabla No.29

Resultados generales para puntos de salida de aires comprimidos:

Mes Mohos y Levaduras Aerobios Mesofilos
Julio 100 150

Agosto <10 <10

Septiembre 200 210

Octubre 80 100

Noviembre 10 <10

Diciembre 190 20

Enero <10 <10

Cuando el resultado es demasiado numeroso para contar o esta por encima del limite permitido
se informa a las areas a cargo, como higiene y produccién, con el fin de realizar un correcto aseo
y desinfeccidn, para su posterior re andlisis, de reincidir la contaminacion, se debera instalar una

manguera nueva en el caso de los puntos de salida de aire comprimido y volver analizar.
Manipuladores y Uniformes

Los resultados para el analisis de manipuladores y uniformes estan descritos en la tabla No.30.
Tabla No. 30

Resultados generales para Manipuladores y Uniformes.
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Mes Numero de Uniformes Manipuladores | Muestras no
muestras conformes

Julio 30 15 15 8

Agosto 60 30 30 11
Septiembre 60 30 30 12
Noviembre 60 30 30 6

Diciembre 60 30 30 20

Enero 30 15 15 2

Figura No. 2

Comportamiento del porcentaje de desviaciones en muestras de manipuladores y uniformes.
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== N(imero de muestras
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Porcentaje de Muestras no conformes

Como se puede observar en la figura No.2, en el mes de diciembre se presentd mayor desviacion

microbiologica, esto pudo deberse al tipo de labores que realizaban los operarios de la fabrica,

puesto que, a pesar de que la fabrica estuvo detenida, los monitoreos se tenian que seguir
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tomando, y los operarios presentes en fabrica realizaban labores de limpieza, por lo que el polvo
y las condiciones generales del ambiente se verian reflejados en sus uniformes. Al ser un muestro
que se realiza cada 15 dias, los datos de Julio y Enero presentan ese comportamiento, en Julio el
porcentaje de muestras no conformes se eleva, al tener solamente las muestras de una quincena.
Para aquellas personas que tuvieron muestras no conformes, se les hace una retroalimentacion
con explicacién de buenas practicas de higiene y de manipulador, la ubicacién del manipulador y
su funcion dentro de la fabrica va determinar el limite permisible de enterobacterias. Los limites

establecidos para determinar si una muestra esta desviada o no se presentan en la Tabla No.29.

Herramientas y Repuestos

Los resultados de los anélisis de herramientas y repuestos a lo largo del semestre se plantean a

continuacion en la tabla No.31.

Tabla No.31

Resultados generales para Herramientas y Repuestos

Mes NUmero de Uniformes Manipuladores | Muestras no
muestras conformes
Julio 20 10 10 1
Agosto 20 10 10 0
Septiembre 20 10 10 0
Noviembre 20 10 10 0
Diciembre 20 10 10 2
Enero 20 10 10 0
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A diferencia del muestreo de manipuladores y uniformes, son muy pocas las muestras no
conformes en herramientas y repuestos, esto, debido al tipo de superficie muestreado para
realizar el andlisis de enterobacterias, que son completamente secas sin actividad de agua o
actividad acuosa, lo que va limitar el crecimiento de estas, las enterobacterias requieren de
nutrientes simples de carbono como fuente de energia, la presencia de grasa en las herramientas
no permite un ambiente éptimo para su desarrollo al no ser lipoliticas. Los parametros

microbiologicos se pueden observar en la tabla N0.1231231 en el inciso de metodologia.

Determinacion de Salmonella, de muestras de Bugalagrande y Valledupar (DPA)

El laboratorio de patdgenos de Comestibles La Rosa, presta sus servicios para todas las fabricas
de Nestlé a nivel de Colombia para el analisis de deteccion de Salmonella, llegando a procesar
maés de 200 muestras por dia, entre las muestras que se analizan se incluyen productos
terminados, productos de linea, frotis de lineas, materias primas, ambientes y muestras
investigativas, lo que cada fabrica requiera o necesite para su funcionamiento. Estos analisis son
de suma importancia realizarlos de la manera mas aséptica y correcta posible, no solo por las
distancias que hay entre las fabricas y el tiempo de llegada de las muestras en caso tal de que se
requiera repetir una muestra por mala manipulacién del analista, sino, que un resultado falso
positivo daria lugar a un control medio de higiene innecesario, como hemos visto puntos
anteriores en un control medio de higiene el nimero de muestras aumenta de manera
considerable lo que significa mayor nimero de envios de muestra. Los resultados de las muestras

provenientes de las fabricas de DPA y Bugalagrande se muestran en la tabla No.32.
Tabla No.32

Resultados generales para muestras provenientes de DPA y Bugalagrande.



