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RESUMEN

RESUMEN

El andlisis juega un papel importante en el establecimiento y mantenimiento de
la calidad de los alimentos, tanto en la industria como en el reforzamiento de su
aplicacién a niveles nacional e internacional.

En muchos laboratorios de analisis alimentario la mayor parte del trabajo de
rutina se refiere a métodos de analisis y al estudio de aditivos y contaminantes. Los
principales componentes de interés son humedad, grasa, proteinas, cenizas, fibra y
carbohidratos. En la practica los métodos usados pueden variar de acuerdo con el
alimento que se examina. Ninguno representa un componente preciso o grupo de
componentes del alimento original, pero si el mismo procedimiento estandar se aplica
en cada ocasién al mismo alimento, los resultados proporcionan una adecuada base
de interpretacion.®

En el presente trabajo se conoceran las generalidades de los alimentos, su
definicién, clasificacién y composicion. Para después comprender los conceptos de
analisis, alimento, andlisis de los alimentos, control de calidad y sistema de
aseguramiento de la calidad. Ademas de la validacién a los cuales estan sometidos
los métodos analiticos por lo que es necesario conocer su definicién, los tipos y las
pruebas que se les aplican y que es fa norma ISO 17025.

El muestreo es el paso principal que se lleva acabo antes del analisis, por eso
es primordial conocer sus generalidades, clasificaciéon, tamafio de muestra, tipos y

fuentes de errores, toma, instrucciones generales, extraccién por clasificaciéon de

Vit



RESUMEN

alimentos, etiquetado, envases, material basico, tipos de muestreadores, preparacién
y cuarteo.

Todos los alimentos o la mayoria deben de cumplir con la legislacion pertinente
por lo que es necesario conocer las definiciones de norma y normalizacion, tipos,
niveles, proceso, normas SO y CODEX; la certificacion de productos y sistemas de
calidad, su definicion, sistema, formas y organismos; fa acreditacién de productos, su
definicién y la Entidad Mexicana de Acreditacion (ema).

Los métodos analiticos que se aplican a los alimentos son muy variados no hay
uno ideal, para seleccionarlo hay que seguir ciertos criterios y factores, conocer los
diferentes tipos de andlisis que se les realizan, el mas relevante para este trabajo es
el A.Q.P., por lo que hay que conocer sus ventajas y desventajas y ademas saber que
el AOAC es una organizacion especializada y tiene diversas funciones.

Esta es una guia para las personas que deseen conocer los diferentes
procedimientos en los que estan involucrados los alimentos y se pretende demostrar

la importancia del A.Q.P. (Analisis Quimico Proximal) como el andlisis mas utilizado.

X



JUSTIFICACION

JUSTIFICACION

Generalmente a los alimentos se les realizan varias pruebas para verificar su
calidad, éstas las puede realizar el laboratorio de control de calidad o departamento
de aseguramiento de la calidad en la industria.

En el control de calidad se llevan a cabo diversas técnicas analiticas. Las
cuales pueden ser validadas para una mayor confiabilidad.

El muestreo es la etapa primordial, pues este se vera afectado ya que forma
parte de la cadena de calidad.

Todos los laboratorios de analisis siguen una legislacién la cual puede ser
nacional o internacional.

Los alimentos estan sometidos a diversos tipos de procesos como aplicacion
de un sistema de calidad, normalizacion, certificaciéon, acreditacion.

El A.Q.P. es un analisis utilizado ampliamente tanto en la industria como en los
laboratorios externos.

Por eso este trabajo se enfoca a estos temas relacionados con el analisis de
los alimentos, pues todos estan estrechamente vinculados entre si.

Se trata de que las personas que tienen contacto con esta rama, conozcan lo

primordial que sucede al analizar un alimento y todo lo que ocurre a su alrededor.
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INTRODUCCION

El consumo de alimentos por el hombre se hace con el fin de satisfacer una
necesidad biolégica, psicolégica y social. La alimentaciéon es un proceso natural, es
una realidad a la que se confronta el individuo constantemente.

El estudio y control de los alimentos destinados al consumo humano es de
gran importancia ya que garantiza una alimentacion suficiente, regida por las leyes de
la cantidad, calidad y educacién, ademas influyen directamente en la psicologia de los
pueblos. Es muy importante asegurar la calidad y el abastecimiento, con servicios
técnicos debidamente entrenados. En muchos paises no se dan las condiciones
ecolbgicas 6ptimas y la explosion demografica agrava el problema.

La tecnologia de los alimentos junto con la aplicacion de las ciencias fisicas,
quimicas y biolégicas buscan desarrollar nuevos y mejores productos alimentarios.
Esta se ocupa de la composicion, las propiedades y el comportamiento de los
alimentos hasta su calidad para el consumo. Siempre seguira existiendo demanda de
alimentos seguros para lo cual se les debe realizar a los productos -una serie de
analisis de composicion y microbiolégicos para ver si cumplen con las
especificaciones marcadas para ellos. %

En el pasado, estos analisis han proporcionado el punto de partida para
efectuar otros que involucran la determinacién de nutrientes mas especificos. Se
realizaban en un laboratorio, con aparatos bastante simples y personal relativamente
poco capacitado. Estos eran suficientes para cumplir con la mayoria de los objetivos
del control de calidad, pero tenian diversos inconvenientes: eran incapaces de

proporcionar suficiente informacién detallada en el aspecto nutricional y de salud
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publica, eran precisos pero no exactos. Finalmente se han desarrollado vy
perfeccionado una serie de métodos instrumentales, cuyos resultados son mejores en
tiempo, costos, especificidad, etc. #749

En los primeros tiempos el analista de alimentos se preocupaba principaimente
de la adulteracion gruesa. Ahora hay una tendencia creciente para examinar los
alimentos desde un punto de vista mas positivo. Los alimentos procesados son
producidos dentro de limites de los estandares prescritos por los fabricantes,
establecidos también para cumplir con requisitos legales y con otros reconocidos como
convenientes. Esto se logra mediante la estandarizacion del proceso, tanto como sea
posible en cada una de las siguientes etapas: en la granja, la materia prima, el proceso
mismo y finalmente el producto elaborado y su almacenamiento. Lo que ha necesitado el
desarrollo de técnicas adecuadas para el andlisis y control rapido, que pretenden
reemplazar métodos subjetivos para evaluar cualidades organolépticas mediante
procedimientos mas objetivos. El conocimiento de los minimos constituyentes de los
alimentos ha mejorado mucho, particularmente por la aplicaciéon de técnicas mas
modernas de separacion, identificacion y medicion.”

El principal objetivo de la mayoria de las actividades en la industria de
alimentos competitiva, se enfocan a la produccion y/o el control de calidad para la
elaboracién de productos de calidad a bajo costo. La aplicacién de un sistema de
aseguramiento de la calidad con un control documental dentro de la empresa permite
saber que tan eficaz y eficiente se esta trabajando en las areas de mayor interés para
la produccién de alimentos como una herramienta del aseguramiento de la calidad es
importante emplear la validacién de métodos analiticos y procesos en la industria de
alimentos durante la fase de documentacién de eventos involucrados con la

obtencion, transformacién y/o conservacién, distribucion y comercializaciéon de los
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alimentos. La validacidén es un requerimiento importante en la préactica, sin embargo,
poca gente estd consciente del ;por qué?, el jcuando? Y el ;donde? emplearla. E!
proceso de validacion evita los problemas mas comunes de los procesos o métodos
analiticos, la problematica, va aumentando conforme estén involucrados mas
elementos dentro de las actividades (equipos, empleados, etc.), o sea permite
evidenciar que estos se encuentran bajo control (junto con los elementos
involucrados). 3"

El auge de las computadoras a mediados de Ila década de los 80's influyd
virtualmente en todas las fases de la produccién y control de calidad, desafiando y
criticando la necesidad que tenian los principios de validacién para que fueran
aplicados universalmente de forma facil y rapida. La manera en la cual los principios
de validacion llegaron a estabilizarse representa el punto basico en la historia de la
produccién industrial, en el que se refleja una actitud general hacia la calidad de
productos a través de una buena cara de la industria. ®%

Existen tres tipos de validacién, su aplicacion depende del momento en el
tiempo en que se decida validar y las diferencias entre éstas radica en los parametros
criticos y rangos de proceso a emplear. Independientemente de la validacién que se
aplique, ésta consta de 12 pasos. La validacion es una herramienta utilizada en la
industria alimentaria, la cual estd preocupada por la calidad de los alimentos,
reduciendo reprocesos y pérdidas ai aplicarta. @V

El valor de los resultados de un analisis quimico sobre una muestra de laboratorio
bien preparada dependerd de que tan representativa es del lote, serie, paquete o
consignacién de un alimento en particular del cual fue tomada y de la clase de

informacion quimica que se necesita. Los productos comestibles y los ingredientes de

los alimentos son materiales en realidad heterogéneos, por lo que es dificil obtener una
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sola muestra absolutamente representativa para el analisis de laboratorio. El problema
puede ser disminuido seleccionando, ya sea al azar o en forma planeada, vanas
muestras del conjunto. Estas muestras pueden ser analizadas individualmente para
obtener resultados con los cuales se logra calcular la composicién media del lote o en
ciertos casos se mezclan para dar una sola, que es representativa, de la cual se toma
una prueba para el analisis de laboratorio. %

Como ya se dijo la alimentacion humana y animal se ve sometida a controles
cada vez mas rigurosos. De forma usual los paises van imponiendo nuevas normas
restrictivas para regular la entrada de productos alimentarios a través de sus
fronteras. @

Estas tendencias y avances tecnolégicos han resultado en una abundancia
espectacﬁlar de técnicas de andlisis de los productos alimentarios. Ante esta
situacion, los organismos normativos intentan poner orden codificando los métodos
analiticos aplicables a cada alimento por medio de la legislacién. Es preciso reconocer
los esfuerzos de la Asociacion de Quimicos Analiticos Oficiales (A.O.A.C.), ante tal
acontecimiento las técnicas oficiales ofrecen numerosas ventajas y el hecho de estar
sometidas a comités expertos les ofrece credibilidad. @

La economia y el comercio internacional actualmente se rigen por diferentes
sistemas de normas y principios de caracter general y especifico para ios productos y
servicios que se ofertan en los mercados globalizados. Con relacién a lo anterior, los
paises del mundo se han organizado en blogues econémicos que determinan sus
propias normas y principios para regular, tanto las transacciones comerciales como a
las empresas y entidades que participan en ellas, encontrandose algunas diferencias
entre cada sistema, por ejemplo, el Mercado Comuin Europeo se rige por un sistema

de normmas denominado 1SO 9000, que contiene diversas nomenclaturas y temas de
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acuerdo a la naturaleza u objeto de lo que se normaliza: sistemas administrativos,
capacitacién, sistemas de planeacion, productos y servicios, medio ambiente,

documentacion y aseguramiento de la calidad, entre otros. 83)

México, Canada y los Estados Unidos de Norteamérica (no tiene una
normatividad obligatoria), suscribieron el Tratado de Libre Comercio de América del
Norte (T.L.C.A.N. en sus siglas en espafiol) que contiene, ademas de los acuerdos
comerciales entre estos paises, las normas y la reglamentacion juridica que
consideraron necesarias para regular sus transacciones comerciales, buscando con
ellos asegurar la calidad de los productos y servicios que intercambian. @3

El facilitar el acceso al mundo de los analisis de los alimentos sirve para
familiarizarse con este campo. Para elegir un método de analisis, se tiene un abanico
de posibilidades analiticas que sirven para alcanzar un objetivo u otro, tratando de dar
un sentido al resultado obtenido en forma critica, por lo cual hay que saber discernir
cuando usar uno, y cuando otro, asi como el equipo empleado para la
determinacion.®

Los métodos quimicos y biolégicos empleados para el andlisis de los
alimentos, estan probados y proporcionan resultados satisfactorios, para ciertos
objetivos, mientras que para otros la sensibilidad del método, o el tiempo requerido
para la obtencién de resultados no son adecuados. ©”

Los métodos sirven unicamente como guias, en algunos casos se hace
necesario modificarlos para adaptarlos a las condiciones propias de cada laboratorio
de experimentos especificos. Los anadlisis quimicos deben llevarse a cabo con la
ayuda de técnicos, para mayor seguridad.

La eleccion de los procedimientos analiticos o incluso la decision de analizar

debe ser realizada a partir de la apreciacion realista de las necesidades y su vator.
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Una evaluacién cuidadosa puede prevenir la pérdida de tiempo, esfuerzo y capital,
que suponen analisis innecesarios, entonces el método debe ser adecuado,
disponible, ademas de conocer sus ventajas y desventajas para su futura aplicacion.

La investigacion basica de los alimentos y de sus materias primas, comprende
la determinacion de sus principales componentes, tales como grasas, proteinas,
carbohidratos y compuestos especiales. Se trata de parametros globales de
componentes mayoritarios y minoritarios que se determinan de manera sencilla por
métodos fisico-quimicos y que se utilizan para la evaluacion y caracterizacion de los
distintos productos. Dentro de estas determinaciones generales de los alimentos se
encuentran métodos tan basicos como la determinacion del contenido de agua o
sustancia seca, de cenizas o de arena y también de fibra bruta o de fibra dietética.

Dentro de los multiples analisis que se pueden aplicar a un alimento; se
encuentra el A.Q.P. (An4lisis Quimico Proximal), el cual sélo es un analisis quimico,
sin embargo como su nombre lo indica, da la composicibn aproximada de los
principales componentes, la informacion dada no es concluyente si no se le realizan
otras mediciones que permitan conocer la calidad global del alimento o producto,
como son los analisis bacterioldgicos, posible presencia de adulterantes, antibioticos,
contaminantes, aditivos, deterioro de ciertos componentes y el analisis organoléptico,
dependiendo del objetivo. 47

En el presente trabajo se vera la importancia del A.Q.P. como herramienta
usada para el analisis de los alimentos. Para cumplir con los objetivos planteados se
divide la investigacién en capitulos: el primero es el conocimiento de las
generalidades de los alimentos; el segundo, el analisis de los alimentos y su control; el
tercero, todo lo referente al muestreo; el cuarto, la normatividad que se les aplica y el

quinto, el A.Q.P. sus ventajas y desventajas.
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OBJETIVO GENERAL

Elaborar un documento para conocer la utilidad del muestreo y del Andlisis

Quimico Proximal (A.Q.P.), que es el analisis mas usado en la industria alimentaria,

como herramienta para el estudio de materias primas y producto terminado en la

liberacion de lotes, garantizando la calidad de los diferentes productos, aplicando la

normatividad correspondiente, mediante la investigacion y recopilacién de diversas

fuentes bibliograficas, para aplicarlo como guia para aquellas personas que deseen

conocer los diferentes procedimientos en los que estan involucrados estos.

1

2)

3)

4)

9)

OBJETIVOS PARTICULARES
Recopilar informacién bibliografica, hemerografica y en direcciones
electrénicas, para conocer la importancia de la aplicacién del analisis de los
alimentos en la industria y la ciencia, para la identificacion de los componentes
mayoritarios, usando como referencia las normas, AOAC, entre otras.
Comprender el proceso de validacién de los métodos para conocer su
efectividad por medio de las herramientas estadisticas.
Saber el sistema de normalizacién de los alimentos para evitar ia adulteracion
de los mismos y controlar su calidad.
Conocer los organismos de certificacion y acreditacién a nivel nacional e
internacional para productos y sistemas de calidad con el objeto de
garantizaria.
Seleccionar informacion detallada sobre las generalidades del muestreo para

su correcta aplicacion en el andlisis de los alimentos.
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CAPITULO 1

GENERALIDADES DEL ALIMENTO

1.1 Definiciones de alimento.

Generalmente se tiene un concepto de alimento, como cualquier sustancia que
sirve para nutrir y mantener en funcionamiento la existencia de la vida. Esta es una
definicion muy comun, ya que la alimentaciéon humana estad constituida tanto por
alimentos sin transformar como elaborados, por lo que se requiere conocer otras

definiciones mas especificas al respecto, como las que a continuacion se dan. 2"

Ciertos organismos internacionales definen a alimento como:

Segun el Codex Alimentario Espanol (CAE), son: “todas las sustancias o
productos de cualquier naturaleza, sélidos o liquidos, naturales o transformados, que,
por sus caracteristicas, aplicaciones, componentes, preparacién y estado de
conservacion, sean susceptibles de ser habitual e idoneamente utilizados para los
siguientes fines: a) la normal nutricién humana o como fruitivos (que causan placer o
deleite), b) como productos dietéticos, en casos especiales de alimentacién humana”.
El término es referido tanto a la carne, al pescado y a sus derivados, como al agua, la
goma de mascar o el tabaco, éste Gltimo considerado entre los alimentos estimulantes

y derivados. {1538 %)
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La empleada por el Codex Alimentarius (CODEX) es: “toda sustancia,
elaborada, semielaborada o bruta, que se destina para el consumo humano,
incluyendo bebidas y cualesquiera sustancias que se utilicen en la fabricacion,
preparacion o tratamiento de los alimentos, pero no incluye tabaco ni sustancias

utilizadas solamente como medicamentos”. {'%

La nocién que tiene el Reglamento del Parlamento Europeo (EUROPARL) y el
Consejo es de: “cualquier sustancia o producto destinados a ser ingeridos por los
seres humanos o con probabilidad de serlo, tanto si han sido procesados entera o
parcialmente, como sino”. E} concepto de alimento se extiende a: “todas aquellas
sustancias, ingredientes, materias primas, aditivos y nutrientes ingeridos por el ser
humano a través del tracto gastrointestinal”. En esta definicion se consideran
alimentos a las bebidas, la goma de mascar, el agua, asi como cualquier sustancia
incorporada voluntariamente a éste durante su fabricacién, preparacién o tratamiento,
por ejemplo: aditivos, grasas y vitaminas, residuos derivados de la produccion vy el
procesamiento del mismo, asi como los residuos de medicamentos veterinarios y de
plaguicidas. Sin embargo, no seran considerados como tales: los piensos, las plantas
antes de la cosecha, los medicamentos, los cosméticos, el tabaco y los productos
tabacaleros, las sustancias narcdticas o psicotropicas y los animales vivos (salvo los
que estén preparados, envasados y/o servidos para el consumo humano en ese

estado, como es el caso de las ostras).®®
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Algunos autores como Multon lo definen como materia o material.

“Materia de origen agropecuario o industrial, cuyo consumo sirve para cubrir las
necesidades nutritivas de un organismo, es decir, son productos que sostienen la

vida”. "

“Materia compuesta de nutrimentos, nutntiva, susceptible de satisfacer el
apetito, apetitosa, aceptada como comida en la sociedad, considerada como

costumbre”, %8

“Material de origen biolégico necesario para el funcionamiento de los
organismos vivos, compuesto de cantidades variables de agua, proteina,
carbohidratos, lipidos, vitaminas y minerales, y otros compuestos, incluyendo los que

imparten aroma, sabor y color”. (8

Y otros como sustancia.

“Toda aquella sustancia que puede ser utilizada por un organismo vivo como

fuente o materia de energia”. “*”’

"Sustancia quimica en estado natural o simple, modificada por la industria, que

se emplea para satisfacer el hambre o la sed, por la accion que tienen sus

componentes especificos sobre la digestion, el metabolismo y la excrecion”. %
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“Cualquier sustancia natural o sintética que contenga uno o varios de los
principios que la quimica ha catalogado como hidratos de carbono, grasas, proteinas,

vitaminas y sales organicas”.

“Cualquier sustancia que introducida en la sangre, nutre, repara el desgaste y
da energia y calor al organismo, sin perjudicario ni provocarle pérdida de su actividad

funcional”. ®®

“Son sustancias o como una mezcla, que contiene principios nutritivos, los
cuales proveen materia y energia. Son energéticos, porque dan energia; son

reparadores y reguladores que intervienen en el proceso metabélico”. ©

“Es toda sustancia o mezcla natural de principios nutritivos que introducidos en
el organismo nutren a los tejidos produciendo calor y energia, y contribuyen a su

constitucién normal”. 79

Para efecto del presente trabajo se considerara alimento toda sustancia que
nutre al cuerpo por medio de sus diferentes componentes, satisfaciendo las diversas
necesidades que se requieren para cubrir una funcion especifica en el organismo

humano.
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1.2 Clasificaciones de los alimentos.

Existen diferentes formas y tamanfos en las que se pueden encontrar las
materias primas que son utilizadas en la industria de alimentos dentro de los procesos
de produccién, por lo que se hace necesario clasificar a los alimentos de acuerdo a:
su obtenciébn o transformacién, origen, contenido acuoso, composicidn quimica,
caracteristicas fisicoquimicas, por el proceso que reciben, funciones biolégicas que
desempefian, por caracteres fisicos o estados de agregacién, caracteristicas
especiales, grupos y productos como se muestra en la Tabla 1. Ademas de conocer
ofras clasificaciones como la del Codex Alimentarius y la otra seria por no ser aptos
para el consumo (alterado, adulterado y contaminado). Esto generaimente dependera
del tipo de alimento o producto con el que se esté trabajando para decidir y verificar

cual clasificacion usar.
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El Codex Alimentarius clasifica a los alimentos como: ©*%

e Carnes y derivados. o Alimentos estimulantes vy
e Avesy caza. derivados.

e Pescados y mariscos. e Conservas animales y
e Huevos y derivados. vegetales.

e [eche y derivados. ¢ Platos preparados.

e Grasas comestibles. e Aguay hielo.

e Cereales. e Helados.

e |eguminosas. e Bebidas no alcohdlicas.

e Tubérculos y derivados. e Bebidas alcohdlicas.

e Edulcorantes naturales vy
derivados.

¢ Condimentos y especias.

Conociendo la definicidn anteriormente mencionada que este organismo le

da a un alimento, se nota el por qué los clasifica asi.

Otra clasificacion es por no ser aptos para el consumo, ésta puede dividirse en:
alterados, adulterados, contaminados, falsificados o imitados. Todos los grupos de
alimentos, pueden sufrir cualquier modificacion de estos tipos. Ejemplos: leche,

carnes, frutas, verduras, cereales, etc. 7%
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Para saber si un alimento o producto esta alterado, adulterado o contaminado

es importante definir estos términos.

Un alimento alterado es aquel que por causas naturales ha sufrido alguna
modificacién en su composicion intrinseca que puede conducir a la reduccion de su
valor nutrimental y que puede transformario en nocivo para la salud, modificando sus
caracteristicas fisicoquimicas y sensoriales. También se dice que es el que ha sufrido
una transformacién por agentes externos, es decir sin intervencion de la mano del
hombre, por la accion del aire, la humedad, el calor, la luz, los microorganismos, los
parasitos, los mohos, etc. Otra definicion es la descomposicion o modificacion de sus
cualidades o caracteristicas fisicas, nutricionales u organolépticas, que lo hacen
inaceptable para los consumidores, desarrollando sustancias toxicas. Estos pierden

su valor como alimentos, se convierten en basura y en pérdidas econémicas. (44.47.74)

Se entiende por alimento adulterado al que se le adicionan sustancias que
no corresponden a su propia naturaleza, en cuanto a su composicién, y de acuerdo a
la definicion de las normas establecidas. De la misma manera es el que siendo
onginaimente puro, ha experimentado transformaciones por intervencién del hombre y
con la finalidad de obtener un mayor lucro. Ello puede ser por adicion de una
sustancia de escaso valor o sin él, como lo es la adicién de agua a la leche, la adicion
de agua al vino, o la incorporaciéon de margarina a la manteca, como asi también por
haber extraido un componente nutritivo al producto original, como lo es el expendio de

leche parcialmente descremada, etc. Asi mismo puede considerarse como la
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transmisién de sustancias quimicas o de gérmenes patégenos que intoxican o
enferman a los consumidores, a esto se le considera un ataque a la salud publica
(aparicién de brotes de intoxicacion o infeccién alimentaria), es una probable causa de
muerte en las personas. Las empresas productoras reciben pocas veces quejas de los
afectados o estos las presentan a las instancias gubernamentales. Por estas razones
las industrias pueden pasar por alguna de las siguientes situaciones: baja de la moral
en el personal de la empresa, pérdida del prestigio de la marca, pago de
indemnizaciones a las victimas de la intoxicacion o infeccion alimentaria, pago de
cuantiosas muitas y costos legales, hasta un posible encarcelamiento y el cierre de la

compafiia. 4% 4774

Se considera un alimento contaminado el que contiene agentes patoégenos,
cuerpos extrafios, residuos de antibidticos, hormonas o sustancias tdxicas y
radioactivas, microorganismos no patogenos, plaguicidas y bactericidas. Asi mismo es
el que resulta inaceptable para el consumo humano de acuerdo con el uso para el que
esta destinado, por tener materia extrafia o de otra forma, estar putrefacto o
deteriorado. También si ha sido manejado o preparado, envasado o empacado,
conservado o manipulado bajo condiciones insalubres, estando en contacto con algo
sucio o con algo dafino a la naturaleza del mismo alimento o a la salud
humana, (#4479

La contaminacién de los alimentos es un riesgo presente en todas las etapas
de la industrializacién. La cual engloba a cualquier elemento, ya sea fisico, quimico o
biolégico, que cause alguna alteracion, la transmision de algo dafinc a la salud

humana o una incompatibilidad con el sentido estético del consumidor. “*
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En nuestro pais, se expenden algunos productos alimenticios contaminados,
que se encuentran en tiendas y supermercados actualmente, sin que ninguna de las
dependencias gubernamentales, que tienen como obligacion vigilar la produccion de
alimentos, se entere de esta situacion. Por lo que hay que asegurar la calidad en la
produccion de los mismos. Es necesario que los alimentos desde su origen o
produccién primaria se preserven de todo tipo de contaminacion, y se reciban en la
planta industrial en las mejores condiciones para su transformacién, al aplicar todos
los recursos para tener el cumplimiento sanitario y una mayor posibilidad de asegurar
la calidad. Los productos alimenticios con graves contaminaciones, en poquisimos
casos son de naturaleza quimica y en muchos mas casos son microbiolégicos. Los
analisis que se les hacen en e} laboratorio de control de calidad, advierten de los
contaminantes cuando ya estan presentes en ellos. %

En la Figura 1 se muestran las diferencias que hay entre un alimento alterado,

adulterado y contaminado.
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ALTERADO CONTAMINADO

- Microorganismo

- Reduce el poder nutritivo. - Hormmonas
- Es nocivo para la salud. - Bacteriostaticos
- Modifica caracteristicas. - Pesticidas

- Antihidticna

/\/ ADULTERADO

La naturaleza no

comresponde a su
composicion

Fuente: Lépez, M.,G,, Vakdés M.,S. (2001).- *Factores que afectan en el crecimiento microbiano en las carnes y productos camicos”
on Lacteos y carnicos mexicanos. Vol. 18 N°7.-México.- enero- febrero, pag. 47.

Figura 1. Diferencias entre un alimento alterado, adulterado y
contaminado.

Por lo tanto también es importante diferenciar entre descomposicion y deterioro
de alimentos. La descomposicién de un alimento es el resultado de la accién de
microorganismos sobre los nutrimentos que alteran los tejidos. Por otro lado el
deterioro de un alimento se da como resultado de la accién de factores quimicos (luz,
oxigeno, agua, etc.); La modificacion quimica de la composicion del alimento genera
compuestos quimicos que cambian negativamente las caracteristicas sensoriales de

. P 4
éste y que en algunos casos pueden llegar a ser toxicos. 7




GENERALIDADES

Por eso es muy importante el controlar las condiciones de manejo y
almacenamiento del alimento, pues si es inadecuado habra contaminacion, lo cual
tendrd un efecto directo en la calidad, ya que se fomenta el crecimiento de
microorganismos que pueden provocar: infecciones gastrointestinales e intoxicaciones

generadas por la ingesta de toxinas. "

1.3 Composicion de algunos alimentos.

Los alimentos se componen de agua, proteinas, grasas, carbohidratos, fibra

cruda, sales minerales y vitaminas. En la Tabla 2 se muestra la composicién de

algunos alimentos, incluyendo contenido de agua, proteinas, grasas, carbohidratos,

fibra cruda y cenizas.

Tabla 2. Composicién de algunos alimentos en g / 100 g.

Alimento Agua Proteinas Grasas Carbohidratos | Fibra Cruda | Cenizas
Aceite de oliva 0.1 02 99.4 0.1 B — 0.2
Aceituna verde 70 3.3 20 4 2 0.7
Acelgas 94.2 1.4 0.2 2.8 0.4 1
Aguacate 70.1 21 206 59 —_— 1.3
Ajos 63.7 6 0.3 28.6 1.2 0.2
Alcachofas 825 1.5 0.1 9.4 ———— 6.5
Almendras secas 45 21.4 53.9 18.5 —_— 1.7
Apio 91 15 0.2 5 1 13
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Continuacion de la Tabla 2

Alimento Agua Proteinas Grasas | Carbohidratos | Fibra Cruda | Cenizas
Arandanos 846 0.8 0.2 12 22 02
Arroz 12.6 59 0.3 747 —_— 3
Avellanas 6.1 10.7 67.5 11.6 2.5 1.6
Avena 12 13 5 58 9 3
AzUcar de cafia 22 0.3 _— 46 —_— 29
Berenjena 90 1.1 0.2 55 1.2 2
Berros 92.8 1.6 0.3 3.6 0.6 11
Cacahuate 6.6 17 486.2 27.8 21 0.3
Cacao 8.5 16.2 50 20 _—_ 55
Calabaza 93 0.8 0.1 4.8 0.9 0.4
Camote 77 13 0.2 21 05 —
Came de cerdo 57.4 17.2 21
Came de pollo 69 19 9 297
Came de temera 73.4 19.6 7
Cebada 13 7.5 1.1 76 1.2 12
Cebolla 89 1.3 0.2 84 07 0.4
Centeno 12.6 7.7 0.8 75.8 1.9 1.2
Cerezas 85 1 0.5 12 1 —
Chabacanos 84 0.8 0.2 1.4 1 —_—
Crustéceos 76.8 20.3 1.2 0.9 ———— — 0.8
Chicharos secos 138 17 06 459 e 227
Détiles 23 22 0.5 70 3 1.3
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Continuacion de la Tabla 2

Alimento Agua Protefnas Grasas | Carbohidratos | Fibra Cruda | Cenizas
Frambuesas 79.1 22 0.6 10.2 6.0 0.5
Habas secas 14 20 3 51 8 4
Huevo (yema) 50.9 16.5 29.5 0.3 —_— 3.3
Leche 87.3 3.2 3.5 4.8 1.2
Lentejas 10.4 243 1.9 58.4 34 1.4
Mantequilla 14 1 83.2 0.5 _ 1.3
Pasta con huevo 9.1 143 5 706 1 ———-
Pescado magro de

80-85 15-17 1-5
agua dulce
Pifa 826 0.4 0.2 16.2 0.4 1.2
Requesén 68.6 20.9 5.6 33 1.6
Visceras 78 16 5 1

Fuente: (1979). Diccionario de locs Alimentos, 2* edici6n,

México, Editia Mexicana.
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CAPITULO 2

ANALISIS DE ALIMENTOS

2.1 Definiciones de analisis, alimento, analisis de alimentos,

calidad, control de calidad y sistema de aseguramiento de calidad.

El andlisis es “la separacion de las partes de un todo para conocer los
principios o elementos que lo forman, o la evaluacion detallada de las
caracteristicas”.®*"

Alimento es toda sustancia que nutre al cuerpo por medio de sus diferentes
componentes, satisfaciendo las diversas necesidades que se requieren para cubrir
una funcion especifica en el organismo humano.

Por lo tanto para el presente documento Andlisis de los Alimentos es “la
evaluacion puntual de las caracteristicas de la materia de origen agropecuario o
industrial’. "

El Andlisis de los Alimentos es una herramienta que permite monitorear y
garantizar la calidad y seguridad de los alimentos en la Industria Agroalimentaria que

lleva controles, asi como corroborar el cumplimiento de: ©°"

e Especificaciones Internas (sirve como control para la aceptacion o rechazo de

la materia prima, que sera empleada en la elaboracion de x o y producto).
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* Especificaciones del cliente (son las caracteristicas que debe tener el producto
para la aceptacion o rechazo segun el cliente, como parte de un programa de
desarrollo de proveedores).

+ Normatividad Nacional (son los estandares o las normas que debe cumplir un
alimento para su consumo a nivel nacional).

e Normatividad Internacional (son los estandares o las normas internacionales
que debe cumplir un alimento para poder ser exportado, ademas de
parametros y especificaciones que debe de cumplir, dependiendo del pais al

gque se exporte).

La legislacion impone sus criterios a los alimentos con el deseo muy razonable,
de asegurar la salud, de promover y garantizar criterios de pureza, ademas evitar

engafios, y fijar limites maximos y minimos de calidad para el consumidor. **

El término calidad significa que las cosas se han hecho bien, en tiempo, en
contenido y en repercusion hacia los demas y hacia el medio ambiente. %
Segln la FAO la calidad, garantiza la seguridad y la sanidad de los productos
alimenticios, ya que implica la conservacion de su pureza y de sus cualidades fisicas,
nutritivas y organolépticas que le son propias desde su origen o produccion primaria y
deben preservarse a través de su procesamiento, libres de alteracion o de
contaminacion. De igual modo puede estar definida como el conjunto de
caracteristicas de un elemento que confieren la aptitud para satisfacer necesidades

explicitas e implicitas, que cumplen con los requerimientos del cliente. 4% 47874
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La calidad de los alimentos asegura que funcionen aportando lo necesario

para la preservacion de la vida y la salud humana. Muchas empresas producen y

distribuyen alimentos, por lo que para ellas la calidad es la satisfaccion de las

expectativas de los consumidores, ademas de que la empresa debe tener y mantener

siempre la preferencia de los clientes ofreciendo ante todo excelencia.

Cuando se habla de la calidad de un alimento, también se hace referencia a

los cumplimientos o expectativas del mismo, que va desde la impresion que tiene el

consumidor sobre la reputacion de la marca, hasta las demandas del mismo en

aspectos como sabor, aroma, textura, etc. La calidad de los alimentos en los

procesos industriales, depende de las condiciones en que se halle el entorno y los

factores de la produccion, en estos es donde se encuentran las fuentes de

contaminacion que son:

e El aire, el agua y el suelo.

e Labasura.

s Las materias primas y
materiales.

e Los equipos, maquinarias y
utensilios.

e Los procesos de elaboracion y
envasado.

e Los locales y estructuras del
edificio.

* [os terrenos anexos a la planta.
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Las condiciones de
almacenamiento, de materias
primas, productos y de los
transportes.

Las plagas recurrentes.

El personal que maneja la
produccion.

La manipulacién de los mismos.



ANALISIS

El control analitico solo puede alcanzar a determinar unas cuantas de las
fuentes de contaminacién mencionadas. El responsable de hacer que un alimento
cumpla con éstos requerimientos y de decidir finalmente si se realizaron o no, son el
productor y el consumidor respectivamente. En el Diagrama 1 se muestra la

interaccion referida, (444347

Diagrama 1. Calidad

Requerimientos legales
(Reglamentacién) Productor _

U w

Especificaciones
:> No lo compra

Cumplidas

Estudio de mercado

/|

Aceptacion

Fuente: Sanchez, R, L. A, etal, (2002). Manual de Analisis de la carne y productos camicos, Méxco, UNAM-FESC-1 LA, pag.77

Como puede observarse, el producto se encuentra comprometido con la
satisfaccion del cliente y por otro lado, debe cumplir también con los requerimientos
legales establecidos por el gobierno. Los tipos de requisitos que debe cumplir un

alimento antes de su venta en el mercado incluyen los siguientes puntos:
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s Microbiologicos. e Fisicoquimicos.
* Nutrimentales. * Sensoriales.
* De envase.
Entre todos los mencionados existe wuna estrecha relacion e

interdependencia."“”

En la industria alimentaria, se producen gran cantidad y diversidad de
productos por lo tanto, la competencia por el mercado, ya no sélo es importante la
aplicacion de tecnologia o métodos eficaces de produccion, ahora el reto es competir
con calidad, creando metodologias que la garanticen constantemente y la innoven con
productos acordes a las necesidades de los consumidores. La estrategia tradicional o
sea de hace 40 afnos para obtener la calidad, estaba basada en lo que se llamo
control de calidad, que era mediante la toma de muestras y analisis de materias
primas, productos de proceso y terminados, ademas no solo se ocupaba del
cumplimiento de las disposiciones legales, sino también de los aspectos del producto,
que determinaban la aceptabilidad del mismo por los consumidores, los cuales daban
preferencia a articulos mejores, lo anterior se entendia como una actividad de
inspeccion o verificacion circunscrita a la planta. Por lo que se propuso que hubiera un
organismo de inspeccion para la evaluacion y el mejoramiento de la misma, el cual es
el aseguramiento de calidad que debe de cumplir con las funciones de verificar y
establecer los requisitos del entorno y todos los factores de la producciéon en

T o - 47,74
condiciones sanitarias. 44 45 4. 47.74)
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El control de calidad se ocupa de todos los aspectos de la transformacion y
se subdivide en control sanitario y control de productos. El control sanitario incluye:
aguas y desechos, asi como personal e instalaciones. El control de productos incluye
las materias primas y productos elaborados. En el Diagrama 2 se muestra como se

encuentra estructurado. "

Diagrama 2. Control de Calidad

Control de calidad
v \d
Control sanitario Control de productos
v v
[ ] | 1
Aguas y Personal e Materia Productos
desechos instalaciones prima elaborados
* ¢ | 1
Manejo de Higiene del Toma de v Evaluacion
aguas personal muestras organoléptica
Y 4
Manejo de Limpieza y | | Analisis fisicos
desechos desinfeccion de
las instalaciones

|| Analisis quimicos

] Andlisis microbiol6gicos

Fuente: (1982). aria, México, Editorial Trillas, pag 9.

El control de materias primas determina si éstas poseen la calidad requerida
para elaborar productos adecuados conforme a las normas establecidas. El control del

producto elaborado determina la aceptacion o el rechazo del mismo, ya sea con base
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en las disposiciones legales o en la aceptabilidad por parte del consumidor, ademas
del control de limpieza de manos de los operadores son aspectos muy importantes
para un mayor control de la calidad del alimento. Estos controles se efectian
mediante la evaluacion organoléptica y por medio de los andlisis fisicos, quimicos
(subjetivos) y microbiologicos (objetivos) dependiendo de los objetivos planteados.
Para los analisis se toman y preparan muestras, con el fin de someterias a estudio en
el laboratorio de control de calidad realizando la comprobacion de que la produccion
se ha llevado a cabo bajo condiciones sanitarias de higiene y sanidad. Por lo tanto
como se menciona anteriormente, el analisis de los alimentos es una herramienta que
forma parte del control de calidad para verificar si el producto cumple o no con las
normas marcadas y las especificaciones internas, ademas de las necesidades de los
clientes y de los consumidores.

Este control sigue siendo ineficaz pues todavia llegan a los clientes productos
defectuosos, por mas que se mejoren los instrumentos y se capacite al personal.
Generalmente los controles de calidad son estaciones depuradoras de productos que
separan lo bueno de lo defectuoso. Pues la calidad ya viene “fabricada”. Por otra
parte, no es posible ni es justo exigir al personal encargado de estos laboratorios la
responsabilidad de asegurar la calidad de los productos, se puede vigilar hasta cierto
punto, sin embargo garantizar el 100% de la calidad total es muy dificil.

Ultimamente hay un cambio de estrategia del concepto tradicional para obtener
la calidad mediante los andlisis en los llamados controles de calidad del producto,
adoptando un concepto mas estricto con caracter preventivo, que la involucra y que
controle todas las actividades de la empresa y todos los factores de la produccion del
alimento, entonces aplicando e implementando el nuevo sistema se asegura una

calidad excelente. Este sistema esta dirigido mas a la prevencion de problemas, que a
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su deteccion y solucién de defectos después de producidos. Para la implementacion,
se requiere la introduccioén de una disciplina en la forma de trabajar y actuar dentro de
cada seccion de la empresa, pensando en todos los que la conforman desde los
proveedores, hasta los clientes pasando por los operarios. Tratando que ésta union no
se dafie ni se rompa para la sobrevivencia y desarrollo del negocio. Este tipo de
sistemas tuvo su origen en otras industrias, como nuclear, petroquimica, aeroespacial,
automotriz y metalmecanica, 1144 45.46)

Entonces se define a un sistema de aseguramiento de calidad, como la
estructura orgéanica, las responsabilidades, los procedimientos, los procesos y los
recursos necesarios para implantar la administracion de ésta, es decir que se incluyen
las actividades necesarias para proporcionar la confianza de que se cumpliran todos
los requisitos que establece dicho sistema. Un sistema de calidad considera las
interacciones humanas como una parte decisiva, por lo que desarrolla las habilidades
y capacidades del personal y lo motiva para mejorar la calidad, para satisfacer las
expectativas del cliente, la cultura de calidad y desempefio de la organizacion.
Ademas tiene la tarea de coordinar y organizar las funciones que intervienen en la

calidad de los productos y servicios ofrecidos por la empresa. Este sistema:

Interviene en el disefio de los productos.

¢ En la adquisicion de materias primas y materiales de empaque.

= Vigila la fabricacién del alimento.

» Cuida las etapas de distribucion, venta y consumo, la cual es una red que se
extiende a lo largo y ancho de la empresa.

e Debe conocer el producto de la competencia, si llegara a haber.
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El objetivo es producir alimentos que cumplan con los requerimientos de los
consumidores, que estos sean seguros y nutritivos, y con la legislacién respectiva.

El primer paso para establecer un sistema es definir o determinar las politicas.
Este tipo de lineamientos deben fundamentarse en las tacticas generales de la
empresa, en su proposito y en la visidén de la misma. El primer requisito para crear un
sistema es contar con el apoyo de la alta gerencia, que ademas debe elegir a un
responsable de su implantacién y direccion. En México y a nivel mundial se han
tratado de implementar en la industria alimentaria sistemas de calidad que permitan la

elaboracién de productos inocuos y de calidad para el consumo de la poblacién. %

El Anéalisis de Riesgos y Control de Puntos Criticos (HACCP) es un
sistema preventivo de control de calidad, que permite producir alimentos seguros. Su
objetivo es la higiene de los alimentos. Facilitando su aplicacion a cualquier tramo o
proceso de la cadena alimentaria, desde la produccion hasta el consumo.

Para llevar a cabo el establecimiento del HACCP, se requiere que todo su
personal tenga el compromiso necesario, los recursos y el tiempo para realizar el
trabajo. 34

El HACCP corrige por medio de medidas preventivas, primero los defectos o
fallas importantes, que son causa de alteraciones de los productos o de
enfermedades en el consumidor y en segundo plano aspectos como los accesorios y
lo estético. En este sistema se puede controlar cualquier area o punto del
procesamiento del alimento que puede contribuir a una situacion peligrosa si hay
presentes contaminantes como microorganismos patégenos, objetos fisicos y
quimicos en la materia prima, proceso, uso directo por el consumidor o condiciones de

almacenamiento, o sea es un sistema de administracion en el cual la seguridad del
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alimento esta orientada a través del analisis y control de riesgos biologicos, fisicos y
quimicos de la produccion, de la materia prima, ademas de procurar el manejo, la
manufactura o produccion, distribucién y consumo del producto terminado.

Hay tres tipos de riesgos: los biolégicos (microorganismos), los fisicos
(presencia de materia extrana, metal y tela) y los quimicos (contaminacion cruzada es
ocasionada por el mal uso del material de limpieza y la presencia de alergénos). La
manera en la que se podria evitar este tipo de riesgos, es aplicando un buen sistema
de calidad como el HACCP fundamentado en un programa de prerrequisitos en el que
se implementen las Buenas Practicas de Manufactura, el programa de sanidad y
limpieza entre otros. 4
El plan HACCP debe ser preparado sistematicamente mediante la aplicacion

de cinco pasos preliminares. Los cinco pasos para comenzar son: %

1) Formacion del equipo HACCP.

2) Describir el alimento y su distribucion.

3) Describir el consumidor y uso intencionado del alimento.

4) Desarrollar un diagrama de flujo en el cual se describa el proceso.

5) Verificar el diagrama de flujo.

Este sistema consta de siete principios que esbozan como establecer, llevar
acabo y mantener un plan HACCP para poder aplicarlo a cualquier proceso sometido

a estudio. Los siete principios son: ***")

¢ Principio 1: Conducir un analisis de riesgos.

e Principio 2: Determinar los puntos criticos de control (PCC).
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¢ Principio 3: Establecer limites criticos.

e Principio 4: Establecer procedimientos de monitoreo.

* Principio 5: Establecer acciones correctivas.

» Principio 6: Establecer procedimientos de verificacion.

*» Principio 7: Establecer control de registros y documentacion de

procedimientos.

Para poder llevar a cabo una buena aplicacién del sistema HACCP en la
industria de los alimentos es necesario contar con un programa de prerrequisitos
solido que funcione como base y proporcione las condiciones de operacion necesarias
para la seguridad de la produccién, asi como para su Optimo desarrollo. Este

programa esta comprendido del:

e Programa de buenas practicas de manufactura.

* Programa de sanidad y limpieza.

* Programa aprobado a proveedores.

» Programa de rastreabilidad y recuperacién de producto.
* Programa de control de alergénos.

* Programa de control de quimicos.

e Programa de control de plagas.
Estos son la base para que el plan HACCP sea desarrollado eficazmente. En el
programa de prerrequisitos se deben hacer auditorias frecuentes y verificadas,

evaluadas durante el desarrollo e implementacion del HACCP. La elaboracién del
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programa de prerrequisitos que toda la planta debe tener, debe proveer a cada area
de la industria alimenticia con las condiciones de operacién necesarias para la
seguridad de la produccién, de la mayoria de los alimentos. Este programa se debe
manejar separado del plan HACCP. &4

El HACCP es una herramienta esencial para procesar productos seguros, es
decir que las personas consuman estos teniendo la plena seguridad que no les
ocasionaran ningln dafio a la salud, o sea que lo que consumieron es completamente
inocuo. El implementar el sistema ocasiona que haya una mejora continua en todas
las areas de la planta, reduciendo con esto los costos en dicha industria. ©¥

El sistema es incapaz de detectar desviaciones y asegurar el cumplimiento de
las politicas y procedimientos, mediante la ejecucion de auditorias de calidad.

Por eso la atencion a reclamos es un sistema de rastreo y la organizacion para
el retiro del producto del mercado. Las reclamaciones deben ser consideradas un
activo de la empresa y se deben de atender para mejorar la calidad.

La auditoria en los puntos de venta es indispensable, realizandola los propios
vendedores o personal de garantia de calidad. El departamento de calidad también
influye en el disefio de nuevos productos. La sustentacion de los sistemas de garantia
de calidad es la documentacién, que incluyen manuales de politicas, procedimientos y
de registros. El impacto econémico de implementar un sistema de garantia de calidad
puede ser elevado, pero es una inversion que regresa de diferentes formas.

En México sdlo las grandes empresas son las que cuentan con sistemas de
garantia de calidad eficientes, por lo cual deberia ser aceptado por un grupo
mayoritario de empresas sin importar su tamano y que éste fuera simple de aplicar.

Cada empleado debe conocer y dominar los estandares y lineamientos que

debe cumpli. Ademas de saber el objetivo del area en el que labora. Para el
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autocontrol del personal deben tener una cierta capacitacion y liderazgo, deben tener
una motivacion y preparacién, y que haya una buena comunicacion en todos los
niveles. Se debe de contar con un departamento de auditoria para avalar su
efectividad. El que la gente consuma productos o los recomiende, significa que el
sistema de garantia de calidad cumple con el objetivo. Los beneficios son a corto,
mediano y largo plazo, las politicas mas importantes son las de factor humano. El
proceso de calidad recae en todos los que laboran o trabajan en la empresa pero
principalmente en los jefes.