MES NUMERO DE | Muestras | NUMERO DE Muestras
MUESTRAS | presuntivas | MUESTRAS presuntivas
DPA para BUGALAGRANDE | para

Salmonella. Salmonella.

Julio 510 1 660 3

Agosto 630 3 951 15

Septiembre 406 2 1050 5

Octubre 369 7 1201 1

Noviembre 430 5 769 1

Diciembre 200 7 410 5

Enero 160 1 230 1

Para estos resultados, la decision de entrar en un control medio o maximo de higiene, no va
depender exclusivamente de la cantidad de muestras presuntivas para Salmonella, sino que

también dependera el area donde se detecto el presuntivo, es decir, si es de una linea, o de un
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ambiente E1, E2 o E3. Los resultados positivos otorgados por el VIDAS son subidos al sistema,

con la anotacion de que se esta llevando a cabo su confirmacién y a la espera del resultado final,

estas muestras presuntivas son sembradas en medios selectivos y diferenciales para Salmonella,

una vez se obtienen colonias caracteristicas se procede a confirmar mediante pruebas

bioquimicas y seroldgicas, para finalmente poder dar el resultado confirmatorio a la fabrica.

Figura No.3

Representacion de nimero de muestras analizadas de DPA y Bugalagrande.
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Como nos presenta los datos en la figura No.3, las muestras de Bugalagrande, los meses de
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septiembre y octubre se recibieron la mayor cantidad de muestras debido a dos controles medios

que se presentaron, por la presencia presuntiva de Salmonella en una de sus lineas, la cual

reincidio el mes siguiente. Para DPA, el mes de agosto, se recibieron muestras por control

medio, debido a la ruptura en la estructura de un tanque de almacenamiento de su materia prima,

por ende, el muestreo se aumentd y entraron de manera directa a un control medio de higiene sin

haber tenido anteriormente un presuntivo para Salmonella.



89

Conclusiones

El laboratorio de Patdégenos de Comestibles La Rosa, esté a la altura de los estdndares de Nestlé,
para la realizacion de muestreos significativos y analisis confiables, que permiten la liberacion
continua de los productos fabricados por Nestlé, gracias a su plan de autocontrol interno el cual

funciona como una evaluacion semanal sobre las buenas précticas de laboratorio.

Los productos terminados, los productos de lineas y frotis de lineas cumplen con los criterios
microbioldgicos planteados por la NQAC y algunos de los lineamientos planteados por la

normativa colombiana.

En los servicios industriales se mantiene un control de higiene que permite un buen

funcionamiento de las lineas de produccion, sin temor a una contaminacion.

Las desviaciones microbioldgicas presentes en las lineas, y las aguas correspondientes al
monitoreo de servicios industriales son corregidas de manera inmediata y se les realiza un

seguimiento constante con el objetivo de prevenir una futura contaminacién al producto terminado.

Los productos fabricados y distribuidos por Nestlé a nivel nacional son aptos para el consumo
humano, con ausencia total para Salmonella, esto, gracias a cada lineamiento aplicado para cada
paso de la produccion, desde el control preventivo en las condiciones de higiene de cada area hasta

las acciones correctivas que el grupo de calidad decide.
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Recomendaciones O Sugerencias

Continuar con el seguimiento de analisis y muestreo para asegurar el control de calidad,
determinando los focos de contaminacion mas comunes y que reinciden en los monitoreos con el
fin de evaluar los planes de accion que se llevan a cabo. Las realizaciones de capacitaciones
continuas al personal respecto a la limpieza y desinfeccion, enfatizando en el tiempo de accion
del desinfectante sobre la superficie. Capacitacion constante para los manipuladores del

producto, aquellos que estan en contacto con el producto final.
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Anexos

e muestras de Bugalagrande:

Anexo A: Registro fotografico recepcién en meson No.2, d ]
con3ooil

Anexo B: Registro fotografico meson 1 de productos terminados para analisis de Salmonella
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Anexo C: Registro fotografico petrifilms de EB negativos con sus respectivos blancos.

94



95

Anexo E: Registro fotografico elaboracion de medios en autoclave Sterilof de 400 Ly 250 L

Anexo F: Registro fotografico agar Chromocult método filtracion por membrana para anélisis
aguas de circuitos.
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Anexo G: Registro fotografico analisis de aguas mediante sustrato definido Colilert

Anexo H: Registro fotogréfico elaboracion del TEST-P de Nestlé




istro fotografico control de preparacion de medios de cultivo
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Anexo J: Registro fotogréafico galleta de exportacién
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Anexo K: Registro fotogréafico entrenamiento sobre el Kit Anti-derrames

99