El sistema de garantia de calidad es un elemento basico para que las
empresas compitan en el contexto internacional, o sea cumplir con la legislacion del
pais como con la extranjera, es el caso de las que exportan sus productos. La calidad
se hace con los recursos empresariales y con los esfuerzos de los operarios. El
sistema de aseguramiento de la calidad es un método efectivo y comprobado desde
hace mas de 27 anos (en su estructura). Este sistema estd fundamentado
primordialmente en el saneamiento basico ademas de contar con muchas
ramificaciones benéficas. El producir alimentos sanos, no necesariamente requieren
de sistemas complicados ni equipos costosos. 4454758
En la Tabla 3 se comparan el Control de Calidad y el Sistema de

Aseguramiento de la Calidad.
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Tabla 3.
Aseguramiento de Calidad

Comparativo entre Control

de Calidad y Sistema de

CONTROL DE CALIDAD

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Se enfoca al producto.

Se enfoca a todas las actividades de la empresa.

Separa los productos correctos de los defectuosos.

Impide la fabricacién de productos defectuosos.

Se localiza y desarrolla en el departamento de
Control de Calidad.

Se localiza y desarrolla en todos los
departamentos de la empresa.

Funciona en forma independiente del area de
produccion.

Incorpora el area de produccion.

Funciona en forma independiente de las compras y
compradores.

Incorpora a los suministradores como parte del
“Sistema”.

Se relaciona remotamente con el cliente.

Incorpora al cliente como parte fundamental del
“Sistema”.

El responsable principal es el encargado de
Control de Calidad.

El responsable principal debe ser el gerente de la
empresa.

Su costo se clasifica como costo de evaluacion.

Su costo se clasifica como costo de prevencién.

Incorpora costos debidos a los fallos.

Evita los costos por fallos.

Fuente: Remes, Q,, A (1998) - 'La C i
Vol.20,N"2.- México -marzo-abr, pag 38.

para el Aseg

de la Calidad de los Alimentos” en |ndustria alimentaria.

Actualmente se estd implementando este sistema a cambio de sélo tener un

laboratorio de control de calidad, pues globaliza a toda la empresa para su uso.

Aunque en muchas sigue prevaleciendo este laboratorio.

2.2 Validacién

2.2.1 Definiciones de validacién

Existen diversas definiciones de validacion que se han empleado desde que

se empezo a utilizar el término en la industria, entre las mas comunes, son:

(30,31,54)

e Byers (1980) la definid como: “tomar y documentar las suficientes evidencias

que permitan razonablemente asegurarse, de seguir un curso cientifico”.
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e La FDA la define como: “el establecimiento de la evidencia documentada con
pruebas de alto grado de aceptacion, que en un proceso especifico se realiza
fundamentalmente a un producto, en el cual se unen predeterminadamente
ciertas especificaciones y atributos de calidad”.

e [SO la define como: “confirmacion documentada obtenida a partir de pruebas
objetivas y confiables que permiten asegurar que un proceso en especifico se

lleva a cabo bajo condiciones establecidas”.

Entonces la validacion de procesos o métodos analiticos es la evidencia
documentada que se sigue un curso cientifico donde la informacion obtenida es
objetiva y confiable, asegurando que un proceso determinado se lleva a cabo bajo
condiciones especificas. La definicion de validacion comprende pruebas de precision
(repetibilidad y reproducibilidad), exactitud, sensibilidad (limites de deteccion y
cuantificacién), especificidad o selectividad, tolerancia, linealidad y robustez. &

La validacién del método es un proceso importante para el programa de
garantia o aseguramiento de la calidad, es una herramienta donde las ventajas de los
parametros son determinados y evaluados. Se emplea para la validacion de los
meétodos analiticos y procesos en la industria de alimentos durante la fase de
documentacién de eventos involucrados con la obtencién, transformacién y/o
conservacion, distribucién y comercializacion de alimentos. ('8'7:39

Antes de comenzar a validar un método analitico o proceso se cuestiona el por
qué, el cuando y el donde se debe validar. El por qué de la validacion se establece a
partir de la necesidad de aplicar una metodologia que permita el control de procesos

de tal forma que se obtengan los beneficios esperados. El cuando se aplica, al ser

rutinario para comprobar el buen funcionamiento de un proceso o método analitico, o
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cuando sea necesario verificar los diferentes parametros de un método analitico o
proceso, en relacién con su buen funcionamiento. El donde seria su aplicacion, ésta

se recomienda para: ©"

» Un método analitico o proceso nuevo desarrollado para un problema especifico.

e Establecer un método analitco o proceso al cual se le han realizado
modificaciones para mejorarlo.

e Cuando el control de calidad indica que a través del tiempo un proceso o método
analitico se van modificando.

» El establecimiento de un proceso o método analitico de otro lugar o en el cual se
han modificado los equipos y/o instrumentos de medicion.

e« Demostrar la equivalencia entre dos métodos analiticos o procesos.

Cuando se necesita establecer el requisito de validacién sélo se aplica a: ®?
*» Métodos no normalizados.
s Métodos disefiados / desarrollados internamente.
* Métodos normalizados utilizados fuera de su campo de aplicacion previo.
» Ampliaciones, modificaciones de métodos normalizados.
El laboratorio debe registrar los resultados obtenidos, ademas del

procedimiento de validacion utilizado y una declaracion sobre la idoneidad del método

y el uso que se pretende hacer sobre él. Como nota de sugerencia se establece que
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la validacién puede incluir procedimientos de muestreo, manipulacion y transporte. Las

técnicas utilizadas para determinar el funcionamiento de un método deberian ser una

o varias de las siguientes: ®?

Calibracion utilizando patrones de referencia o materiales de referencia.

e Comparacion de los resultados conseguidos con otros métodos.

e Intercomparacion de laboratorios.

= Evaluacion sistematica de los factores que influyen en los resultados.

e Estimacién de la incertidumbre de los resultados basada en el conocimiento

cientifico de los principios tedricos del método y la experiencia practica.

Cuando se realicen cambios en los métodos no normalizados después de su
validacién, deberia documentarse el efecto de dichos cambios y, si se estima
oportuno, realizarse una nueva validacion. En cuanto al rango y a la exactitud de los
valores que se pueden obtener con métodos validados (por ejemplo: incertidumbre de
los resultados, limite de deteccidn, selectividad del método, linealidad, limite de
repetibilidad y/o reproducibilidad, robustez frente a influencias externas y /o
sensibilidad cruzada frente a interferencias de la matriz de muestras / objetos de
ensayo), evaluados para su uso previo, deben ser los adecuados para satisfacer las
necesidades de los clientes. ®?

Las pautas de regulacion para laboratorios mas importantes a nivel nacional

es la Secretaria de Salud (SSA); y a nivel internacional la Food and Drug

Administration (FDA), SO 8000, ISO 17025, las Good Manufacturing Procedures o
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Buenas Practicas de Manufactura (GMP o BPM) y Good Laboratory Procedures o
Buenas Practicas de Laboratorio (GLP o BPL ). ¥

Asi pues, una de las herramientas con las que se cuenta para asegurar la
calidad de los productos y procedimientos es la validacion de los mismos, por lo cual,
la adopcion de un nuevo método analitico debe estar soportado por suficientes datos
de laboratorio y una validacién bien documentada, que cumpla con los requisitos
establecidos en México por la Secretaria de Salud y las instituciones internacionales
como FDA, ISO 9000 y GMP, ya que es importante para garantizar el buen
funcionamiento del laboratorio. '*

El uso de la estadistica es una herramienta importante por la necesidad de
tecnificar el proceso de validaciéon, permitiendo juicios con criterio que llevan a una
correcta evaluacién. Esta asociada a un estudio de variabilidad de métodos analiticos,
fue reportado en la literatura desde 1946. Posteriormente Youden publicé en 1975 un
Manual Estadistico en la Asociacion de Quimicos Analistas Oficiales (A.0.A.C.) en el
cual se reportaron las bases de la validacion de métodos. En 1978 la Asociacion
Quimica de la Sociedad Americana para el Control de Calidad daba una descripcion
de disefios y procedimientos evaluativos, asi como detalles para las pruebas de
tolerancia de métodos analiticos. '/

Una de las caracteristicas mas importantes de toda empresa es la calidad de
sus productos, ya que de ésta dependeran tanto el prestigio como el desarrolio
econdmico y el crecimiento de la misma. Atendiendo a esta necesidad se han venido
formulando diferentes programas y parametros por varias instituciones para lograr el
aseguramiento de la calidad de los mismos. \'¥

Lo anterior implica trabajar bajo un estricto control que confiere la calidad de la

manufactura a diversos productos. Las BMP (Buenas Practicas de Manufactura) y el
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proceso de validacion son dos conceptos que no pueden separarse, son esenciales
para el aseguramiento de la calidad ya que éstas buscan un camino més adecuado
para realizar la manufactura de un producto bajo condiciones mas adecuadas, estan
involucradas en todas y cada una de las areas para la verificacion y seguimiento de
las actividades o los eventos que se presentan con relaciéon al personal, equipo,
materias primas, producto, proceso, almacenamiento y analisis, por eso puede
validarse por partes o todo, como: el método, el proceso, los instrumentos con los
cuales se este trabajando. ®%3"

Las experiencias de una gran cantidad de industrias indican que la validacion
de procesos hace que sean mas eficientes, evitando que tengan menos reprocesos,
desperdicios, basura, etc. ©"

Por lo tanto hay que tener bajo control los diferentes elementos involucrados
como: el equipo empleado debe funcionar adecuadamente, que se encuentre dentro
de las especificaciones esperadas y este bien calibrado; igualmente el personal tenga
los conocimientos necesarios y la habilidad requerida para poder realizar los andlisis y
tome decisiones. ©"

Algunos elementos o componentes son: los métodos analiticos, la calibracién
de los instrumentos, el sistema de soporte critico, la calificacion de los operadores, las
materias de envase, las materias primas y reactivos, los equipos y las etapas de
proceso, cada uno puede ser validado por el método, por el instrumento o equipo, por
el proceso o por todos como se menciono anteriormente. En la Tabla 4 estan algunos
de estos elementos que se deben considerar para el proceso de la validacién y su

aplicacion. ®"
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Tabla 4. Elementos que deben considerarse para el proceso de validacién y
su aplicacion.

INSTRUMENTO
COMPONENTES METODO o PROCESO
EQUIPO
Métodos analiticos v —_ v
Calibracién de instrumentos v v v
Sistema de soporte critico v v v
Calificacion de operadores v v v
Materias de envase e s v
Materias primas y reactivos v —_ v
Equipos v v v
Etapas del proceso - —_ v
Fuente: Lépez, P, M. G, Valdés, M, S. E, “La validacién de métodos analiticos en la industna de ah ", Depart: to de

Ingenieria y Tecnologia, Seccién alimentos, FES- Cuautitian, UNAM.

2.2.2 Tipos de Validaciéon empleados para un método analitico.

Para asegurar la confiabilidad de la informacion obtenida de los métodos
analiticos, estos se someten a un proceso de validacion, los cuales pueden ser de
tres tipos, su aplicacion depende del momento en el tiempo en que se decida validar y
las diferencias entre estos radican en los parametros criticos y rangos de proceso a

emplear. A continuacién se describen y se mencionan en la Tabla 5:3"

Tabla 5. Descripcién de los tipos de validacion

TIPO OBJETIVO CARACTERISTICA RECOMENDACION
Validacion Establecer la evidencia Se fundamenta en un Se emplea principal-
Prospectiva |documentada en un protocolo planeado mente para la

protocolo preplaneado. previamente. instalacion de  un
Se realiza en la etapa proceso.
de instalacion o Sirve para obtener
implementacion. datos favorables en las
Se realiza un estudio pruebas de arranque de
previo del proceso o equipos e instrumentos.
método.
Los puntos criticos se
tienen identificados.
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Continuacién de la Tabla 5

TIPO OBJETVO CARACTERISTICA RECOMENDACION
Validacién Establece la evidencia Se basaen larevisiony|e Establece conclusiones
Retrospectiva |documentada en la andlisis de informacion del control de procesos
revision y analisis de histérica. y métodos.
informacioén historica. ¢ Reune resultados de
pruebas en producto y
datos de proceso.
¢ Organiza la informacion
en secuencia cronolé-
gica.
Validacién Establece la evidencia|e La informacion es|e Sirve para elaborar las
concurrente |documentada en (a generada durante [a especificaciones para el
informacion  generada produccion normal de control subsiguiente del
durante la implemen- un proceso, uso de un proceso, equipo e
tacion actual  del equipo o instrumento o instrumento o método
sistema. en la realizacion de un analitico.
método analitico.
Fuente: Lopez, P., M. G, Vaidés, M., S. E., “Principios de la validacion de métodos analiticos y procesos en la industria de
L *, Depar de Ingenieria y Tecnologia, Seccio , FES- Cuautitidn, UNAM.

La validacién prospectiva se realiza durante la etapa de instalacion o
implementaciéon de un método analitico (pruebas de arranque de los equipos o
instrumentos empleados), hasta la obtencién de datos favorables para aceptar su
instalacién o implementacion. Establece la evidencia documentada para que un

sistema este basado en un protocolo preplaneado. **"

La validacion retrospectiva se apoya en la revision y andlisis de informacion
histérica. El objetivo es demostrar que el procedimiento de un método analitico ha
sido desarrollado satisfactoriamente a través del tiempo, prometiendo el dar la misma
respuesta. Los pasos que siguen son desde el analisis de datos de reportes y
documentos obtenidos en el tiempo, hasta la calibracién y calificacion para llegar al
control de parametros. Organiza la evidencia documentada para que un sistema este

basado en la revision y analisis de informacion historica. ©**"
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La validacién concurrente determina la evidencia documentada para que un
sistema esté basado en la informacién generada durante la implementacion actual del

sistema, (903"

La diferencia entre los tres tipos de validacion, son los parametros criticos de
proceso y los rangos de operacion, que son identificados y se derivan de la
generacion de datos a partir de un estudio previo y su aplicacion depende del
momento en el tiempo en que se decida validar y los documentos con que se cuente.
Un estudio de validacion de un método o proceso requiere de una secuencia de
técnicas a realizar. Independientemente de la validacion que se aplique, ésta consta

de 12 pasos los cuales se enumeran a continuacion: ©"

1. Establecimiento de criterios 7. Ampliar el rango.
minimos. 8. Establecer el limite de deteccion.
2. Demostrar especificidad. 9. Establecer el limite de
3. Demostrar linearidad. cuantificacion.
4. Demostrar exactitud. 10. Establecer estabilidad.
5. Determinar el rango. 11. Establecer precision.
6. Determinar la precision. 12. Establecer robustez.

El proceso de validacion evita los problemas mas comunes de los procesos o
métodos analiticos, "
La validacion de métodos se hace necesaria para establecer los criterios de

orden a seguir durante el desarrollo analitico. La validacién requiere de la calificacion
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y conversion de los elementos involucrados en las actividades a validar. La
calificacion de los elementos hace referencia a la transformacion de las pruebas para
determinar si un componente en un proceso o metodo analitico posee los atributos
requeridos para especificar la calidad de un producto o el resultado de un andlisis. Al
tener un proceso o método analitico validado, se puede garantizar que éste se llevo a
cabo bajo condiciones especificas que permiten asegurar la vida de anaquel del
producto, su calidad sanitaria, su integridad, etc., asi como él o los resultados
obtenidos, o sea, se puede tener confiabilidad en el proceso o en el método analitico.
Lo anterior facilita el control de los diferentes lotes de producciéon que a su vez
conducira a la reduccién de pérdidas econémicas resultantes de procesos o métodos
no controlados. La confiabilidad del sistema esta disefado para evaluar los
componentes del proceso analitico que transforma los estandares requeridos por el
método. Los instrumentos, equipos, estandares, muestras y operaciones analiticas
son los elementos considerados como un sistema simple y funcional del andlisis. Es
imprescindible plantear la utilizacion de los métodos analiticos que permitan
cuantificar las caracteristicas de la materia prima, producto elaborado y terminado.

(30,31)

Segun la USP XXII (United States Pharmacopeia XXIl) los métodos analiticos

se clasifican en varias categorias para su validacion. %%

* Categoria |: Métodos analiticos para cuantificar un componente mayor de una
sustancia o ingrediente activo en productos farmacéuticos terminados

(incluyendo conservadores).
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e Categoria Il

Métodos analiticos para determinar las impurezas de una

sustancia o la degradacion de componentes en productos finales de un

farmaco, incluyendo andlisis cuantitativos y limites de prueba.

» Categoria Ill:

Métodos analiticos para determinar las caracteristicas del

comportamiento del producto, %49

Aungue esta clasificacion es muy usada en la industria farmacéutica también

se puede aplicar a los alimentos, con la respectiva modificacién para su uso, ya que el

proceso de transformacion de un alimento o producto como se menciono

anteriormente, tiene que ser analizado en cada etapa y puede ser o no el mismo

método de analisis.

En la Tabla 6 se enlistan las variables analiticas o los parametros que

normalmente se requieren para el proceso de validacion de un método analitico junto

con la categoria que le corresponde.

Tabla 6. Variables analiticas o parametros requeridos para el proceso de
validacion de un método analitico.

Variables Analiticas PRUEBA CON PRUEBA CON CATEGORIA PRUEBA CON
o CATEGORIA ] CATEGORIA
PARAMETROS I 1]
Cuantitativa Limites de prueba
Precision Si Si No Si
Exactitud Si Si + +
Limite de deteccion No Si Si +
Limite de cuantificacién No No No +
Selectividad Si Si Si +
Tolerancia Si Si + +
Linearidad Si Si No +
Robustez Si Si Si Si
+ puede requerirse, dependiendo de la naturaleza de la prueba especifica
Fuente: W.Larry, P. (1991) .- "USP Pemspectives on Analytical Methods Validation” en Pharmaceutical Technology, USA.- march,

pag 133,
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Estas variables cambian de acuerdo al método analitico empleado y el tipo de
informacion requerida para la validacion, la cual depende de la naturaleza del método.
La validacion de los métodos analiticos se fundamenta en la determinacién de
diversos parametros, que se aplican de acuerdo con la categoria a la que
pertenezcan. La seleccion del método es el primer paso para establecer un método
analitico, durante el analisis se debe considerar qué es lo que se va a medir y cual es
su exactitud y precision. La validaciéon es un sistema de evaluacién que permite
conocer la confiabilidad de los métodos analiticos que se seleccionan y desarrollan
como parte de una rutina en el laboratorio de control de calidad. El desarrolio del
método analitico y la validacion van de la mano, aunque ambos son términos
diferentes y nacen de la seleccién del método, pues se aplican los mismos parametros
de desempefio que permiten demostrar que bajo condiciones especificas los métodos
son confiables. El protocolo de validacion de un método analitico consiste en un

plan experimental el cual debe contener las siguientes especificaciones: %°%'%%

1. Control de materiales y reactivos: se refiere al control de materias primas que
se emplean en la elaboracion de muestras y a los reactivos empleados, los
cuales deben proceder de proveedores confiables, que se utilicen en el
proceso de validacién. Deberan aparecer de forma detallada las
especificaciones de la muestra de ensayo, la preparacion y estabilidad de las
disoluciones, diluciones, pH y temperatura.

2. Materiales de referencia: se utilizaran para la calibracion del sistema de
medicion (por ejemplo disoluciones tampones para la calibracion del
potenciometro) o como patrén de comparacién en las determinaciones del

analito.
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3. Verificacion, calibracion y control del equipo e instrumentos: en la actualidad se
realiza en equipos analiticos para satisfacer los requisitos internacionales y su
utilizacién en el control de calidad en diferentes industrias.

4. Entrenamiento del personal: el personal encargado de realizar los ensayos
analiticos estara entrenado especificamente en este tipo de trabajo y ademas
de estar rigurosamente documentado con manuales de procedimiento.

5. Procedimiento normalizado del método: refleja el procedimiento exacto de

ejecucion del método analitico y estara anexado al protocolo de validacion.

2.2.3 Las pruebas de validacién aplicadas a los métodos analiticos

Los tratamientos matematicos empleados son generalmente estadisticos
como: el promedio, coeficiente de variaciéon, desviacion estandar, ANOVA (Analisis
de Varianza), entre otros, para los estudios de validacion. Estos dependeran mucho
de las caracteristicas deseables a encontrar o controlar, por lo que se puede aceptar
una sola prueba de validacion o varias de ellas a fin de ajustar a las necesidades del
comportamiento del evento. La capacidad del método analitico para obtener
resultados mas préximos a los valores verdaderos, se reflejan en el error sistematico
o la tendencia a él. Para asegurar una buena exactitud hay que eliminar los errores
que no estan sujetos al tratamiento estadistico (calibracion o control incorrecto de
equipos), los errores inherentes a blancos (errores constantes) y los que dependen de
la cantidad del analito presente (errores proporcionales), ademas de los cometidos por

el que lievo a cabo el procedimiento (error del analista). ©°
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En el informe final de la validacién de los métodos analiticos, al concluirse el
procedimiento de validacion por parte del personal del aseguramiento de la calidad se
emitird un certificado de validacion, que va unido al protocolo y al informe los cuales
se archivan. Este informe incluye las referencias de la calibracién de cada parametro,

la discusion de los resultados y las conclusiones de la validacion.®”

P - . . P . 4
Las caracteristicas de cada parametro se expresan en los siguientes términos: '

* Rango.-- es el intervalo entre el nivel mas alto y mas bajo del analito en el que
se ha demostrado que el método, puede ser determinado con exactitud,
precision y linearidad.

e Exactitud.- es el acercamiento de los resultados experimentados obtenidos, al
valor verdadero.

e Precision.- ya sea de un método o sistema, se refiere al grado de concordancia
entre los resultados individuales de la prueba, cuando el procedimiento se
aplica repetitivamente a muestras multiples o a una muestra homogénea.

» Repetibilidad.- refleja la precision de un método, o sea cuando se desarrolla
bajo las mismas condiciones, utilizando la misma muestra, analizada por el
mismo analista, en el mismo laboratorio, con los mismos equipos y reactivos,
durante una misma sesion de trabajo en un periodo corto de tiempo.

» Reproducibilidad.- se refiere al uso del procedimiento analitico en diferentes
laboratorios, o sea es la capacidad de reproducir la lectura con una exactitud

dada, mejorandose con la calibracion.
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Especificidad o Selectividad.- Es la capacidad del método para medir con
exactitud y especificamente el analito en presencia de componentes que se
espera que estan presentes en la matriz de la muestra. Se determina como el
grado de diferencia que se obtiene al comparar los resultados analiticos de
muestras contaminadas con impurezas, con los resultados de la muestra sin
contaminar. La interferencia se determina como la diferencia obtenida entre los
resultados de los grupos de muestras. La especificidad es una medida de
grado de interferencia (o ausencia de la misma) en el analisis de mezclas de
muestras complejas.

Sensibilidad.- se usan muestras que contienen varias concentraciones de

analito, para demostrar que la respuesta de un estandar y una muestra son

equivalentes en el rango de concentracién evaluada. Indica la consideracion de
dos factores analiticos agrupados: limite de deteccion y limite de
cuantificacion.

o Limite de deteccion.- Es un parametro de prueba limite. Es la concentracion
mas baja a la cual el analito puede ser detectado en un instrumento muy
sensible, pero no necesariamente cuantificado, bajo las condiciones
experimentales establecidas. Aungue no es bueno usar estos resultados
pues se encuentran muy cerca de este limite.

Para determinar el limite de deteccién de un equipo, este se alcanza cuando la

relacién de senalruido, la sefal es 3 veces mas. O sea cuando la lectura es 3

veces la lectura del ruido, se esta en el limite de deteccion.

Entonces el limite de deteccion aceptado es 3 veces la relacion del ruido o

respuesta que pueda obtenerse del blanco. Como se muestra en la siguiente

formula:?®
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Xip = Xak + (3x SDa)
X.p = Concentracion detectable minima.
Xgi = La sefial del blanco.

SDgk = La Desviacion Estandar de las mediciones de blanco (seis) muestras.

Los interceptos de un namero apropiado de curvas de calibracion.

o Limite de cuantificacion.- Es un parametro para ensayos cuantitativos de
bajos niveles de compuestos en matrices muestras, tales como impurezas
en muestras activas o productos de degradacion en productos
farmacéuticos terminados. Es la concentraciéon de muestra analizada mas
baja de un analito que puede aceptarse basandose en la precision y
exactitud aceptables, bajo las condiciones experimentales establecidas.

Siendo asi el limite de cuantificacion aceptado es 10 veces la respuesta del

ruido o la relacion que pueda obtenerse del blanco. Como se muestra en la

siguiente formula: @
Xip = Xgk + (10x SDgk)

X.p = Concentracion detectable minima.

Xek = La senal del blanco.

SDai = La Desviacion Estandar de las mediciones de blanco (seis) muestras.

Los interceptos de un nimero apropiado de curvas de calibracion.

Tolerancia- Se emplea para tomar decisiones sobre la calidad aceptable de
los materiales y sustancias a usar (reconocer la purificacion), o sea indica el
ajuste de la precision y ademas depende de la habilidad para emplearia.

Robustez o Vigorosidad.- Es el grado de reproducibilidad de los resultados de
la prueba obtenidos por el analisis de una misma muestra bajo una variacion

de las condiciones normales de prueba, tales como diferentes laboratorios,
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analistas, ensayos, temperaturas, lotes de reactivos, dias, etc. Es una medida
de la reproducibilidad de los datos de la prueba bajo las condiciones
operacionales normalmente esperadas de laboratorio a laboratorio y de
analista a analista.

o Linealidad.- Es la habilidad del método para obtener resultados en la prueba
que son directamente o por una transformacién matematica bien definida,
proporcionales a la concentracion del analito en muestras dentro de un rango

dado.

En la Tabla 7 se da una descripcion de las técnicas y de las herramientas estadisticas

que se emplean en la validacion.
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Tabla 7. Descripcién de las técnicas y de las herramientas estadisticas que se emplean para la validacion.

HERRAMIENTA ESTADISTICA

TECNICAS DE CARACTERISTICAS 0
VALIDACION FORMA DE EVALUARLAS
Rango Es el intervalo entre el nivel més aito y mas bajo del analito. (B-A) B nivel mas alto
A nivel mas bajo
Graficar
Exactitud Indica la desviacién que se tiene de un valor de un instrumento o método Prueba de Hipétesis
respecto a un valor ideal o real, comunmente este valor se expresa la| Hipotesis mula
inexactitud de la lectura realizada, la cual puede variar conforme se disminuya Ho : p = algun valor
o se incremente la escala del instrumento. La exactitud de la medida se u < algun valor
interpreta como el valor de la medicién que mas se acerque a un porcentaje H 2 algan vaior
del 100%. La escala empleada varia respecto al instrumento o método y | Hipotesis altemativa
puede mejorarse con la calibracion. H, : p # algun valor
u > algun valor
Y < algun valor
Precision Indica la capacidad de la reproducir una lectura con una exactitud dada. No se Desviacion Estandar
puede mejorar la respuesta del instrumento, ya que la precision de un o)
instrumento esta sujeto a factores intrinsecos propios. La precisién se refiere a | Desviacion Estandar Relativa (Coeficiente de
la distribucién individual de los resultados de ia prueba con respecto a su Variacion)
promedio. La precision de un método analitico se refiere al grado de
concordancia entre los resultados individuales de la prueba obtenidos Z.("x = x’)‘
repetidamente aplicando un método de muestreo multiple a muestras s
homogéneas, si estas son semejantes entre si. =1
o
o = Lj2tx - #)
N
Repetibilidad Indica el comportamiento o estabilidad de la prueba se le conoce como error Analisis de Varianza

de repetibilidad. Se emplea cuando la respuesta de una prueba no es la
misma en un tiempo definido o indeterminado. La repetibilidad de una prueba
se realiza con un tiempo mayor al que se emplea comunmente.

Vananza ? - T(x-x)?,
n-1
: T{x-pu )2
N
Ho:p=pi=pp=ps
H, : Al menos una media es diferente.

a
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Continuacién de la Tabla 7

HERRAMIENTA ESTADlSTICA
TECNICAS DE CARACTERISTICAS o
VALIDACION FORMA DE EVALUARLAS
Reproducibilidad La precision esta relacionada con la medida realizada bajo condiciones de Coeficiente de Variacion

reproducibilidad, con un error al azar asociado con el mismo método usado,
diferente operador, laboratorio y con un largo periodo de tiempo.

S0 ©°© Z .00
x u

Especificidad
(Selectividad)

Indica la selectividad o especificidad de un método analitico en referencia a la
habilidad para medir exactamente y especificamente la respuesta a la
presencia analitica de un componente, la sintesis de un precursor,
conocimiento de impurezas y degradacion de productos que se encuentran en
las muestras y que se detecta en una sefial. Principalmente se emplea en el
estudio de componentes con el uso del cromatografo.

Prueba de Hipotesis

Sensibilidad

Indica la consideracion de dos factores analiticos agrupados: limite de

deteccion y limite de cuantificacion.

« Ellimite de deteccién es definido como la concentracién analizada mas
baja que se puede detectar en un instrumento muy sensible. Aunque no
es posible obtener buenos resultados trabajando cerca del limite de
deteccion.

+ El limite de cuantificacién hace referencia a la concentracién analizada
més baja que puede aceptarse basandose en la exactitud y precision.

La importancia de este método de validacion es demostrar que la respuesta de

un estandar y una muestra son equivalentes en el rango de concentracién

evaluada.

Prueba de Hipotesis

Tolerancia

Indica el ajuste de la precisién y depende de la habilidad para emplear la
prueba. Es una tecnica empleada para reconocer la purificacion o establecer
criterios (rangos) en el uso de sustancias, permitiendo reducir costos de
produccién, Una prueba de alta precision limita la tolerancia, en consecuencia
se emplea para tomar decisiones sobre la calidad aceptable de materiales o
sustancias.

Prueba de Hipétesis

Robustez
(Vigorosidad)

Indica el grado de eficiencia y/o eficacia de la prueba esperando siempre una
mejor respuesta. Se realiza comparando los resultados obtenidos en dias o
lugares diferentes en los que se realizo la prueba. Esta técnica establece las
condiciones de variacién de la prueba.

Andlisis de bloques aleatorios
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Continuacion de la Tabla 7

HERRAMIENTA ESTADISTICA
o]

TECNICAS DE CARACTERISTICAS
VALIDACION FORMA DE EVALUARLAS
Linealidad Indica en un método analitico la habilidad del método para indicar si los | Regresion Lineal y Correlacién

resultados de la prueba guardan cierta proporcionalidad, se relacionan

directamente o se definen bajo una transformacion matematica especial.

* La linealidad independiente presenta una confiabilidad del 2% y todas las
lecturas se desplazan en un mismo valor con relacién a una recta ideal.

* La linealidad proporcional presenta una confiabilidad del 2% y las lecturas
aumentan o disminuyen progresivamente con relacién a una recta ideal.

y=mx +b [\] P=by +bx
Coeficiente de correlacion r = m o | /o

Ho:r=0
Hy:r#0

y

Fuente:(13,10,30,48)

Hipdtesis nula es una declaracion acerca del valor del pardmetro de |a poblacién (como la media).
n = nimero de valores de una muestra,

N = nimero de valores de una |
8 = desviacidn estandar de un

blacién o fio de todas las
to de valores o datos de una muestra.

0 = desviacién estdndar de todos los valores o datos de una poblacion.
s = varianza de un conjunto de valores o datos de una muestra.

o = varianza de todos los valores o datos de una poblacion.

X =media de los valores de una muestra.

{ = media de todos los valores de una poblacién

I = sumatoria,

los valores de datos individuales.

Xx = vanable usada para rep

y = :

b, = ordenada al origen

b, = eslapendiente.

.

de una tra).

x = : inder

" op
r = coeficiente de comelacion ineal para una Ira o cc 1te de correlacion lineal de prodi de Pearson (mide la fuerza de la relacion lineal entre los valores x y y apareados de

una muestra).

p = coeficiente de comelacion lineal para una poblacién.
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También hay una gran variedad de métodos o “herramientas” que son

utilizadas a lo largo del proceso de la validacion. En la Tabla 8 se describen un

numero de estas que a menudo son usadas por parte del proceso de validacién para

evaluarlos, %'

Tabla 8. Herramientas para la validacion del método

HERRAMIENTAS
DE
VALIDACION

DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS DE LA VALIDACION

Picos y recuperacion

La adicion de cantidades conocidas de sustancia pura en proporciones
de material previamente analizados, y la repetibilidad del analisis
usado, los mismos reactivos, instrumentos y técnica provee la
recuperacion de los datos.

Comparacion de métodos

Es el analisis estandar de un material conocido por dos metodos
diferentes.

Nommas de referencia y
matenales de referencia
estandares

Un estandar de pureza declarada se deriva de medidas hechas para
esa situacion. Un material de referencia estandar es una sustancia
cuyas propiedades se establecen suficientemente para ser usadas en
ta calibracion, para la valoracién de un método, o para asignar los
valores a los matenales.

Materiales de referencia
certificados

Un material de referencia de la més alta calidad metrolégica disponible.
Es certificado mediante un procedimiento, obteniendo valores, por parte
de un técnico que esta validado, el certificado es emitido por un
organismo certificado.

Duplicados y copias

Las repeticiones, son determinaciones independientes de la misma
muestra de la prueba por el mismo analista esenciaimente en el mismo
tiempo y con las mismas condiciones del analisis completo. Las copias
sbélo pueden ser consideradas como las repeticiones del paso
determinativo.

Muestra en blanco

El tipo més simple de muestra en blanco es el reactivo, donde el
método se realiza totalmente salvo la adicion de la porcién de la
prueba. Esta prueba es para la pureza de los reactivos, y también
descubre la contaminacion del sistema analitico que se ongina de
cualquier fuente. A veces una buena ejecucién de las determinaciones
en blanco son posibles cuando un material de la prueba se simula.

Estudio colaborativo

El analisis hecho por un numero de laboratorios, mayor de ocho. Los
juegos de la muestra idénticos cubren un rango de pertinencia del
método previamente encontrado que puede ser Util y practico, hay que
establecer las caracteristicas del método con respecto a la exactitud, la
precision, la sensibilidad, el rango, la especificidad, el limite de
descubrimiento, el limite de medida fiable, selectividad, y viabilidad.

Validacion en otros
laboratorios

La validacion del método puede ser hecha por uno o varios laboratorios
extemos.

Fuente: GARFIEL, F. M., et al, (2000).
pag.118.

Qualf

Assurance Principles for Anaytical Laboratories, 3 edition, USA, AOAC International,
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La validacién de un método es en beneficio tanto del laboratorio como del
cliente, ya que los resultados obtenidos son aceptables. Pues todo el procedimiento
esta respaldado por los requisitos de la validacion. Claro que el método variara con

diferentes condiciones. Asi que solo puede ser usado una sola vez.

2.2.4 Norma ISO 17025

La ISO crea normas y recomendaciones que contribuyen a que el desarrollo, la
fabricacién y el suministro de productos y servicios, sean mas eficientes, seguros y
limpios. Este valor afiadido hace que el comercio entre los paises sea mas facil y
equitativo. Las normas ISO también sirven para salvaguardar los derechos de los

consumidores y usuarios. 7

La ISO desarrolla solamente las normas que son requeridas por el mercado.
Este trabajo se lleva a término por expertos de los sectores industriales, técnicos y
comerciales que han requerido la normalizacion para que, seguidamente, la puedan
utilizar. Publicadas bajo la designacion de "International Standards”, las normas ISO
representan un acuerdo internacional general para conseguir el estado de armonia de

una tecnologia o servicio determinado. 7%

Por lo tanto la norma ISO/ IEC 17025 es una norma de acreditacion que
especifica los requisitos generales para la Competencia Técnica para realizar ensayos
y/o calibraciones incluyendo el muestreo. Esta norma cubre el ensayo y calibracion
realizados utilizando métodos normalizados, no normalizados y métodos
desarrollados por el laboratorio y es aplicable a todas las organizaciones que realizan

ensayos y/o calibraciones. 77
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La ISO 17025 es para ser utilizada por los laboratorios en el desarrolio de sus
sistemas de la calidad, administrativos y técnicos que dirigen sus operaciones.
También puede ser empleada por los clientes del laboratorio, autoridades reguladoras
y organismos de acreditacion para confirmar o reconocer la competencia técnica de
los laboratorios. Esta reconoce que algunos laboratorios se encuentran a menudo en
situaciones dénde ellos deben usar métodos no rutinarios. En cuestiones de ese tipo,
ISO estipula dos requisitos: uno es que el cliente estara de acuerdo, y el segundo es
que el método usado se valide adecuadamente. ISO 17025 también requiere que los
laboratorios validen el desarrolié reciente de los métodos, para confirmar que son
buenos para la salud y que los resultados tienen una certeza aceptable, ademas de
que la aprobacién tendra requisitos que satisfagan las necesidades de la aplicacion
dada. Estos son consistentes con aquéllos publicados en EURACHEM/CITAC de la
guia 2 “Conveniencia de los métodos analiticos para los fines a que estan destinados.
Guia de laboratorio para la validacion del método y materias conexas®, son
requerimientos de conviccion de calidad descritos para la investigacion y no para el
analisis rutinario. Pues proporcionan a los laboratorios de alimentos una orientacion
atil sobre la validacién en un anico laboratorio. ('%176579)

Para el trabajo no rutinario no se necesitan hacer las desviaciones adecuadas
del método. Un sistema de calidad debe conocer las modificaciones que afectan
ademas de la interpretacion de los resultados, para confirmar que se han evaluado las
variaciones del método, y que la aprobacion se ha hecho para demostrar que no hay
ninguna pérdida de calidad de resultados debido a los cambios. '%'”

En México la acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracion se hace

conforme a la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 (equivalente a la norma ISO/IEC
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17025) que son las “condiciones generales para la competencia de laboratorios de

ensayo y calibracién”, basado en la normatividad de un sistema de calidad. ©'%”
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CAPiTULO 3

MUESTREO

3.1 Generalidades de muestreo.

El muestreo permite obtener una muestra representativa y homogénea de la
totalidad del material que representa, siguiendo un procedimiento sistematico. Sin
embargo, cuando se manejan diversas cantidades de materiales en la industria de
alimentos una buena pregunta que se debe de hacer el analista es ¢para qué hacer
un muestreo de los materiales?, a partir de esta pregunta se pueden establecer

parametros que faciliten el trabajo del laboratorista en la industria.

Las principales razones para estudiar muestras en lugar de poblaciones se

enumeran a continuacion: '?

1. Las muestras pueden estudiarse con mas rapidez que las poblaciones, ya que los
volimenes empleados son completamente diferentes.

2. El estudio de una muestra es menos costoso que el de una poblacidén entera,
debido a que se analiza un nimero menor de objetos.

3. En la mayoria de las situaciones el estudio de una poblacién entera es imposible,

ya que en ocasiones, en el proceso se destruye el material en estudio.
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4. Los resultados de una muestra son mas precisos que los basados en una
poblacion, en este punto se debe considerar que la capacitacién del personal para
realizar el muesitreo puede abatir costos en cuanto a tiempo y recursos para
efectuar las observaciones y recolectar datos de los materiales.

5. Si las muestras se seleccionan con propiedad, es posible utilizar métodos de
probabilidad para estimar el error en los parametros estadisticos resultantes.

6. Las muestras pueden seleccionarse para reducir la heterogeneidad. Una muestra
de la poblacion con caracteristicas especificas es mas apropiada que la poblacion

entera para el estudio de ciertos aspectos.

Las razones del muestreo indican las caracteristicas que pueden obtenerse de una
poblacién a través de la toma de muestras, para tal caso, se sugiere a continuacién

bajo que situaciones Utiles se emplea el muestreo en la industria de alimentos: ?*

1. Los costos de una inspeccion son altos.

2. Una verificacion no es tecnolégicamente factible.

3. Hay que examinar muchos productos.

4. El proveedor presenta un excelente historial de calidad.

5. Existen riesgos potencialmente serios respecto a la responsabilidad legal por el
producto.

6. La prueba a emplear es destructiva.

En la Tabla 9 se muestran las ventajas y desventajas del muestreo de un

material con respecto a una inspeccion.
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Tabla 9. Ventajas y desventajas del muestreo

VENTAJAS

DESVENTAJAS

Por lo general es menos costoso,
requiere menos inspeccion.

Existe menor manejo del producto, se
reducen los dafios.

Se come el riesgo de aceptar lotes
“malos” y rechazar lotes "buenos”.

Existe menos informacién respecto al
producto o proceso de elaboracién del

= Se aplica el caso de pruebas producto.
destructivas. = El muestreo necesita planeacion y
= Se implica menos personal en la documentacién del procedimiento.

inspeccion.

= Se simplifica el problema de
reclutamiento y  capacitacion de
personal.

= Reduce la cantidad de erores de
inspeccion.

= El rechazo de lotes completos, motiva a
los proveedores a mejorar la calidad de
productos.

Fuente: www.infecip.unizar.es

Como cualquier otro procedimiento el muestreo tiene sus pros y contras, ya
que se requiere de una planeacién, llevar un control y que todo esto esté

documentado (bitacoras).

El tipo de muestra que se obtiene depende de la forma en que se haya
extraido de la poblacién, al respecto este procedimiento se conoce como muestreo.
Es una operacion importante, con su propio conjunto de problemas y técnicas para
salvarlo. El objetivo es garantizar que la muestra tomada para el andlisis sea
representativa de un conjunto definido. El obtener una muestra, es que cumpla con su
parte representativa y homogénea del material, que esta bajo estudio en la cual se
analizaran las variables de interés. Aunque en algunos casos, su objetivo es el de
corroborar que se esta llevando adecuadamente el cumplimiento de las normas o
especificaciones marcadas por la legislacion o por la planta para una materia prima,

material alimenticio en proceso o producto. El conjunto o muestra puede estar
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representado por una tonelada de manzanas o una manzana, puede estar constituido
por particulas heterogéneas y un liquido totalmente homogéneo. Considerando el
propésito que persigue el muestreo de materiales, el método para obtener la muestra
estara condicionado por las pruebas de analisis que se vayan a emplear para
corroborar las especificaciones dadas, ademas de que se requiere que la muestra
conserve las concentraciones relativas de todos los componentes presentes en el
material original y que no hayan ocurrido cambios significativos en su composicion
antes del analisis. Por lo anterior, cada material de acuerdo a sus caracteristicas
necesita un tratamiento diferente de muestreo, ya que las diferencias en cuanto a
composicion, densidad y dureza de los materiales sdlidos, las variaciones en el
tamario de particula, la suspension de sdlidos en liquidos (variables fisicoguimicas) y
otras variables pueden ocasionar problemas para su muestreo. Hay diversas técnicas
de anélisis estadistico para la toma y preparacién de la muestra, 2% 404250

Un punto importante a destacar para el muestreo es el volumen del material
captado, ya que el éxito de los resultados obtenidos estara relacionado con la forma
en que se transportan y almacenan las muestras, antes de ser transferidas al
laboratorio para el respectivo analisis, momento en el cual debe conservar las
caracteristicas propias del material original, ademas de que tan bien se prepar6 para
el analisis. 725"

Las tecnicas de muestreo, recoleccion y preservacion de muestras presentan
en el ambito industrial una gran importancia, debido a la necesidad de verificar la
precision, exactitud y representatividad de los datos que resulten de los anélisis. Las
que ingresan al laboratorio para determinaciones especificas, quedan bajo la

responsabilidad del personal de laboratorio, el cual se hace cargo de la conservacion

y el transporte. Para el analisis se debe seleccionar tal tipo de muestras que permitan
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disponer de informacion valiosa aplicable a todo material de estudio cuando sus
analisis hayan sido realizados.

Desde un punto de vista simple se puede definir una muestra como: una parte
de una poblacion; sin embargo, la siguiente definicion engloba un mejor concepto de
lo que puede representar: es la unidad o conjunto de unidades de producto, extraido
de un lote conforme a un plan, que debe someterse a inspeccion para determinar su
calidad. Iguaimente es la parte representativa de un todo o del universo de donde
proviene, su seleccion debe ser ponderada estadisticamente y al azar. Se usa para
inferir algo acerca de dicho universo. #*%

La poblacién se define como la suma (totalidad) de las unidades elementales.
Si el nimero de unidades elementales es igual al nimero de observaciones, se dice
que la poblacién es la suma de las observaciones. También es una coleccion de
elementos acerca de los cuales se desea hacer una inferencia. 8"

Por lo tanto un /ote es una cantidad de alimento producida y manipulada bajo
condiciones uniformes, En la practica, normalmente significa el alimento producido en
un periodo de tiempo limitado. Estadisticamente se considera como un conjunto de
unidades de muestra de un producto del que tiene que obtenerse la aceptabilidad del
mismo. ©¥

Entonces una unidad de muestreo de un material es una proporcién de
volumen suficiente para poder contener con una elevada probabilidad la misma
distribucién de tamafios de particulas del alimento que se somete a muestreo. La
cantidad necesaria para cumplir con esta condicion varia con las caracteristicas del

producto. ™
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3.2 Clasificaciones de los tipos de muestreo.

Diversos autores proponen diferentes criterios de clasificacién de los tipos de
muestreo. Existen dos modelos en funcién de la seleccion que se realice, por el azar o
no. Estos serian: el muestreo probabilistico y el no probabilistico. A continuacion

se definen: 7

e Muestreo probabilistico: se basa en el principio de equiprobabilidad en el
cual se utilizan las leyes del azar. Es decir, aquel muestreo en el que todos los
individuos tienen la misma probabilidad de ser elegidos para formar parte de
una muestra y en consecuencia, todas las posibles muestras de tamaiio n
tienen la posibilidad de ser elegidas. Dentro de este tipo de muestreo el
método mas importante es el muestreo aleatorio, en el que todos los
elementos de la poblacion tienen la misma probabilidad de ser extraidos. Sdlo
el muestreo probabilistico asegura la representatividad de la muestra extraida.
Aunque dependiendo del problema y con el objetivo de reducir costos o
aumentar la precision del andlisis a realizar, hay otros tipos de muestreo que

pueden ser considerados como los que a continuacién se nombran.

& Muestreo Aleatorio Simple.

& Muestreo Polietapico o Multiple.
& Muestreo Aleatorio Sistematico.
& Muestreo Aleatorio Estratificado.

# Muestreo Aleatorio por Conglomerados.
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s Muestreo no probabilistico: en este muestreo no interviene el azar sino el
criterio del investigador, por lo cual tiende a generar subconjuntos mas
imprecisos y menos representativos. Al no tener todos los elementos de la
poblacion la misma probabilidad de incluirse en la muestra, es posible que
sistematicamente, algin segmento poblacional carezca de la representatividad
adecuada. Suele representar grandes sesgos y es poco confiable. El interés de
los métodos de muestreo no probabilistico es utilizarlos como técnicas para
sondeos o cuando no se es muy riguroso el sacar conclusiones, unicamente
permiten conocer cdmo se encuentra o comporta ante determinada situacion o
problema. Dignos representantes de este muestreo son: 7

& Muestreo Accidental.

¢ Muestreo por cuotas.

& Muestreo intencionado.

En la aplicacion practica de estos tipos de muestreo, el probabilistico es el de
mayor aplicacion, ya que para este tipo existen procedimientos estadisticos confiables
que permiten inferir las caracteristicas de la poblacion a partir de la muestra extraida,
mientras que los métodos no probabilisticos carecen de confiabilidad.

En los negocios y las industrias utilizan el muestreo para aumentar la eficiencia
de sus operaciones internas. En las areas de control de calidad y de muestreo de
aceptacion, las decisiones que se toman respecto a nivel o cambio de calidad, o bien,
la aceptacién o rechazo de los lotes de produccion, estaran bien fundamentadas sélo
si los resultados obtenidos de la muestra son vélidos para todo el lote (con un margen

de tolerancia razonable).
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La toma de muestras de una partida/lote debe estar basada en modelos
estadisticos de muestreo con parametros previamente definidos de acuerdo con el
objetivo a que se destina.

¢ Qué tan grande debe de ser una muestra? Es una pregunta interesante que
se hacen comunmente las personas involucradas con el muestreo y que no debe
tomarse tan a la ligera. Tomar una muestra mas grande de lo necesario se refleja en
la pérdida de recursos, mientras que el trabajar con una pequefia proporciona
resultados que carecen de usos practicos.

Existen métodos de muestreo que deben ser llevados a cabo en forma exacta,
tanto en el lugar de origen del material, lugar de almacén, depdsito, produccion, como
en el laboratorio donde se procesara y analizara la muestra.'""*")

Hay varios métodos para determinar el tamano de la muestra, a continuacion
se da un método que permite establecer el tamafio de acuerdo con la situacién. Se
puede precisar la dimension para estimar la media de la poblacién, o bien, para

valorar la proporcién de una poblacién. '?

3.2.1 Tamaiio de la Muestra para Estimacion de Medias.

En la estimacion por intervalos se obtienen espacios estrechos con alta confianza. Si

se observan los componentes de un intervalo de confianza, se ve que su

dimension esta determinada por la magnitud de la cantidad, dada por:

(coeficiente de confianza) x (error estandar) (1)
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Para un determinado error estandar, el aumento de confiabilidad indica un coeficiente
de confianza mayor y para un estandar fijo, esto implica la obtencién de un intervalo

de mayor dimension.
Si se fija el coeficiente de confianza, la Unica forma de disminuir la dimension del

intervalo es la reduccion del error estandar. Debido a que el error estandar es igual a

a/\n y como ¢ es una constante, la Gnica forma de obtener un error estandar menor
es tomar una muestra grande. ;Qué tan grande debe ser ? Esto depende del tamafo
de o, que es la desviacion esténdar de la poblacion, asi como del grado de
confiabilidad y dimension del intervalo deseados.

Suponiendo que se quiere obtener un intervalo que se extienda d unidades hacia uno

y hacia otro lado del estimador, se escribe como:
d = (coeficiente de confianza) x (error estandar) (2)
Si el muestreo va a ser con reemplazos, a partir de una poblacion infinita o de una que

lo sea lo suficientemente grande como para ignorar la correccion para poblacion finita,

la ecuacion (2) se transforma en:

Vn 3)

la cual, cuando se resuelve para n, queda como:

d @)
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Cuando el muestreo se hace sin reemplazos a partir de una poblacion finita (N) y

pequeria, se requiere de la correccion y la ecuacion (2) queda de la siguiente forma:

o |[N-n
d= ZT Ak
nVN-1 (5)
Que al resolverse para n, resulta:
- Nzlo_l
- a2 2 2
dW-)+zo (6)

En caso de que se pueda ignorar la correccion para poblacion finita, la ecuacion (6) se
reduce a la ecuacion (4).

Las férmulas para el tamafo de muestra requieren del conocimiento de o pero, como
se ha sefalado, la varianza de la poblacion casi siempre se desconoce. Como

resultado, es necesario estimar o

Las fuentes de estimacién de o° que se utilizan con mas frecuencia son las siguientes:

1. Se extrae una muestra piloto o preliminar de la poblacion y se utiliza la varianza
calculada a partir de esta muestra como una estimacion de ¢°. Las observaciones
utilizadas en la muestra piloto se toman como parte de la muestra final, de modo
que n (el tamanio calculado de la muestra) — ns (el tamano de la muestra piloto) =
n ( el nimero de observaciones necesarias para satisfacer el requerimiento total
del tamario de la muestra).

2. A partir de estudios anteriores o similares es posible obtener estimaciones de o
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3. Sise cree que la poblacion de la cual se extrae la muestra posee una distribucion
aproximadamente normal, se puede aprovechar el hecho de que la amplitud es
aproximadamente igual a seis desviaciones estandar y calcular o= /6 . Este
método requiere de algtn conocimiento acerca de los valores minimo y maximo de

la variable en la poblacion.

3.2.1.1 Nomenclatura de los términos usados en las férmulas

anteriores.

d = estimacion. n = tamafo de muestra.
z = coeficiente de confianza. o = desviacion estandar.
N = poblacién. o®= varianza.

3.3 Tipos y Fuentes de errores en el muestreo.

La seleccion de una muestra a partir de una poblacién que interesa estudiar y
en la que se desea obtener una determinada informacién puede llevar a que en el
proceso del muestreo se produzcan lo que se conoce como "errores” y que pueden
suponer una importante desviacion de los resultados obtenidos respecto de la realidad
que afecta a la poblacion.

En la determinacion analitica de un componente de un alimento intervienen
tres fases principales, cada una de estas puede ser una fuente de error: 1) la toma y

preparacion de la muestra, 2) la manipulacién y 3) la medida de una caracteristica de
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la muestra preparada. Si en el primer paso se comete un grave error, los siguientes
pasos seran inttiles. “%
Existen otras fuentes de error los cuales son: "’
1. Muestra no representativa del conjunto debido a falta de homogeneidad.
2. Cambios en la composicion del producto durante la preparacion de la muestra.
En el estudio de una poblacion a partir de una muestra pueden cometerse dos
tipos de errores:
1. Error sistematico
2. Error aleatorio
El error sistemdtico esta relacionado con el método de seleccion de la
muestra por que se seleccionan deliberadamente algunas unidades de muestreo o se
sustituyen otras de forma incorrecta. Este tipo de errores no disminuyen al aumentar
el tamafo pero si al utilizar un método aleatorio. Los errores sistematicos
considerados también como determinados son los que pueden ser evitados o
corregidos. Entre estos se pueden encontrar los que se presentan a continuacion:
(7,20,57)
a) Errores causados por los instrumentos o equipos, debidos principalmente al
uso de instrumentos o equipos sin calibrar o de construccion defectuosa.
b) Errores provocados por los reactivos, derivan de los reactivos que pueden
presentar impurezas que interfieren en el método analitico.
c) Errores personales, originados principalmente a la falta de habilidad del
personal para distinguir o juzgar las observaciones.
d) Errores operacionales, ocasionados por la inexperiencia o falta de cuidado del

analista.

71



MUESTREO

e) Errores de método, son inherentes a las propiedades fisicoquimicas del

sistema obijetivo.

El error aleatorio es debido generalmente al azar. Esta relacionado
directamente con el tamafo de la muestra tomada. Este no disminuye utilizando
meétodos aleatorios pero si al incrementar el tamario.

En ocasiones existe una tercera posibilidad de error que no esta relacionado
directamente con la muestra, sino que depende de la forma en que se recoge la
informacién una vez que ha sido seleccionada, es el denominado error de

informacién. "

3.4 Toma y preparacidon de la muestra.

3.4.1 Instrucciones generales para el muestreo.

La muestra extraida debe ser representativa y ella puede obtenerse como
unidades o fracciones. La unidad o muestra original se refiere o comprende a los
productos contenidos en recipientes como botes, frascos, cajas, latas, entre otros y a
aquellas piezas que se expenden sin envases y sin envolturas, ejemplos: quesos,
carne de todo tipo, salchichoneria, etc. Cuando se trata de un numero grande de
unidades debe buscarse una muestra representativa y ésta se determina obteniendo
la raiz clbica de la cantidad de envases del lote. La Tabla 10 es un ejemplo de unc de

los diferentes métodos que existen para el muestreo, como es el nimero total de
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envases que se pueden muestrear desde 2 hasta 1000 y cuantas muestras se pueden

extraer de ella. 7%

Tabla 10. Nimero total de envases vs. NUumero de muestras a extraer

NUMERO TOTAL DE ENVASES | NUMERO DE MUESTRAS A EXTRAER
2a3 1
4a8 2
9a27 3

28 a64 4
65a125 5
126 a 216 6
217 a 343 7
344 a3 512 8
513a729 9

730 a 1000 10

Fuente: M.rnonograﬂa.comnrabajcsﬁbromararoma.shh-nl

3.4.1.1 Extraccion de muestras por clasificaciéon de alimentos.

Por su estado fisico los alimentos pueden ser clasificados en liquidos,
semisodlidos y sodlidos. Para tomar una muestra adecuada se debe considerar el

estado fisico de la misma y con ello algunas precauciones como: %

* Liquidos: se utilizan frascos con cierre perfecto. Si se extraen de un envase

unico, como puede ser leche, se obtienen dos o mas muestras. Para los casos
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en que el producto esté distribuido en botellas, tambores, barriles, latas, Tetra-
pak, pero en numero reducido, se extraerd de cada envase una muestra, las
que seran numeradas para su posterior individualizacién. Si el nimero de
envases es grande, se tomara un nimero igual a la raiz clbica del total de
envases o en menor cantidad, si se considera suficiente.

Semisdlidos: se obtiene igual, para los liquidos, recogiendo las muestras en
frascos de boca ancha, practicando dos cortes perpendiculares del alimento,
desechando la superficie del mismo y recogiendo una porcion de cada lado
opuesto, se mezclan y se colocan en los frascos. Cuando un producto esta
almacenado o envasado en grandes cantidades deben extraerse pequenas
porciones con un sacabocados, de sitios diferentes, las muestras obtenidas se
deben mezclar para hacer dos o0 mas.

Sdlidos: las muestras se extraen utilizando sobres de papel impermeable, con
cubiertas de papel grueso que facilite un cierre perfecto. El nimero de

muestras se obtiene como en los casos anteriores.

A continuacion se dan algunos ejemplos de estos tipos de alimentos:

Para los alimentos secos como los chiles se deben pasar a través de un molino
ajustable manual o mecanico y después se mezclan en un mortero. A veces es
conveniente pasar el polvo a través de un tamiz de tamano de malla
adecuado."?

Para los alimentos duros como el chocolate en barra tienen que rallarse o

desmenuzarse groseramente (grueso). Es mas conveniente emplear un
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sacabocardos que permite tomar una muestra de los diferentes niveles del
chocolate, que podria no tener una composiciéon homogénea. *°

Los alimentos sodlidos himedos generalmente son homogeneizados mejor al
molerios que al picarlos (carne, pescado y vegetales). Estos se pican en una
picadora y después se mezclan en un mortero. Se repite este procedimiento
antes de envasarlo para después conservario en refrigeracién y ayudar a que
no se modifique la muestra. “27%

Los productos carnicos son dificles de muestrear, debido a la variada
composicién de sus diferentes tejidos. En estos productos se separa la carne
del hueso, de la piel y de la capa superficial. Se pasa entonces por una
magquina picadora o similar para convertirla en picadillo fino. Se transfiere a un
frasco y se almacena en refrigeracion. Se debe analizar la muestra tan
rapidamente como sea posible, pero siempre dentro de las 24 hrs. *®

En los embutidos se debe eliminar primeramente la envoltura. Las muestras se
toman con un sacabocardos, procurando que sean lo mas representativas
posible. El material se desmenuza y homogeneiza enseguida.

Cuando la muestra proviene de diferentes envases, como la leche, jugos, etc.,
se debe tomar la misma cantidad de cada uno de ellos. El material se junta y

se mezcla. "

Los alimentos fluidos son emulsionados mejor en una licuadora, %

Los aceites y grasas son preparados con facilidad por calentamiento suave y

mezclado, 7
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Las muestras de productos sobre base de frutas y hortalizas se toman de la

siguiente manera: "

* Mermelada, jalea y productos similares. Se agita la masa con una varilla. La
masa se homogeneiza en una licuadora durante 2 minutos.

* Jugos y néctares. Se agitan en el mismo envase y con una pipeta se toma la
cantidad necesaria para el analisis.

 Fruta enlatada. El material solido se muele en un mortero de porcelana,
homogeneizandolo con el pistilo. Si el enlatado consta de jarabe y frutas
deshuesadas, se licua la cantidad necesaria.

e Productos deshidratados. El producto que se va analizar se muele en un
mortero; la operacion debe realizarse en el menor tiempo posible, para evitar la
absorcion de humedad. El analisis se debe efectuar de inmediato.

* Para los alimentos embebidos en liquido (encurtidos, salsas y productos
enlatados, principalmente que contienen frutas y vegetales), se colocan en una
batidora a alta velocidad. Hay que tener mucho cuidado con emulsiones, pues
el batido puede dar lugar a la separacion de la grasa. Cuando el producto
consta de una parte sdélida y una liquida, como los chiles en vinagre, la parte

sdlida se homogeneiza con la parte liquida.

Para los diferentes productos lacteos se muestrean de la siguiente manera:''"

e Leche, crema, leches fermentadas y otros productos liquidos. Antes de tomar

la muestra, se debe trasvasar el liquido cuatro veces. Si se trata de yogurt, se
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mezcla hasta obtener una composicion homogénea. Los grandes volimenes
se agitan, procurando que no se incorpore aire al producto. Los productos que
contengan grumos de mantequilla no son adecuados para muestrear.

* Queso. Se elimina la corteza y se toman muestras representativas con un
sacabocardos, o se corta un pedazo. La muestra se desmenuza, se corta y se
licua; para ello se utiliza un mortero o una licuadora. “?

e Mantequilla. Para tomar la muestra se inserta diagonalmente un sacabocardo

en el blogue de ésta o también se calientan a 35°C en un recipiente con tapén

roscado y se agita. “?

Todo el material y equipo debe estar limpio, y de preferencia que estos sean

de acero inoxidable, para que no reaccionen con la muestra.

3.4.2 Etiquetado de la muestra.

Una vez tomada la muestra se enumera, etiqueta y registra inmediatamente.

La informacion minima requerida para identificarla es la siguiente: Han

* Producto en elaboracién. » Persona que muestrea
e Fecha y hora en que se toma la (analista).
muestra. ¢ Origen (tipo de muestra).
e Aspecto externo al momento del » Clave de identidad (namero
muestreo. consecutivo de muestra).

« Numero de lote o producto.
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Fecha de recepcion en el e Caracteristicas especiales (si

laboratorio. las hay).

Fecha de analisis. » Suministrador de la materia
prima

Observaciones, cualquier comentario relevante sobre la muestra, forma de

muestreo, etc.

Se anotaran breves detalles de todas las muestras recibidas inmediatamente

después de su admision en el laboratorio. La informacién de etiqueta debe repetirse
en la hoja o libro de registro. El analista asentara todos los detalles, pesos, célculos y

conclusiones de forma permanente para posibles consuitas futuras. En la Tabla 11 se

muestra un ejemplo de etiqueta para una muestra. ®®

Tabla 11. EFtiquetado de la muestra

Fecha de andlisis

NuUmero de la muestra Muestra
Fecha de recepcion NUm. del producto /
remesa

Fecha de reqistro

Abastecedor de la
materia prima

Analista
Caracteristicas
especiales
Fuente: LEES, R., Analisis de los alimentos; Métodos analiticos v de control de calidad, Espafia, Editorial Acribia, pag 233.

Segln la muestra y el uso al que esta destinada, son prioritarios una serie

de analisis, mientras que otros tienen un interés secundario. La determinacién ha de
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realizarse sobre la sustancia original. El etiquetado se le hace a un producto
terminado o elaborado, a un ingrediente o una materia prima.

Respecto a las materias primas en estado bruto, el nimero de analisis esta
limitado por consideraciones del tiempo transcurrido y de las tecnologias aplicadas,
susceptibles de modificar el valor final del producto transformado. @

Con la muestra en mano, hay que almacenarla hasta el momento de su
analisis, de forma tal que su composicion no se vea alterada por las condiciones de
almacenamiento.

El etiquetado, almacenado y embarque ocurre cuando se ha llenado el
envase, se cierra y se etiqueta con exactitud. Los envases deben enviarse al
laboratorio ese mismo dia que se termina la toma de la muestra general. Cada una
debe enumerarse y anotarse en un cuaderno. Se etiqueta mas tarde con los datos
particulares, incluyendo la fecha de recepcion, etc. En caso de tener que almacenar
las muestras temporalmente, éstas deben quedar bien cerradas, protegidas del calor y

de la humedad. 4%

3.4.3 Envases o recipientes empleados en el muestreo.

En la industria de los alimentos existen multiples formas de envasar, tanto a
las materias primas como a los productos terminados, de tal
manera que los envases pueden ser de muy diversas formas y tamanos. Algunos de
los mas cominmente utilizados en la industria de los alimentos son: sacos, cajas de
cartén o plastico, cajas de madera, contenedores, pipas, botellas frascos, envases

Tetra-pak, latas y a granel. Por lo que cada uno necesita ser muestreado de diferente

ESTA TESIS NO SALLK
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forma por las caracteristicas propias del envase y del producto o alimento que
contiene.

Los recipientes para las muestras deben ser a prueba de humedad para
almacenarias y enviarlas al laboratorio y que no haya modificacién de su contenido de
humedad y de la actividad de agua. Hay envases para nucleos grandes y pequenos.
Todos deben estar numerados. Estos (frascos, latas) deben de quedar bien cerrados
0 que sean a prueba de humedad, si no cumplen con estas caracteristicas deben
desecharse. Ademas tiene que ser inerte, impermeable a gases y a las radiaciones de
luz, y no permitir la migracion reversible de producto-envase. Los de plastico no deben
utilizarse en muestras ricas en grasa o sustancias hidréfobas. Se deben mantener a
una temperatura inferior a —15°C, su uso dependera del tipo de alimento o producto
que se esta muestreando. Las muestras se conservan en envases esterilizados, que
tengan cerrado hermético y conservados a una temperatura de 4°C. Las muestras
deben analizarse lo mas rapido posible, para evitar alteraciones. "

Dependiendo de la naturaleza de la muestra y sus componentes se utilizan
envases de vidrio o plastico (polietileno) con su respectiva etiqueta (que es, de quién,
que grupo, fecha, etc.), para extraerios de su recipiente original se utilizan
sacabocardos y otros utensilios, limpios y secos. %%

Los de vidrio son inconvenientes para muestras destinadas a ser analizadas
para metales traza, éste libera silicio y sodio, que las muestras pueden absorber. Por
otra parte los de plastico, excepto los teflonados (politetrafluoroetileno, TFE), deben
descartarse para muestras que contengan compuestos organicos, estos materiales
liberan sustancias (por ejemplo, ésteres de ftalato del plastico) y a su vez disuelven

algunos compuestos organicos volatiles de la muestra. Las tapas de los envases,

generalmente de plastico, también pueden ser un problema, por lo que se debe usar
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empaques o séptum de metal o TFE. Se usan los de vidrio para todos los analisis de

compuestos organicos volatiles, semivolatiles, plaguicidas, aceites y grasas. (25)

3.4.4 Material basico para la toma de muestras.

El material minimo que debe encontrarse en el laboratorio para poder tomar

muestras adecuadas es el siguiente (ver Figura 2): ™

Fuente: www.mercosurimercosur-gmeresh*46-98.htm

Figura 2. Material basico de toma de muestras

1. Tubos estériles con cierre hermético: son para envio de jarabes, leche y otros

liquidos. Dos 6 tres ml es un volumen de muestra suficiente.

2. Frascos o botes con cierre hermético: destinados a muestras liquidas. Evitar los
frascos de vidrio por la posible rotura. Se pueden utilizar pequefios botes o
cualquier otro recipiente hermético. Es importante comprobar que el frasco tenga

un buen cerrado para evitar derrames de liquidos durante el transporte. En ningtn
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caso se deben mezclar muestras diferentes en el mismo bote porque se favorecen

las contaminaciones bacterianas.

. Jeringas y agujas estériles: son para la toma de muestras liquidas destinadas a

analisis microbiolégico.

. Bolsas herméticas: Utilizadas si no se dispone de botes herméticos. Son préacticas
las bolsas de congelacion de alimentos de un plastico fino y resistente. Es
imprescindible dejar escurrir la muestra para que se elimine un maximo de liquidos
asi como hacer varios nudos para optimizar el cierre. En ningin caso se deben
mezclar diferentes muestras en la misma bolsa y es necesario identificar cada una

de ellas.

. Guantes: son para manipular las muestras sin riesgo de que se contaminen y

como Buenas Practicas de Manufactura.

. Cajas de unicel o hieleras: siempre que se vayan a enviar muestras refrigeradas y
especialmente en épocas o zonas calurosas se recomienda utilizar estas. No son
totalmente sellables asi que se debera asegurar que el contenido interior este
debidamente embalado. En la Figura 3 se muestra un envio de una muestra

refrigerada.
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Fuente: www.mercosurimercosur-gmecresh*46-38.htm

Figura 3. Envio refrigerado perfecto de muestras.

7. Blogues de hielo-gel: imprescindibles para los envios refrigerados. No utilizar

nunca agua congelada, o sea hielo.

8. Rotulador permanente para etiquetas (plumén): es para poder identificar los botes,

las bolsas de plastico, los tubos o los hisopos.

9. Hoja de toma de muestras: es uno de los componentes mas importantes del envio

y sin embargo frecuentemente ausente, lo que plantea graves problemas a la hora

de decidir el tipo de analisis a realizar. La informacion basica que se debe incluir

en ésta es:

a. Nombre de la empresa.
b. Nombre del proveedor.
c. ldentificacion de las

muestras enviadas.
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f. Nombre de quien realiza g. Cantidad de muestra.

el muestreo.

3.4.5 Tipos de muestreadores

Todos los alimentos dependiendo de sus caracteristicas fisicas se muestrean.
Por lo que hay muestreadores especificos para cada tipo de alimento y envase que lo

contiene como se ven a continuacion.

3.4.5.1 Muestreadores de Liquidos.
a) Muestreador de liquidos (LIQUID-SAMPLER).

Este tipo de muestreador (ver Figura 4) es fabricado en latén, niquel plateado o
en polipropileno. Todo depende del alimento o producto a muestrear y en donde esta
contenido. Las especificaciones las proporciona el proveedor. Su manejo es facil, ya

que se puede trabajar con una sola mano, pero para mayor seguridad con las dos. 7%

Fuente: www.mercosurimercosur-gmeresh®46-98 htm

Figura 4. A |a izquierda el Liquid-sampler en niquel plateado, a la derecha
personal muestreando con un Liquid-sampler en polipropileno.

84



MUESTREO

El liquido es recogido poniendo el aparato dentro del contenedor que va a ser
muestreado. Una valvula en el fondo del cilindro puede ser abierta. Y la muestra sale
fuera a través de un pistén directamente a botellas, tubos de ensayo o contenedor de

muestras. ™

b) Muestreador por sumersiéon (DIP-SAMPLER).

Este tipo de muestreador se emplea principalmente para recoger muestras de
liquidos a profundidad, fabricado con polipropileno (ver Figura 5). Conserva la muestra
del punto de recogida y permite la visualizacién clara del contenido. El Dip-sampler

presenta una longitud que varia de 50 cm a 200 cm con un diametro de 22 mm. 72

i‘..W}
Fuente: www.mercosurimercosur-gmeresh®46-98.htm

Figura 5. Diferentes modelos de Dip-sampler.
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c) Muestreador para muestras viscosas (VISCO-SAMPLER).
Es el recogedor de muestras de sustancias con alta y baja viscosidad, con

poderoso succionador (ver Figura 6). 2

a) b) c) d) e)

Fuente: www.mercosurimercosur-gmcresN°46-98.htm

Figura 6. a) Visco-sampler; b) Sistema de accién; c) Seguro de salida; d)
Cddigo de colores para apretar los botones; e) Agarradera de coédigo de
colores.

Visco-sampler ha sido especialmente desarrollado para sustancias viscosas
como, muestras de aceites, emulsiones, cremas. El medio es absorbido con la cabeza
de succién y la muestra se puede retirar. Esta fabricado con teflén ultra limpio
(opcionalmente polipropileno) y puede ser suministrado con coédigos de color y en 2
tamarios de 100 a 200 cm de largo y 25 mm de diametro. Algunos accesorios con los
que cuenta el Visco-Sampler son: cepillo de limpieza de tubos, caja de

almacenamiento y botellas para la toma de muestras.”?
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d) Maletin QUALI-SAMPLER.

Equipado con los 2 muestreadores Liquid-sampler y Visco-sampler (figura 7); el
Liquid-sampler, junto con el cepillo de limpieza de tubos. Ambos muestreadores son
usados en el lugar de investigacion para sustancias de alta y baja viscosidad.
Ademas, cuenta con un espacio ancho para las botellas de muestra y esta fabricado

en teflén y polipropileno. 72

Fuente: www.mercosurimercosur-gmcresN*46-98.htm

Figura 7. Maletin Quali-sampler

3.4.5.2 Muestreadores de Sélidos.
a) Muestreador de zonas (ZONE-SAMPLER).

El Zone-sampler es un muestreador de zonas para granulados de harinas y
sustancias saladas (ver Figura 8). Se fabrica en aluminio y acero inoxidable. La
muestra debe ser recogida, analizada y guardada en muchas areas como puede ser
la llegada de géneros y controles de calidad. Sin el aparato correcto, es a menudo

dificil recoger las muestras adecuadas.
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Fuente: www.mercosurimercosur-gmcresh®46-98 hitm

Figura 8. Zone-sampler

Las ventajas que proporciona el uso del Zone-Sampler son: 7%

1. Tres zonas de muestra.

2. Punto de muestra con el 1-Zone-sampler.

3. Camaras cerradas que hacen posible el muestrear desde una determinada
profundidad de muestra.

4. Punta desmontable para una facil limpieza.

5. Disponible en varios tamarnios.

6. Disponible en acero inoxidable y aluminio.

7. Cdadigo de color para garantizar la seguridad.

En la Figura 9 se presentan dos de las ventajas que ofrece el Zone-sampler

para muestreo de sélidos. "2
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a) b)
Fuente: www.mercosurimercosur-gmeresh*46-98.htm

Figura 9. a) Tres zonas de muestra; b) Cddigo de color

La utilidad de este muestreador para el muestreo en sacos es muy sencilla, en
la Figura 10 se indica la posicién en que se debe colocar el Zone-Sampler para

introducirlo al saco. 72

Fuente: www.mercosurimercosur-gmeresh°46-98.htm

Figura 10. Forma de utilizar el Zone-Sampler

b) Muestreador para alimentos sélidos grasosos (sacabocardos).
El muestreador conico se utiliza para muestrear alimentos sdlidos grasosos

cOmo queso, crema espesa, margarina, jabones, grasas, etc. (Ver Figura 11). 72
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Fuente; www.mercosur\mercosur-gmeresN’46-88.htm
Figura 11. Muestreador cénico

c) Muestreador para alimentos sélidos viscosos.
El muestreador en forma piston tiene sus aplicaciones en la toma de muestras

de materiales viscosos como la cajeta y la mermelada, entre otros. 7%

d) Espatula para sélidos.
Las espatulas de acero inoxidable de punta simple y de doble punta de

diferentes tamarios son muy utiles en el muestreo de materiales sdlidos. @2

e) Muestreador para alimentos sélidos congelados.
El muestreador por sonda cilindrica se emplea en la toma de muestras para
alimentos congelados, su uso requiere que se acople a un taladro eléctrico, a fin de

facilitar el trabajo (ver Figura 12). ™

Fuente: www.mercosurimercosur-gmeresN®45-98 htm
Figura 12. Muestreador por sonda cilindrica
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3.4.5.3 Muestreadores para productos envasados y a granel.

envasado se emplean los siguientes equipos para la toma de muestras:

Cuando se tiene que muestrear un producto a granel o algun producto

(66)

a. Muestreador simple. Se utiliza para el muestreo de productos envasados.

Los muestreadores simples son metalicos y tienen forma cénica con una
abertura para recibir los granos y un orificio por donde pasa el producto (ver

Figura 13).

Fuente: www.fao.org/docrep/\W59755/w5975s00.htm

Figura 13. Muestreador simple para granos envasados.

. Muestreador compuesto o sonda de alvéolos. Se utiliza para el
muestreo de productos a granel. Posee varias aberturas que permiten la
retirada de pequefias muestras a diversas profundidades. Se utiliza para
recolectar muestras en camiones transportadores de productos a granel, silos,

vagones de ferrocarril, etc. (Ver Figura 14)
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Fuente: www.fao.org/docrep/W59755/w5975500.htm
Figura 14. Muestreo de un camién durante la recepcién del producto con

un muestreador compuesto o sonda de alvéolos.
c. Sonda manual o de profundidad. Esta sonda puede introducirse a
distintas profundidades, por lo que es utilizada para recolectar muestras de

productos a granel hasta los seis metros de profundidad (ver Figura 15).

Fuente: www.fao.org/docrep/W59755/w5975s00.htm

Figura 15. Muestreo de silos y bodegas con granos a granel con una sonda
manual o de profundidad.

d. Sonda neumatica. Esta sonda permite recolectar muestras a grandes

profundidades por medio de la succion de granos. Puede ocasionar errores en

el muestreo debido a que extrae una mayor cantidad de impurezas livianas.
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e. Recipiente tipo pelicano o cuchardn. Es un recolector de muestras
para productos a granel que, por lo general, se utiliza cuando esta en
movimiento, a la salida de los transportadores, ductos de descarga, cintas

transportadoras, etc. (ver Figura 16).

Fuente: www.fao.org/docrep/W59755/w5875s00.htm
Figura 16. Muestreador tipo pelicano o cucharén usado durante el

almacenamiento.
f. Miel o sustancias muy viscosas a granel.

El equipo necesario para la toma de muestras de sustancias muy viscosas se enlista

a continuacion: ¥

O Frascos sacamuestras: recipiente de 35 a 40 ml de capacidad, fijado
por medio de una abrazadera a una varilla de longitud suficiente para
llegar al fondo del envase donde esta contenida la miel. El recipiente
tiene un tapén movil unido a una cuerda. El aparato se introduce
cerrado a varias profundidades dentro del envase, donde se quita el
tapén para llenarlo.

O Taladros: son varillas de forma triangular.

O Pipetas sacamuestras: tubos de 5 cm de diametro por 1m de largo,

afinados en sus extremos a unos 15 mm de didmetro.

93



MUESTREO

3.5 Preparacion de la muestra.

Antes de iniciar un analisis, en primer lugar hay que disponer de una muestra
definida, homogénea y cuidadosamente preparada en funcion del objetivo a
investigar.

En la mayoria de los casos, sera representativa del lote entero; en algunas
circunstancias, un determinado nimero de muestras sera suficiente para mostrar la
heterogeneidad de un conjunto. En segundo lugar, la sustancia analizar, o analito,
debera aislarse del contexto quimico que compone la muestra para ser analizada de
forma cuantitativa y especifica. Para ello, habra que extraerla o eliminar la mayor
parte posible del resto de los componentes de la misma. @

El método general para preparar una muestra destinada a un laboratorio de analisis
es: @

e Tomar muestras elementales en el lote para analizar, cuyo nimero sera en
funcién de su tamafio. Es importante que todas las partes que constituyen el
lote tengan la misma probabilidad de ser seleccionadas.

e Las muestras elementales se mezclan, homogeneizan, constituyendo la toma
global del lote.

e La muestra de laboratorio se prepara a partir de una fraccion de la global que,
en el caso de los productos secos, se presenta en forma de polvo homogéneo.

e A partir de la muestra de laboratorio se toma para el ensayo una parte

(alicuota) representativa sobre la que se practica el analisis.®®
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3.5.1 Preparacion general de la muestra.

La aplicacién de este método es aplicable a todos los tipos de alimentos e

ingredientes. “?

Principio o Fundamento
Las muestras de los alimentos se homogeneizan antes del analisis por un
procedimiento que proteja los nutrimentos labiles. Primero se congela y después se

divide en pequefios trozos. )

A fin de obtener resultados analiticos precisos, la muestra de laboratorio debe ser
tan homogénea como sea posible dentro de los limites del meétodo analitico usado, para
que los analisis duplicados coincidan lo mas posible. El método de homogeneizacion
dependera del tipo de alimento que se estd analizando. Hay varios aparatos
electromecanicos para reducir el tamafio de particulas de los alimentos y para mezclar
intimamente los productos alimentarios. Los picadores de came, ralladores,
mezcladores, homogeneizadores para alimentos secos, humedos o mojados y los
variados tipos de molinos para polvos, son piezas indispensables del equipo de un
laboratorio alimentario. Todos los instrumentos mecanicos producen calor, por lo que se
tendra sumo cuidado de no alterar la compaosicion de la muestra, por la pérdida de
humedad debida al sobrecalentamiento del equipo. Los alimentos secos necesitan
reducirse a polvo grueso por medio de un molino mecanico y después mezclarse

intimamente con una cuchara o espatula (ver Figuras 17, 18 y 19).69
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“ - | O —
¥ _ o —
Cucharas Cuchillos
Rallador
Fuente: MESTRE, Rodngo et al, (2000). El Libro de rvas (1), Guia ctica ilustrada, Espafia, Ediciones Primera

Plana, Enero, p.p. 22, 23

Figura 17. Utensilios usados en la preparacion de las muestras.
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Batidora Licuadora Molino de carne

Fuente: (35,66,77)

Figura 18. Aparatos usados en la preparacion de las muestras.
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Mortero de madera Mortero de porcelana

Agitador o varilla

Espatulas

Tamices Pipeta

Fuente: (12,17,34)

Figura 19. Material usado en la preparacién de las muestras.
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3.5.2 CUARTEO

Una vez realizadas las tomas, se homogeneiza la muestra y se procede a
realizar la técnica del cuarteo (se propone manejar muestras para laboratorio de 1
Kg.), éste se efectla colocando la muestra homogenizada en forma de pila conica que
se achata, posteriormente se divide el material en cuatro partes y se seleccionan los
cuartos opuestos (cuarto A y D, o cuarto C y B), se repite el procedimiento hasta
obtener la muestra apropiada. Generalmente se utiliza para granos y semillas,

producto a granel, pulverizado o harinas, como se indica en la Figura 20: “?
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Fuente: PEARSON D. (1998). Técnicas de laboratorio para el Andlisis de Alimentos Espafia, Editorial Acribia, pag 40.

Figura 20. Preparacion de muestras por cuarteo
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CAPITULO 4

NORMALIZACION DE LOS ALIMENTOS

4.1 Definiciones de Norma y Normalizacién.

Los paises tienden a adoptar normas de produccién y comercializacion
uniformes para todos, es decir, se inclinan a la normalizacién. Esta no sélo se traduce
en leyes que regulan la produccion de bienes o servicios sino la influencia tiende a dar
estabilidad a la economia, ahorrar gastos, evitar el desempleo y garantizar el

funcionamiento rentable de las empresas.

El Organismo Internacional de Normalizacién (ISO), define a la Normalizacion

como: #?

“El proceso de formular y aplicar reglas con el propésito de realizar en orden una
actividad especifica para el beneficio y con la obtencion de una economia de conjunto
optimo teniendo en cuenta las caracteristicas funcionales y los requisitos de
seguridad. Se basa en los resultados consolidados de la ciencia, la técnica y la
experiencia. Determina no solamente la base para el presente, sino también para el
desarrollo futuro y debe mantener su paso acorde con el progreso. La Norma como el
documento establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido, que
proporciona para uso comun y repetido, reglas, directrices o caracteristicas para

ciertas actividades o sus resultados, con el fin de conseguir un grado 6ptimo en un
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contexto dado. Una norma debe ser un documento que contenga especificaciones
técnicas, accesibles al publico, que haya sido elaborada basando su formulacién con
el apoyo y consenso de los sectores claves que intervienen en esta actividad y que
son fabricantes, consumidores, organismos de investigacion cientifica y tecnolégica,

ademas de asociaciones profesionales.”

Por eso la Normalizacién es el proceso mediante el cual se regulan las
actividades desempenadas por los sectores tanto privado como publico, en materia de
salud, medio ambiente en general, seguridad al usuario, informacion comercial,
practicas de comercio, industrial y laboral a través del cual se establecen la
terminologia, la clasificacion, las directrices, las especificaciones, los atributos, las
caracteristicas, los metodos de prueba o las prescripciones aplicables a un producto,
proceso o servicio. Los principios basicos en el proceso de normalizacion son:
representatividad, consenso, consulta publica, modificacion y actualizacion. (esesm

Por lo tanto, la norma es conocida en otras partes del mundo como
estandares y su funcion es la de regular la calidad y seguridad de los productos y
servicios que se emplean a diario e insumos para la elaboraciéon de los mismos.
Entonces la definicion de norma es la especificacion técnica, establecida con la
cooperacion y el consenso o la aprobacion general de todas las partes interesadas,
basada en los resultados conjuntos de la ciencia, la tecnologia y la experiencia.
También son consideradas aquellas actividades sistematicas para el establecimiento y

uso de normas.
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4.2 Tipos de normas.

Durante muchisimo tiempo, los industriales nacionales pensaban que la norma
era solo un requisito. Sin embargo, es mucho mas que eso, ya que se trata de una
herramienta de trabajo, un punto de partida para una practica mundial denominada
evaluacion de la conformidad. Es sobre esa base que la ley correspondiente fue
modificada en México para abrir los espacios demandados por la globalizacion. A
partir de este cambio se conté con dos tipos de normas: la Norma Oficial Mexicana
(NOM), que se tiene que cumplir (los americanos le llaman Regulatory Standard) y la
Norma Mexicana (NMX), que es una herramienta de la industria. Entonces los
industriales se ponen de acuerdo con toda la sociedad (incluidos los comerciantes y el
mismo gobierno) y emiten las NMX para el cumplimiento de las empresas mexicanas.
Ahora, la globalizacion esta exigiendo que todas las normas, oficiales o mexicanas,
estén homologadas con sus similares internacionales; sdélo asi se puede dar la

globalizacién. ™"

El proceso de normalizacion se lleva a cabo mediante la elaboracion,
expedicion y difusion a nivel nacional de las normas que pueden ser de cuatro tipos

principaimente: 7%

1. Norma Oficial Mexicana (NOM) o norma obligatoria, es la regulacion técnica
obligatoria expedida por las dependencias normalizadoras competentes a través de
sus respectivos Comités Consultivos Nacionales de Normalizacion, ésta establece

reglas, especificaciones, atributos, directrices, caracteristicas o prescripciones
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aplicables a un producto, proceso, instalacion, sistema, actividad, servicio o método
de produccion u operacion, asi como aquellas relativas a terminologia, simbologia,
embalaje, marcado o etiquetado y las que se refieran a su cumplimiento o aplicacion.
También es la que contiene la clasificacion, cualidades metrologicas,
especificaciones, muestreo y métodos de prueba que deben de cumplir los productos
y servicios 0 procesos cuando puedan constituir un riesgo para la seguridad de las
personas o danar la salud humana, animal o vegetal, el medio ambiente general o
laboral, o bien, causar dafos en la preservacion de los recursos naturales.

2. Norma Mexicana (NMX) o norma voluntaria, es la que elabora un organismo
nacional de normalizacién, o la Secretaria de Economia (antes SECOFI), se prevée
para uso comun y repitiendo reglas, especificaciones, atributos, métodos de prueba,
directrices, caracteristicas o prescripciones aplicables a un producto, proceso,
instalacion, sistema, actividad, servicio o método de produccion u operacion, asi como
aquellas relativas a terminologia, simbologia, embalaje, marcado o etiquetado.
Ademas establece especificaciones de referencia para elevar la calidad de los bienes
y servicios.

3. Las normas de referencia son elaboradas por las entidades de la administracion
publica, son aplicadas a los bienes o servicios que adquieren, arrienden o contratan,
se usan cuando las Normas Mexicanas o internacionales no cubren los
requerimientos de las mismas o sus especificaciones resulten obsoletas o
inaplicables.

4. Las normas emergentes son aquellas que surgen bajo circunstancias que se
encuentran fuera de la norma establecida, creandose nuevas que cubren con las

necesidades especificas de ese momento.
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Dentro de este proceso para la elaboracion de las normas nacionales se

consultan las normas o lineamientos internacionales y extranjeras, las cuales se

definen a continuacion:

(60)

Norma o lineamiento internacional: es el documento normativo que emite
un organismo internacional de normalizacion u otro organismo internacional
relacionado con la materia, que es reconocido por el gobierno mexicano en los
términos del derecho internacional. Por ejemplo las del Codex Alimentarius y

las 1SO. “7:%®
Norma extranjera: es la que emite un organismo o dependencia de

normalizacion publico o privado reconocido oficialmente por un pais. Por

ejemplo la FDA (Administracién de Alimentos y Drogas de los E.U.A.). ©®

4.3 Niveles de normas

Dentro del contexto de la normalizacion se puede mencionar que existen

diferentes niveles de normas de acuerdo a su alcance (empresarial, sectorial,

nacional, regional e internacional) las cuales se describen a continuacion:

(83)

Empresarial. Son normas editadas e implantadas en una compaiia
gubernamental o de iniciativa privada, originadas y reconocidas por el cuerpo
directivo, en las que se establece una serie de caracteristicas o directrices

particulares relacionadas con el giro o actividad de la misma, con el fin de
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hacer mas efectiva su tarea a través del control y simplificacion de actividades

Yy procesos.

Sectorial. Son normas editadas y reconocidas por un conjunto de empresas
relacionadas en algin campo industrial determinado. El objetivo primordial de
éstas es el evitar competencias desleales entre los fabricantes, y se formulan
por un grupo representativo de éstos aprovechando las experiencias comunes

al sector industrial.

Nacional. Son normas promulgadas después de consultar a todos los
intereses afectados en un pais, esto es, en los sectores productivos,
consumidores, centros de investigacion, gobierno e interés general, a través de
una Organizacion Nacional de Normalizaciéon, que puede ser privada o
gubernamental. En algunas ocasiones los paises en vias de desarrollo

adoptan, homologan y validan las mismas.

Regional. Son normas editadas e implantadas por algunos organismos,
reuniendo un grupo de paises por su afinidad geogréfica, comercial, industrial
o economica. Establecen una serie de caracteristicas o directrices particulares,
con el fin de facilitar un mejor intercambio tanto econdémico como de

transferencia de tecnologia entre los paises pertenecientes a esa region.

Internacional. Es el nivel de normalizacion que presenta el esquema de
aplicacion mas amplia y cuyas normas son el resultado, en muchas ocasiones,
de arduas sesiones para conciliar los intereses de todos los paises que
intervienen en el proceso, actualmente el organismo que agrupa la gran
mayoria de los paises del orbe es la Organizacion Internacional de

Normalizacion (ISO), pero también esta el Codex Alimentarius (CODEX).

105



NORMALIZACION

Estas normas facilitan el comercio internacional a medida que dicha actividad
adopta formas mas complejas de realizacion y la importancia de ellas se acrecienta.
Hoy en dia a nadie se le ocurriria pensar en un mercado comun sin normalizar los

productos a intercambiar.

4.4 Proceso de Normalizacion en México.

En México al igual que en cualquier otro pais para la aprobacion de una norma
se lleva cierto proceso para finalmente certificarse. Cuenta con el Sistema Nacional de
Normalizacién y Evaluacion de la Conformidad, coordinado por la Direccién General
de Normas (DGN) de la Secretaria de Economia (antes SECOFI). Ahora, la Entidad
Mexicana de Acreditacion (ema) es la que actualmente acredita a estos organismos,
funcion que anteriormente realizaba la DGN. (47:48:58)

El Sistema Mexicano de  Evaluacion de la  Conformidad,
ademas de definir las caracteristicas de los productos y los sistemas de operacion,
debe disefiar la forma de evaluar su cumplimiento; ahi es donde entran los agentes
de evaluacién de la conformidad. En primer lugar estan los laboratorios de
metrologia o calibracion (proporcionan servicios técnicos de medicion y calibracion por
actividad especifica con trazabilidad a los patrones nacionales o internacionales
aprobados por la Secretaria de Economia, o en su defecto a patrones extranjeros o
internacionales confiables a su juicio) que basicamente constatan la precision de
cualquier aparato que se utilice para medir algo, asi como los /aboratorios de prueba

(son instituciones pertenecientes a los sectores: productor, distribuidor,



NORMALIZACION

comercializador, prestador de servicios, consumidor, instituciones educativas y
cientificas, que coadyuvan en la evaluacién de la conformidad a través de la
aplicacion de métodos de prueba), acreditados por cada una de las normas
especificas que existen para hacer las pruebas de tipo y prototipo. Otro agente
importante es el organismo que certifica que el producto al que se le hicieron las
pruebas correspondientes cumpla con la norma. También estan las unidades de
verificacion (que tienen la organizacion, el personal, la capacidad e integridad para
asistir en la evaluacion de la conformidad, mediante muestreo, medicion, pruebas de
laboratorio o examen de documentos en un momento o tiempo determinado) que
comprueban que, con el tiempo, el producto cumpla con los mismos atributos que
originalmente fueron certificados, ademas de que verifican la informacién comercial
que contiene la etiqueta de los productos segin su norma respectiva. Con estos
cuatro agentes, México conforma un esquema que ya esta de acuerdo con las
practicas internacionales, o sea que no puede ser rechazado en un mundo
globalizado. Actualmente los organismos de certificacién que existen en el pais estan

resolviendo en forma satisfactoria las necesidades nacionales. “#7"

Por eso la Direccion General de Normas tiene como mision general coordinar

la elaboracién de normas y promover su aplicacion. Sus cuatro tareas principales son:

» Normalizacién, que se plasma en las NOM, de ambito obligatorio, y las NMX

de ambito voluntario.
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e Evaluacién de conformidad, lo cual busca demostrar que lo producido
cumple con lo dispuesto en la propia norma que lo rige (se ponen en marcha
los procedimientos de certificacion y verificacion).

e Acreditacién, ya que no cualquiera puede asegurar que un bien o servicio se
ajusta a una norma, se requiere que el organismo certificador sea eficaz,
independiente y profesional. Por ello los que desean ser acreditados se
someten a este proceso mediante el cual una entidad de acreditacion los
evalia y se les faculta para lievar a cabo su actividad, si el examen es
satisfactorio se les da dicha acreditacion.

+ yfinalmente de Metrologia, que asegura la exactitud de las medidas y asi, es
uno de los soportes donde reposa el desarrollo industrial y la integridad de las

transacciones comerciales.

En el Diagrama 3 se muestra el proceso al que se someten tanto las NOM

como las NMX_ “7:48)

Diagrama 3. Elaboracion de normas tipo NOM y NMX

Normalizacion

Laboratorios
de prueba

Certificacion

Verificacion

Fuente: SANCHEZ, Rivera, Leticia Araceli, et al, {2002), Mz
1LA, pag.79.

icos, México, UNAM-FESC-
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La combinacién de ambas normas es lo que conocemos como infraestructura
de calidad. No existe calidad si no hay normas que establezcan cémo fabricar un
producto y que ése sea bueno. Las normas mexicanas protegen la vida y salud de las
personas, asi como del medio ambiente, animales y plantas. La infraestructura de la
calidad exige no solo la elaboracion de reglas, sino vigilar su cumplimiento, por ello
existe la evaluacion de conformidad que consiste en valorar que un producto cumpla
con su norma especifica. Aqui entran en juego los laboratorios de prueba y
calibracion, ademas de los organismos privados de certificacion. Antes de poner un
producto en el mercado, las empresas deben llevario a los laboratorios de prueba

para confirmar que cumple con los requisitos. Los organismos y secretarias que

emiten las NOM y NMX son; %%
» Secretaria de Energia e Secretaria de Economia
» SEMARNAP e SCFI
* SSA
e ANCE * NYCE
= STPS s Secretaria de Turismo
* SAGARPA e SEDESOL
= SCT

Para conocer las NOM y las NMX, hay que dirigirse a la DGN de la Secretaria

de Economia, a la SAGARPA, o consultar las paginas de Internet correspondientes a
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éstas, todo dependera para que producto o alimento se quiere, ademas de que tipo de
analisis necesita. '°’

La Direccién General de Normas tiene por misién aplicar la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion (LFMN) y fomentar una cultura e infraestructura de la
calidad encaminadas a la mejora continua de los productos y servicios que se
consumen en el pais; de tal manera que se resguarde tanto la seguridad como la
salud humana y animal, se proteja el medio ambiente y se proporcione la informacion
comercial veridica que brinde al consumidor los elementos para hacer una razonada
opcién de compra. Todos los productos, procesos, métodos, instalaciones, servicios o
actividades deberan cumplir con las Normas Oficiales Mexicanas. Cuando un
producto o servicio deba acatar con una determinada NOM, sus similares a importar
también deberan observar las especificaciones establecidas en dicha norma segun la
LFMN. Para tal efecto, los fabricantes, importadores o comercializadores deberan
contar con un certificado de cumplimiento expedido por la dependencia competente
para regular el producto o servicio de que se trate, o por el organismo de certificacion
acreditado y aprobado, en términos de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién. *®

La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN), que entré en vigor
desde 1992, tiene dos virtudes principales: homogeneiza el tiempo de actividad que
hacen las dependencias, pues antes se elaboraban los criterios, lineamientos, normas
técnicas, politicas y otros ordenamientos, por parte de la DGN, y los particulares no
les daban seguimiento y muchas de ellas no se publicaban en el Diario Oficial de la
Federacion. También dicha Ley, ayuda a la autoridad a adoptar un criterio tomando en

cuenta la opinion de los particulares.
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A la DGN puede acudir un particular para hacer notar que no existe una norma
para determinado producto. Entonces se analiza la posibilidad de disenar una que
regule su fabricacién. Una vez que se ha redactado un proyecto de norma, se publica
en el Diario Oficial de la Federacion para someterlo a consulta publica durante 60
dias. En ese periodo cualquier persona puede emitir sus opiniones para darle
sustentabilidad. Recibidos los comentarios, el Comité de la Direccion General que se
encarga de redactar la norma, los analiza y plasma en una versién final el espiritu que
guia a las sugerencias. “®

La responsabilidad de la DGN es: elaborar y mantener un Catélogo de Normas
por parte de la Secretaria de Economia; la obligacion de codificar las Normas
Oficiales Mexicanas (NOM's) por materias; mantener el inventario y coleccién de las
NOM's y NMX's, asi como de las normas de referencia. La Secretaria de Economia, a
través de la DGN, tiene este sistema de consulta por Internet con la finalidad de
ampliar la difusion de la normalizacién en México asi como conservar la coleccion del
acervo normativo vigente. %4385

La DGN mantiene la difusion y la capacitacién. Desarrollando cursos,
seminarios, talleres y publicaciones con base aun calendario mensual de actividades
sobre las materias de metrologia, normalizacion, acreditacion, certificacion, control de
calidad, calidad total, ISO 9000 e ISO 14000, entre otras. También atiende por

teléfono, promueve eventos y los publica. “®

Las actividades de normalizacion en Meéxico se llevan a cabo por los
Organismos Nacionales de Normalizacion (ONN) y por los Comités Consultivos
Nacionales de Normalizacién (CCNN) con base en la participacion de personal técnico

de las dependencias competentes, organizaciones industriales, prestadores de
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servicios, comerciantes, centros de investigacion cientifica y tecnolégica, colegios de
profesionales y consumidores. Los ONN y los CCNN llevan a cabo sus actividades

bajo la coordinacién de la Comision Nacional de Normalizacion. ®”

Los Organismos Internacionales de Normalizacion (OIN) y los Organismos
Nacionales de Normalizacion (ONN), se dedican a la normalizacion de todo el mundo
o de un bloque, es el caso de los OIN, o de un pais, los ONN. Los ONN, son personas
morales cuyo principal objetivo es la elaboracién y expedicion de normas mexicanas
en las materias que sean registradas ante la Direccion General de Normas. Hasta hoy

existen siete acreditadas los cuales son: %%

1. Sociedad Mexicana de Normalizacion y Certificacion, S. C. (NORMEX).
2. Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion, A. C. (IMNC).

3. Asociacion Nacional de Normalizacion y Certificacion del Sector Eléctrico, A. C.

(ANCE).
4. |nstituto Nacional de Normalizacion Textil, A. C. (INNTEX).

5. Organismo Nacional de normalizacion y Certificacion de la construccién y

Edificacion, S.C. (ONNCCE).
6. Normalizacién Y Certificacion Electronica, A. C. (NYCE).

7. Consejo para el Fomento de la Calidad de la Leche y sus derivados, A.C.

(COFOCALEC)

Los ONN deberan permitir la participacion de todos los sectores interesados en
los comités para la elaboracion de normas mexicanas, asi como de las dependencias

y entidades de la administracién publica federal competentes. %
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En 1989, se constituye en México el Comité Técnico Nacional de
Normalizacion de Sistemas de Calidad (COTENNSISCAL), para la elaboracion de

Normas Nacionales. **

La Comision Nacional de Normalizacion (CNN) es el 6rgano de coordinacion
de la politica de normalizacién a nivel nacional y esta integrada actuaimente por 36
miembros entre dependencias y entidades de la administracion publica federal,
camaras, Organismos Nacionales de Normalizacién y asociaciones, que se
encuentran vinculados al ambito de la normalizacion. La lista de integrantes se
encuentra disponible en la pagina de la Secretaria de Economia. Sus principales
funciones es aprobar anualmente el Programa Nacional de Normalizacién, establecer
reglas de coordinacion entre las dependencias y entidades de la administracion
publica federal para la elaboracion y difusion de normas, resolver las discrepancias
que puedan presentarse en los Comités Consultivos Nacionales de Normalizacién y
opinar sobre el registro de Organismos Nacionales de Normalizacion. La CNN ha
tenido grandes logros en los ultimos afios y cada vez toma mayor fuerza sentando las
bases sobre el rumbo que debe de tomar la normalizacién en nuestro pais. Dicha
Comision, se ha convertido en el foro mas importante para promover la normalizacion
en México con el fin de fomentar el conocimiento que se tiene de la misma y asegurar

el cumplimiento del marco juridico aplicable.

Por otro lado los Comités Consultivos Nacionales de Normalizacion (CCNN)
son organos para la elaboracion de Normas Oficiales Mexicanas y la promocion de su
cumplimiento, los cuales son constituidos y presididos por el departamento idoneo.
Estan integrados ademas de personal técnico de las dependencias competentes,

segun la materia que corresponda al comité, por organizaciones de industriales,
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prestadores de servicios, comerciantes, productores agropecuarios, forestales o
pesqueros, centros de investigacion cientifica o tecnoldgica, colegios de profesionales
y consumidores. Actualmente existen 22 CCNN de las 10 oficinas normalizadoras que
elaboran NOM en el ambito de sus respectivas atribuciones. Estos comités se rigen
por los lineamientos para la organizacion de los mismos, aprobados y expedidos por

la CNN. ©®

La Direccién de Asuntos Internacionales (DAI) tiene como objetivo principal el
procurar que las necesidades y realidades tecnologicas de México se contemplen en
la integracion de las normas de los Organismos Internacionales y Regionales de
Normalizacion a los que pertenece nuestro pais. Para la atencion de cada organismo
y a fin de discutir la documentacion técnica enviada por nuestro pais en el proceso de
elaboracion de las normas, han sido creados cuatro comités mexicanos, y la
presidencia y secretariado recaen en la DGN, como unico punto de contacto oficial
reconocido por ellos. Estos Comités Mexicanos se encuentran abiertos y buscan la
participacion de los distintos miembros de los sectores referidos, a fin de mejorar la
representatividad del auténtico interés nacional. Los cuatro Comités Mexicanos para

la atencién de Organismos Internacionales de Normalizacién son:

« Comité Mexicano para la Atencion de la ISO (CMISO)
« Comité Electrotécnico Mexicano (CEM)
+ Comité Mexicano para la atencion del Codex Alimentarius (CMCODEX)

« Comité Mexicano para la Atencion a la Comisién Panamericana de Normas

Técnicas (CMCOPANT)
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La DGN participa en los Comités de Normalizacién que ellos organizan y
ambos mantienen un estrecho contacto. El sistema de normalizacién no es exclusivo
de México, de hecho es similar en todos los paises. Existen organismos mundiales
que hacen normas internacionales, y en el caso de nuestro pais, por ley estamos
obligados a cumplir con sus disposiciones. “*

Para efecto del presente trabajo sdlo se enfocaran los dos organismos mas

importantes en normalizacién de alimentos, los cuales son ISO y CODEX.

4.4.1 ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion).

ISO (International Standard Organization), es un organismo internacional no
gubernamental, con sede en Ginebra, Suiza, que se encarga de desarrollar y
promover estandares de uso mundial para facilitar el intercambio tanto de bienes
como de servicios. El resultado de los trabajos de la ISO se refleja finalmente en
acuerdos globales, los cudles se publican como normas internacionales. Esta
integrada por 130 paises representados a través de su entidad normalizadora mas
importante. México es considerado uno de sus fundadores, a través de la DGN. Inicio
su participacion oficial desde el 23 de febrero de 1947. La ISO cuenta con érganos
politicos, atendidos, en su gran mayoria, directamente por la DGN. En cambio, la
labor técnica de creacion de las normas se delega en Comités Técnicos, que a su vez
pueden integrar varios Subcomités, en los que es posible participar, ha fin de hacer
valer el interés nacional en el ambito de la Organizacion. Los Comités son: CASCO,

COPOLCO, DEVCO, INFCO, REMCO y STACO. (%3388%)
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Los objetivos de los Comités son:

1. Estudiar medios de evaluar la conformidad de los productos, servicios y

sistemas de calidad a las normas apropiadas u otras especificaciones técnicas.

2 Preparar guias internacionales relacionadas con la prueba, inspeccién y
certificacion de productos, procesos y servicios, y para la evaluacion de sistemas
de calidad, laboratorios de prueba, organismos de inspeccién, organismos de

certificacion, asi como su operacion y aceptacion.

3. Promover un reconocimiento y aceptacién mutua y sistemas regionales de
evaluacion de conformidad de sistemas y el uso apropiado de Normas
Internacionales para prueba, inspeccion, certificacion y propositos relacionados.
Actualmente existen 218 Comités Técnicos de los cuales 186 se encuentran en
funciones. Los paises que solamente desean estar enterados del trabajo que realizan
los Comités Técnicos o Subcomités se registran como "Miembros Observadores” (O).
La mayor parte del trabajo técnico se lleva a cabo a través de correspondencia.
Solamente cuando es completamente justificable se convoca a una reunion

internacional. Cada afo circulan alrededor de 10, 000 documentos de trabajo. *®

4.4.1.1 Normas ISO 9000.

Las normas ISO 9000 son las que han tenido mayor aceptacion internacional.

En 1991, México las adopta para desarrollar sus normas nacionales serie

NMX-CC, sobre Sistemas de Calidad que son equivalentes.
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Las normas ISO-9000 son normas para sistemas de aseguramiento de calidad.
Su utilidad radica en que es un estandar para proporcionar al consumidor, la
confianza de que un producto o servicio determinado cumple con los requisitos de
calidad especificados. Para un comprador, el hecho de que el sistema de
aseguramiento de la calidad de una compaiia cumpla con éstas normas, implica que
estd adquiriendo un producto cuya elaboracién siguid un proceso que garantiza la
calidad del mismo. Y es precisamente, en la necesidad de simplificar la labor de

compra-venta en dénde tienen su origen.®*

Dentro de ellas se tienen tres modelos de aseguramiento de la calidad: ISO
9001 (NMX-CC-003), 9002 (NMX-CC-004) y 9003 (NMX-CC-005), las cuales son
utiles para demostrar la capacidad de la empresa para controlar sus procesos desde
el disefio hasta el servicio posventa. Cuando se ha tomado la decisién de implantar un
sistema de calidad en una organizacion, se deben considerar las actividades ligadas
al ciclo de vida del producto o servicio que se brinda, asi como de los elementos que
se habran de desarrollar. Para lograr esta meta se cuenta con la norma NMX-CC-006
/ 1SO 9004 con todas sus directrices, misma que constituye una excelente guia para

desarrollar esta tarea.

4.4.1.2 Descripcién general de las normas IS0 9000.

La familia de normas ISO 9000 se compone por cuatro aplicaciones
fundamentales denominadas 9001, 9002, 9003 y 9004 las cuales se describen a

continuacién: ®
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e La Norma ISO 9001, es aplicable a sistemas que comprendan las actividades

de disefio, desarrollo, fabricacion, instalaciéon y servicio.

e La Norma ISO 9002, esta destinada a sistemas que abarcan las actividades de

produccion, instalacion y servicio.

e La Norma ISO 9003, es empleada para sistemas que incluyen inspeccion y

pruebas finales.

* La Norma ISO 9004, describe las directrices generales de la gestion de calidad

y los elementos de un sistema de calidad.

La Tabla 12 es un resumen de lo anteriormente mencionado sobre las

equivalencias de las normas ISO 9000 y las Normas Mexicanas NMX-CC, ademas de

su aplicacién en la industri

a. (83)

Tabla 12. Equivalencias de las normas ISO 9000 y las Normas Mexicanas

NMX-CC
NORMA NORMA
ISO 9000 MEXICANA CONCEPTO
NMX-CC

ISO 9000 NMX-CC-2 Gestién de calidad, guia para la seleccion y el uso de
normas de aseguramiento de la calidad.

1SO 9001 NMX-CC-3 Modelo para el aseguramiento de la calidad aplicable al
proyecto, disefio, fabricacion, instalacién y servicio.

I1SO 9002 NMX-CC-4 Modelo para el aseguramiento de la calidad aplicable a la
fabricacion e inspeccion.

I1SO 9003 NMX-CC-5 Modelo para el aseguramiento de la calidad aplicable a la
inspeccion y pruebas finales.

ISO 9004 NMX-CC-6 Gestion de calidad y elementos de un sistema de calidad,

directrices generales.

Fuente: hitp/iwww.uv.

2001-1/s

htm
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La Secretaria de Economia, preocupada por el desarrollo e implantacion de la
calidad en Mexico, ha creado programas de apoyo a las empresas para su
preparacion y certificacion en sistemas de aseguramiento de la calidad en ISO

9000.¥

4.4.2 CODEX (Codex Alimentarius).

A nivel internacional, el esfuerzo mas notable que se ha realizado para
proteger la salud del consumidor, facilitar el comercio internacional de productos
alimenticios y homologar normas disponibles en materia de sanidad de los alimentos
es el Codex Alimentarius, que comprende una amplia colecciéon de normas
alimentarias e informacion conexa preparada por una Comision que se cre6 en 1962
para llevar a cabo un programa conjunto de dos organizaciones de las Naciones
Unidas: la Organizacion para la Alimentacion y la Agricultura (FAQ) y la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) sobre normas alimentarias, *>®

La Comision del Codex Alimentarius es un organismo internacional
intergubernamental creado para facilitar el comercio de los alimentos, proteger al
consumidor y asegurar que se apliquen practicas comerciales equitativas. Establece
normas para alimentos a nivel internacional, y se usan como referencia (para evitar
las barreras de tipo tecnolégico). ©*%°

Las palabras Codex Alimentarius provienen del latin y significan Codigo de
Alimentos, que en el contexto actual es la compilacion de normas y codigos de

practicas y recomendaciones aprobadas por consenso en el seno de la Comisién del

Codex Alimentarius (asi como comentarios y observaciones de los Gobiernos
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Miembros). El Programa Conjunto es financiado por la FAO con un 75% y la OMS con
un 25%, el Secretariado es conjunto y todo el programa es dirigido por un Comité
Ejecutivo que asesora las recomendaciones y guia todos los trabajos a desarrollar,

En cierta forma, el CODEX ha influenciado en las leyes referentes a los
alimentos de un gran nimero de paises y contintian haciéndolo con mayor impacto.
En el ano 1963 tuvo lugar la primera reunion de la Comision del Codex Alimentarius.
En la actualidad son 161 paises los que se encuentran formando parte del programa y
representan aproximadamente el 96% de la poblacion mundial. Aproximadamente el
70% de la membresia esta formada por paises en vias de desarrollo. En los trabajos
de la Comisidn intervienen representantes de la industria alimentaria, asociaciones de
consumidores y organizaciones internacionales de ciencia y tecnologia de los

alimentos.

4.4.2.1 Normas del CODEX.

Las normas de la Comision se presentan oficialmente a los gobiernos de los
Estados Miembros de la FAO y de la OMS para su aceptacion y su incorporacion en la
legislacion alimentaria nacional. Ademas, las normas del CODEX se pueden utilizar
como fuentes basicas de informacion para la industria alimentaria, los bromatélogos,
las universidades, los consumidores y muchos otros grupos interesados en la calidad
e inocuidad de los alimentos, tanto en los intercambios internacionales como en el
comercio interno. 5%

En la actualidad la Comisién del CODEX consta de 37 Comités Mundiales,

divididos en: Comités Mundiales Sobre Asuntos Generales, Comités Mundiales del
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Codex sobre Productos, Comités Regionales de Cooperacion y grupos CEPE-NU/
Codex Alimentarius de Expertos. *®

A la fecha se han elaborado mas de 219 normas de productos alimentarios,
ademas de los Limites Maximos de Residuos (LMR) de 3019 productos y mas de 35
codigos de ética para el comercio. Cada Comité cuenta con un pais anfitrién, que
actia como Presidente del mismo y como organizador de los trabajos: reuniones,
circulares, etc. *®

Durante la 17a reunion de la Comisiéon, en 1987, se otorgd a México la
Presidencia, a nivel Mundial, del Comité de Frutas y Hortalizas Frescas, y es el Gnico
pais en vias de desarrollo en coordinar los trabajos a nivel internacional. Entre los
Comités de mas reciente creacion se encuentran los siguientes: Comité de Inspeccion
y Certificacién de las Importaciones y Exportaciones de los Alimentos, el cual es
coordinado por Australia y el Comité Regional del Codex para América del Norte y
Pacifico Sudoccidental, ©®

Aunque cada pais tiene su legislacion propia en materia de regulaciones
alimentarias, conviene mencionar que existen normas alimentarias mundiales del
Codex Alimentarius de caracter general para: ©'

» Etiquetado y declaracion de propiedades,

» Residuos de plaguicidas y contaminantes, y

* Aditivos alimentarios.
Segun el Codex Alimentarius existen las normas de aplicacién general y las

normas especificas para productos en particular. Por ejemplo en el caso de la

exportacion de un alimento se sigue el siguiente procedimiento:
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1. Verificar si existe una Norma Oficial Mexicana obligatoria (NOM) o una norma
mexicana no obligatoria (NMX), en los términos de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion (julio 1992).

2. Verificar si dicha NOM o NMX tiene alguna concordancia con normas
internacionales y, en este caso, con cudles.

3. En ausencia de una norma mexicana, verificar si existe una norma del CODEX,
cuya denominacién general es CODEX STAN, seguida de un numero y el afo

de su elaboracion.

En cualquiera de los tres casos, se puede estar seguro que los requerimientos
formales en materia de requisitos sanitarios de importacion en el pais seleccionado no
seran muy diferentes de lo establecido en cualquiera de las normas mencionadas.®

Sin embargo, es indispensable recordar que cada pais tiene el derecho de
exigir el estricto cumplimiento de sus propias normas nacionales vigentes en su
territorio que, en ocasiones, pueden ser mas o menos estrictas que lo establecido en
cualquiera de las normas mencionadas anteriormente. ©*/

Las normas del Codex Alimentarius se conocen poco, se aplican poco y a
veces solo se utilizan de referencia, es el caso de muchos paises hasta que se ven

involucrados en la exportacion de algunos productos, las toman en cuenta. @

4.5 Certificacion de productos y sistemas de calidad.

En las dltimas décadas han surgido una serie de mecanismos como la

certificacion, elemento indispensable en el aseguramiento de la calidad, cuyo objetivo
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es garantizar a los compradores, usuarios y a los consumidores la calidad y la
seguridad de los productos y servicios.

Un consumidor no conoce todos los procedimientos que se deben de seguir
antes de poner en venta un producto, pero siempre confia en que es seguro, por que
la certificacion de un articulo es de gran responsabilidad. El incremento de la
competencia mundial ha llevado a las organizaciones industriales, comerciales, de
servicios o gubermamentales a enfrentarse con expectativas de los clientes o usuarios
cada vez mas exigentes. Entonces estos organismos por medio de la normatividad
mexicana, sobretodo con las Normas Oficiales, buscan la seguridad de las personas y
con las voluntarias o sea las NMX, asegurar la calidad del producto. No es casualidad
que los paises mas industrializados sean los que tienen mas desarrollada esta

actividad. 838

4.5.1 Definicion de certificacion.

La certificacion es la accion por la cual un organismo acreditado garantiza que
un producto, proceso, sistema o servicio, satisface los requisitos de una norma
especifica u otro documento normativo nacional o internacional. Sirve para comprobar
el cumplimiento con una Norma Oficial Mexicana y garantizar a los consumidores que
el producto cumple con las especificaciones respectivas y por ende respeta su salud e
integridad fisica, ya que los productos han cumplido con pruebas y requisitos minimos
de seguridad. Solo requieren el certificado, de las NOM de garantia del producto. Las
NOM de informacion comercial son autoaplicativas y para tener mayor confianza

sobre su correcto cumplimiento. Existen unidades de verificacion de informacién

123



NORMALIZACION

comercial que emiten constancias de conformidad sobre las etiquetas, envases,
garantias, instructivos, entre otros, o bien, dictdmenes de cumplimiento cuando la
verificacion se hace a productos ingresados al pais bajo esta opcion y se encuentran
en almacenes generales de deposito o bodegas particulares de importadores. Dentro
de esta actividad, se encuentra la certificacion en sistemas de calidad con base en

normas de referencia. ““*°%

4.5.2 Sistema de Certificacion.

El Sistema de Certificacion es el que tiene sus propias reglas de
procedimientos y de administracion para llevar a cabo la certificacion de conformidad.

Un Sistema de Certificacion tiene los siguientes elementos: 3

1. Una entidad rectora: Es el gobierno del pais que generalmente se encuentra
representado por alguna Secretaria o Departamento de Comercio, es el caso

de la Secretaria de Economia.

2. Una entidad acreditadora: ésta es un organismo privado o del gobierno, cuya
funcién es acreditar a los organismos de certificaciéon, como la ema (Entidad

Mexicana de Acreditacion).
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3. Un organismo de certificacion: generalmente estos son de caracter privado y
se encargan de certificar a las empresas que solicitan la certificacion, como

NORMEX (Sociedad Mexicana de Normalizacion y certificacion).

4. Las empresas o usuarios: son las entidades que solicitan el certificado o sello

de calidad al organismo certificador, como por ejemplo Bimbo.

4.5.3 Formas de Certificacion.
(83)

Existen tres diferentes formas de certificacién; éstas son:

1. Primera parte: auto-auditoria contra la 1SO 9000 u ofro organismo de

certificacion.

2. Segunda parte: el cliente hace auditoria a su proveedor (evaluacion del

vendedor o proveedor).

3. Tercera parte: una agencia normativa u organismo de certificacion que esté

certificada nacional o internacionalmente, o sea “calificada”, realiza la auditoria.
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4.5.4 Organismos de certificacion.

Los organismos de certificacion, son instituciones de tercera parte integrados
por los sectores: productor, distribuidor, comercializador, prestador de servicios,
consumidor, instituciones educativas y cientificas, que tienen como objeto social
realizar actividades de certificacion. ©®

A nivel internacional la cantidad de organismos independientes que ofrecen
sus servicios de certificacion han aumentado en forma considerable y actualmente
estan firmando acuerdos de reconocimiento entre ellos y con los organismos
nacionales, con el objeto de bajar el costo de la certificacion a las empresas que
requieran documentos para ser reconocidos en diferentes paises. 8

Los organismos de Certificacion en Sistemas de Calidad son organizaciones
independientes y acreditadas, que tienen la capacidad y fiabilidad para participar en
un sistema de certificacion en el que los intereses de todos los involucrados en el
funcionamiento del sistema estan representados. *®

En el Diagrama 4 se muestra como se lleva acabo el proceso de certificacion

de un sistema de aseguramiento de calidad.
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Diagrama 4. Proceso de Certificacion del Sistema de aseguramiento de
calidad

La empresa selecciona la norma de
referencia

v

La empresa define el alcance de la
certificacion

v

La empresa implanta el Sistema de
Aseguramiento de Calidad

-

La empresa solicita la Certificacién del
Sistema de Aseguramiento de Calidad
al Instituto de Certificacion y paga
revision documental

-

‘ Preauditoria }

Acciones Correctivas

v

Auditoria de Certificacion

v

Informe de Auditoria (pueden existir
acciones correctivas)

v

Aprobacién y Otorgamiento del Certificado

v

Auditorias de Vigilancia

v

Si la empresa no cumple con la
Auditoria se le solicita Acciones
Correctivas, si la mantiene continua con su
reqistro.

Fuente: www.uv mxfiescalrevista2001-1/normas.htm
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Los organismos de certificacion de producto realizan su actividad, apoyados en
los laboratorios de calibracion y/o ensayo, unidades de verificacion, organismos de
certificacion de sistemas, a través del estudio del producto, del lote o del sistema de
produccion, se emiten documentos y esta certificacion se refrenda con una marca. Los
organismos de certificacion de personal efectian su actividad a través de la
evaluacion y vigilancia posterior, de la competencia técnica del personal, y emiten un
comprobante. Los requisitos para obtener la certificacion del cumplimiento de las
Normas Oficiales Mexicanas competen a la Secretaria de Economia en el caso de
que no exista organismo certificador para tales efectos. % %

En la Tabla 13 se muestran los diversos organismos nacionales e

internacionales que certifican ciertos productos, asi como sistemas de calidad. ““”’
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Para ser competitivas y mantener beneficios economicos, las organizaciones
han recurrido a la calidad, que les permiten no sélo competir en un determinado
mercado, sino ganar dicha competencia al obtener contratos, aumentar sus ventas y
obtener el reconocimiento de los consumidores. %

El esfuerzo que han realizado las empresas al implantar un sistema de calidad,
les asegura que sus productos y servicios mantengan su excelencia en forma
permanente y cumplan con las expectativas del cliente e inclusive las superen. Lograr
esto no es facil, involucra un cambio en la forma de ser de la empresa enfocando sus
esfuerzos hacia el cliente y armonizando adecuadamente las actividades de la
misma.®®

La Direccion General de Normas tiene entre sus funciones otorgar la
aprobacién de los organismos de certificacion, a las unidades de verificacion, a los
laboratorios de calibraciéon y a los laboratorios de pruebas. No cualquier
establecimiento puede ostentarse como laboratorio de prueba, pues necesita de la
acreditacion que le da la SECOFI| y a partir de 1997, el sector privado. Gente
capacitada de la Secretaria de Economia asiste al establecimiento para examinar las
instalaciones y al personal, para verificar si cuentan con los conocimientos necesarios
para realizar su trabajo; para que al realizar el procedimiento del aseguramiento de la
calidad siempre salgan bien las pruebas. Si cuenta con la capacidad necesaria, se le
da la acreditacion.“®

Todo lo mencionado con anterioridad ayuda en la evaluacion de la
conformidad, cuyo objeto es comprobar que un producto, servicio o proceso cumple
con las especificaciones sefialadas en las Normas Oficiales Mexicanas y en su caso

por las Normas Mexicanas, expedidas por la Secretaria de Economia. ©®
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Para obtener la aprobacién como organismo de certificacion, unidades de
verificacion, laboratorios de calibracion o laboratorios de pruebas, deben presentarse
ante la Direccion General de Normas, con la "Solicitud de Aprobacién”, requisitada y
acompafada del documento de acreditacion vigente, expedido por una asociacion. Si
no se cuenta con ella, y desea obtenerla, debe acudirse a la Entidad Mexicana de
Acreditacion, A.C. o consultar la pagina de Internet www.ema.org.mx. °®

En el Diagrama 5 se muestra el proceso que sigue un laboratorio de prueba

para su acreditacion.

Diagrama 5. Proceso de evaluacién y acreditacion de los laboratorios de
prueba.

DGN

]

Organismo de Certificacion

I

Laboratorio de prueba

- m « Auditorias Intemas
Evaluacién de conformidad e Atencidn al cliente

I}

Aplicacién de métodos de prueba

]

Acreditacion

ema

Aprobados por. SS,
SAGARPA efc.
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4.6 Acreditacién de productos.

Las naciones trabajan para armonizar los procedimientos y hacer factible y
expedito el intercambio de productos y servicios. Las regiones y los foros
internacionales han generado los acuerdos de reconocimiento entre sus paises
miembros. La acreditacion juega un papel esencial en estos compromisos que firman
los pueblos, pues garantizan la confiabilidad en los organismos de evaluacién de la
conformidad de cada uno, dando la seguridad requerida para llevar a cabo acuerdos
de reconocimiento, que permiten el comercio equitativo entre las regiones.

Ademés de evaluar este cumplimiento, los diferentes paises cuentan con

sistemas de acreditacion, a nivel nacional por medio de entidades acreditadoras.

4.6.1 Definicion de Acreditacion.

La acreditacion se basa en la evaluacién de la competencia técnica del
solicitante por un equipo independiente de profesionales que cumplen con los

requisitos reconocidos internacionalmente. 58)

4.6.2 Entidad Mexicana de Acreditacion (ema)

Los agentes de la evaluacion de la conformidad acreditados, como la ema,
garantizan que sus procedimientos se apegan estrictamente a las normas nacionales

e internacionales vigentes; que su sistema de calidad y administracion han sido
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escrupulosamente evaluados y comprobados por expertos nacionales a través de una
entidad de tercera parte e imparcial, que realiza su labor de manera objetiva y
transparente anteponiendo la capacidad técnica. Ha sido acreditado por una entidad
con presencia internacional y autorizada por la Secretaria de Economia y con el visto
bueno de las dependencias federales que emiten regulaciones en el pais.

La Entidad Mexicana de Acreditacién (ema), A.C. se fundé en 1999 y su
participacion y liderazgo continua en los organismos regionales e internacionales,
pues es la primera entidad de gestion privada en nuestro pais, que tiene como
objetivo acreditar a los organismos de la evaluacién de la conformidad (laboratorios de
prueba, laboratorios de calibracién, organismos de certificacion y unidades de
verificacion).

En México, gracias a la ema, se ha insertado a la competitividad global al
haber firmado acuerdos de reconocimiento multilateral para organismos de
certificacion de sistemas de la calidad en Cooperacion de Acreditacion del Pacifico
(PAC) y en el Foro Internacional de Acreditacion (IAF) ademas de otras como: la
Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC), la Cooperacion
Interamericana de Acreditacién (IAAC), la Cooperacion Norteamericana de
Calibracion (NACC), y la Cooperacién de Acreditacion de Laboratorios de Asia-
Pacifico (APLAC). *?

Los Procedimientos de Evaluacion y Acreditacion se aplican a: laboratorios, a
unidades de verificacion (organismos de inspeccion) y organismos de certificacion.
Las modificaciones estan orientadas a detectar objetiva y facilmente las areas de
mejora de los organismos de evaluacion de la conformidad, las Auditorias Internas y

el fortalecimiento al area de Atencién al Cliente, como se muestra en el Diagrama 6.
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Su creacion se impulsé al detectar los retos que se presentan con el
intercambio de productos, bienes y servicios en el mundo globalizado; para dotar a la
industria y comercio de herramientas para competir equitativamente, e insertarse

ampliamente al comercio internacional. €%

Diagrama 6. Proceso de Acreditacion

Evaluacion Externa

» [ortalezas
« Debilidades
Autoevaluacién
Evaluacién Final
Acreditacion

Mejoramiento
Continuo

Fuente: www.aneca es/present/docs/ponencia_revelo pdf
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CAPITULO 5

ANALISIS QUIMICO PROXIMAL (A.Q.P.)

5.1 Clasificacién de los Métodos Analiticos.

A continuacién se da una clasificacion de los diferentes métodos analiticos que
se le pueden aplicar a un alimento con el objeto de conocer su composicion

aproximada: "

e Fisicoquimicos Fisicos
Quimicos
¢ Biogquimicos (enzimaticos).
e Instrumentales Cromatografias (papel, capa fina, columna, gases,
liquidos, gases masas).
Colorimétricas
Espectrofotométricas
Fluorimétricas
Resonancia Magnética Nuclear, etc.

Estos son algunos de los métodos que se utilizan para analizar de distintas
formas un alimento, materia prima o ingrediente, claro que todo dependera de cual es
su objetivo, ademas de los recursos econémicos, humanos y del equipo con que se
dispone. Pues cada método requiere una metodologia, reactivos, personal capacitado

para el uso, manejo de los equipos, etc.
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5.1.1 Caracteristicas del método ideal de analisis.

Hay muchas formas de analizar un producto, asi como muchas opciones para
medir algo, es por lo tanto de importancia sentar las bases que permitan, ante una
gama de opciones, seleccionar la técnica mas adecuada que proporcione el resultado
esperado. Es obvio que para medir un mismo componente hay diversos
procedimientos que han sido desarrollados, a lo largo del tiempo, dependiendo entre
otras cosas de los avances cientificos. No existe un método unico para medir algun
componente en especifico, pero si este existiera el ideal, debiera tener las siguientes

caracteristicas: "

= Répido. = Seguro.

= Dar resultados confiables. = Exactitud y precision
requeridos.

= Amplio rango de aplicacion. * Facil de implementar.

Se sabe que entre mas especifico es el analisis que se requiere, éste sera mas
costoso, rapido, seguro, exacto y los datos obtenidos seran mas confiables. Muchas
veces se necesitan reactivos analiticos o grado HPLC, lo cual hace que tenga un
costo adicional, también es necesaria una instalacién y lugar especifico, al igual que
darle un mantenimiento adecuado al equipo, o tiene que venir un técnico a explicar su

uso (capacitacion y experiencia) y su limpieza. Por eso hay laboratorios que se
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dedican a realizar algunos andlisis especificos como servicio, lo cual tiene a su vez un

costo relativamente elevado. "

5.1.2 Criterios y factores para la seleccién de un método analitico.

Los criterios para la seleccion de un método analitico son (ver Diagrama 7); "

Diagrama 7. Criterios para la seleccion de un método analitico

Utilidad del método.
Tiempo requerido

Confiabilidad
Necesidad
]
Aplicabilidad
del método en

Propiedades

inherentes al el laboratorio:
método: Tamano dela !
Especificidad mue;ka
Precision Reactivos
Exactitud Equupo
Precio

Personal:
Procedimiento
Seguridad
Capacitacion

Los factores que deben de tomarse en cuenta para seleccionar un método de analisis

son (ver Diagrama 8): "
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Diagrama 8. Factores de seleccion de un método analitico

Velocidad

Precision Exactitud

Hay que conocer y cuestionar todos los aspectos del método, las ventajas y
desventajas, ademas de saber si se cuenta con el equipo necesario para realizar la
técnica, también costo entre otras cosas, éstas son preguntas que se deben hacer
antes de efectuar cualquier analisis para conocer si es la mejor opcién o hay otras que

sean mas factibles de realizar. "

5.1.3 Tipos de analisis que se le realizan a un alimento.

Antes de hacer el analisis se debe cuestionar su objetivo: ;para qué se
realiza? (razon del analisis); ¢ para cuando se requiere? (tiempo); ¢,con qué se cuenta
en el laboratorio? (infraestructura humana y fisica); ¢cual es su costo? (recursos
econdémicos); ¢cudl es la naturaleza del alimento? (composicidn); ¢qué legislacién
aplica? (normatividad, especificaciones o estandares a cumplir). Ya que existen un

sinnimero de métodos que pueden aplicarse a los alimentos, al igual que a la materia
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prima y a los ingredientes, dependiendo del objetivo del analisis. Estos se encuentran

esquematizados en el Diagrama 9. "

Diagrama 9. Tipos de analisis que se le realizan a un alimento

Andlisis Quimico Proximal

‘ Fisicoquimicos A.Q.P.

( Microbiolégicos ‘ Q ﬁ Pruebas Especiales

Alimento

- Materia Prima
Sensoriales Ingredientes

Deteccion Contaminantes

de identidady / o
adulteracion

Fuente: Valdés, M., S. E. (2002). Curso de Intercambio Académico de Actualizacion en el Andlisis de Aimentos, México.

Las pruebas practicadas a una materia bruta y a una transformada no
requeriran las mismas técnicas, ni perseguiran obligatoriamente los mismos objetivos,
ni tampoco estudiaran los mismos componentes. En el estudio de la produccion las
principales preocupaciones se centran en la composicion quimica y en su aptitud para
la transformacion industrial; en el caso de un producto alimentario, los criterios de
eficacia nutricional, de calidad higiénica y del comportamiento fisico (textura) se

consideran los prioritarios. La eleccion de un procedimiento se complica en razon de
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la riqueza de las publicaciones sobre una misma materia. La seleccién se deja al
criterio de cada analista en funcién de las posibilidades técnicas existentes.?

Las pruebas fisicoquimicas para determinar la composicion quimica de un
producto son antiguas, bien establecidas, codificadas, faciles de realizar y en su
mayoria estan actualizadas. Su facilidad de uso y moderado costo, las hace muy
atractivas como métodos de rutina lo que, unido a su corto tiempo de elaboracion
representan unas ventajas claras desde el punto de vista de produccion y del control
industrial, por lo que se utilizan ampliamente. Ademas, con frecuencia se trata de
métodos normalizados que sirven de referencia en los intercambios comerciales. Se
aplican tanto para la determinacién de componentes mayoritarios (agua, proteinas,
lipidos, glucidos, cenizas) como para los minoritarios (vitaminas y minerales).
Utilizados de forma rutinaria, su resultado es facilmente reproducible y proporciona la
cantidad total de analito presente en la muestra. Esta es la razon por la que el
resultado de estos métodos se denomina “bruto o total’, indicando que se trata del
contenido de la muestra, independientemente de su preparacion o eficacia nutricional.

Existen una gama de técnicas analiticas instrumentales muy rapidas que se
emplean mucho en la industria como controles internos, sin embargo cuando llega a
haber algun problema, son usadas otras mas laboriosas y que requieren mas tiempo
para su desarrollo, !

La aplicacion de una técnica analitica se puede esquematizar como una
cadena de calidad, que no puede romperse y que involucra diversos pasos, como se

muestra en el Diagrama 10:
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Diagrama 10. Cadena de /a calidad

Muestreo D Desarrollo D ‘ Preparacion
a3y . . de la muestra
Célculos S > Reporte @

U D Resultado_s

Resultados

Discusion de D[ Interpretacién J@

@ Laboratorios de servicios

@ Investigacién o rutina interna

Fuente: Valdés, M., S. E. (2002). Curso de Intercambio Académico de Actualizacién en el Andfisis de Alimentos, México.

El llevar a cabo esta cadena, no indica si se hace bien el procedimiento, pues
el principal paso es el muestreo, ya que si la muestra no es representativa y
homogénea del alimento o producto a analizar, se vera afectada toda la cadena
ocasionando errores. Por eso la toma y preparacion de la muestra es lo mas
importante para obtener resultados que no varien o se tenga que realizar de nuevo la
determinacion del componente. Con el muestreo se hacen los célculos y se elabora

un reporte que generaimente lo realiza el laboratorio de servicios. Con ellos, se
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obtienen los resultados, los cuales seran discutidos y se les dardn una debida
interpretacion por parte de una investigacion o rutina interna.
Para efectos del presente trabajo el analisis de mayor relevancia es el Anélisis

Quimico Proximal (A.Q.P.).

5.2 Definiciones del A.Q.P.

Aigunos autores definen al A.Q.P. como un analisis global y otros como un analisis

proximal:

El Andlisis Global, constituye la primera fase del analisis de produccién
agroalimentaria, y tiene por objeto el cuantificar el contenido de componentes
mayoritarios, sin precisar su naturaleza ni su interés nutritivo. Por lo tanto el analisis
global nos informa sobre la cantidad de proteina bruta o totales (nitrégeno Kjeldhal
multiplicado por el factor de conversion apropiado), de lipidos brutos (extracciéon por
solventes) y de cenizas brutas (mineralizacion por via seca). También suministra el
contenido de glucidos, que pueden calcularse directa o indirectamente por diferencia,
puesto que corresponden a la diferencia entre 100 y la suma de lipidos, proteinas,
cenizas y humedad. Se puede calcular el contenido de celulosa bruta y considerar
como carbohidratos digestibles el resto, denominado extracto sin nitrogeno.
Inversamente, es posible cuantificar la capacidad reductora total después de la
hidrolisis quimica y obtener asi la suma del contenido de azlcares simples, de

almidén y otros glicidos utilizables como nutrientes. "
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Para la alimentacion humana se procede de las siguientes determinaciones:
agua, proteina bruta, lipidos totales, cenizas totales y glucidos digestibles (azucar,
dextrina y almidon). El total obtenido constituye el potencial alimentario del producto.
Los carbohidratos no digestibles, o fibra alimentaria, corresponden a la diferencia
entre 100 y el total de los constituyentes determinados. En primer lugar, se determina
la composicion quimica por cuantificacién de los componentes mayoritarios. Se trata
de un Andlisis Global que establece las cantidades de materia nitrogenada, grasa,
glicidos, minerales totales, etc. Los métodos utilizados son quimicos. El
establecimiento de la composicién global de un alimento constituye una etapa
preliminar, seguida de la obtencién de un conjunto de datos que miden la eficacia

nutricional de sus diversos componentes.

El Andlisis Proximal es un analisis quimico que determina la composicién de
un alimento en términos de sus principales grupos y nutrimentos, sin especificarlos en
forma individual. Comprende humedad, cenizas, grasa cruda o extracto etéreo, fibra
cruda, proteina cruda y por diferencia a 100, el extracto libre de nitrégeno. (8)

El Andlisis Proximal es un sistema que combina procedimientos
desarrollados en Alemania hace mas de un siglo. Y es el esquema mas utilizado para
describir a los alimentos. Su estandarizacion fue llevada a cabo en los Estados Unidos
(37

por el A.O.A.C.; y desde entonces solo ha sufrido ligeros cambios.

Consta de las siguientes determinaciones: "

1) Determinacion de humedad. 2) Determinacion de  proteina

cruda.
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3) Determinacion de  extracto 5) Determinacién de extracto libre
etéreo (grasa cruda). de nitrégeno (carbohidratos).
4) Determinacion de cenizas. 6) Determinacion de fibra cruda.

La determinacién de los siguientes componentes: proteinas totales (proteina

cruda), grasa, agua, cenizas y en ocasiones los carbohidratos, se denomina “A.Q.P.”,

la suma de estos, da los resultados individuales del 100% (+ 0.5%). 47

5.3 Ventajas y desventajas del A.Q.P.

En la Tabla 14 se mencionan algunas de las ventajas y desventajas que tiene

el Analisis Quimico Proximal (A.Q.P.).

Tabla 14. Ventajas y Desventajas del A.Q.P.

VENTAJAS DESVENTAJAS
= Composicion  aproximada de los = No dice si el alimento es seguro de
alimentos, que afecta sensiblemente, consumir.
dependiendo de la  metodologia *» No dice en caso de detectarse posible
seleccionada para el analisis. adulteracién, ;.con qué?
* Proporciona bases para la = No habla de un valor nutrimental real
interpretacién. del alimento.
= Componente dominante. = No dice si el alimento esta contaminado
* Nos da una idea sobre la posible con quimicos, materia extraria, etc.
transformacion. = No habla de la calidad sanitasia del
= Nos indica cual es su aporte producto.
nutrimental a la dieta. * Deben realizarse otros tipos de analiisis
= Nos indica si cumple con las normas para confirmar datos.
y/o especificaciones.
= Aceptabilidad del producto.
= Caracteristicas funcionales.

Fuente: Valdés, M., S. E. {2002). Curso de Intercambio Académico de Actualizacion en el Andlisis de Alimentos, México.
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Este tipo de analisis se realiza generaimente en laboratorios, ya que da una
composicién aproximada del alimento que se analiz6, éste también dependera del tipo
de metodologia seleccionada para el analisis, dando como resultado el componente
mavyoritario pues de esta informacion obtenida, su composicion ayudara en la decisiéon
de su posible transformacion, ademas proporcionar bases para la interpretacién, su
aporte nutrimental, la conformidad con especificaciones, claro que no se sabe de ésta
si el alimento fue adulterado, si es su verdadero valor nutrimental, si fue contaminado
con algun quimico o materia extraia, ademas de si sufrio alguna adulteracion y con
que, entre otras cosas, por lo tanto si se requiere conocer el tipo de proteina, grasas,
carbohidratos, se necesitan hacer otro tipo de analisis mas especificos para que en
conjunto exista la aceptacion del producto, Mas que nada el A.Q.P. es un analiisis que
al realizar unas pruebas da un resultado aproximado de la composicion quimica del
alimento analizado, su mismo nombre lo dice Analisis Quimico Proximal o

aproximado.

5.3.1 AOAC (Asociacion de Quimicos Analistas Oficiales).

El AOAC Internacional (Association of Official Analytical Chemists) es una
asociacion independiente de cientificos de sectores publicos y privados dedicados a
promover la validacion de métodos y mediciones de calidad en las ciencias analiticas.
Fue fundada por el Dr. Harvey W. Wiley, en 1884 como Asociacion de Quimicos
Agricolas Oficiales, con el fin de que los métodos de analisis para fertilizantes fueran
uniformes. Su primera publicacién titulada "AOAC Methods of Analysis”, tenia 49
paginas, fue publicada en 1885 como Boletin No. 7 del USDA, Divisién de Quimica.

Para 1887, la publicacion incluia métodos para alimentos y productos lacteos, asi
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como para fertilizantes. En 1889, el Dr. Wiley dirigié un comité que se dedic6 a
estudiar y adoptar métodos oficiales para los alimentos. El y su equipo realizaron
estudios extensivos sobre la adulteracion de alimentos y drogas, y fue en gran medida
debido a esta evidencia, que se aseguro la sanciéon de la Ley Federal de los EEUU
sobre Alimentos y Drogas Puros de 1906. Para 1912 se publicaron los boletines del
USDA, ahora llamados Métodos Oficiales y Provisionales de Analisis de la AOAC.

Los trabajos de las reuniones anuales de la AOAC se transformaron en el
Journal of the Association of Official Agricultural Chemists en 1915, y esta revista
comenzd a aceptar contribuciones en 1923. En 1920, la asociacién publicé la primera
edicion de Official and Tentative Methods of Analysis of the AOAC, Official Methods of
Analysis (Métodos Oficiales de Analisis), conocido como el "Libro de los Métodos" ha
sido revisado y publicado en intervalos de cinco anos desde ese momento, el cual es
el mas consultado por tener casi todas las técnicas utilizadas para la determinacién de
un componente especifico de un alimento, producto, ingrediente o materia prima.

Desde su inicio, la Asociacion recibié el apoyo econémico de agencias
reguladoras, inicialmente laboratorios de los EEUU, luego del USDA, luego de la
Administracion de Alimentos y Drogas de los EEUU (FDA), y desde principios de 1970
también de entidades oficiales canadienses. A través de los afios fue creciendo, y en
1984 se celebrdé su centenario con un programa anual de eventos especiales y la
edicion de una historia detallada de la Asociacién, "The Great Collaboration” (La Gran
Colaboracion). Para 1991, la Asociacion habia dejado de estar limitada a los quimicos
analiticos oficiales y a los Estados Unidos. En consecuencia, en ese afo, el nombre
fue cambiado a AOAC INTERNACIONAL conservando asi las iniciales con las cuales

habia sido conocida la Asociacion durante esos 100 afios. %
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5.3.2 Organizacién y Funciones.

La Asociacion, tiene una estructura que incluye un Directorio, formado por
funcionarios y otros directores, que se ocupan de la administracién y la organizacion
politica; una Divisién de Métodos Oficiales; una Division Editorial, los Funcionarios de
Coordinacién, quienes coordinan su trabajo con otros grupos relacionados con el
desarrollo de métodos; y las oficinas centrales que lleva a cabo la actividad diaria de
la AOAC INTERNATIONAL. ®

Esta formada por una red de mas de 3,800 profesionales en ciencia analitica,
122 companias y 52 agencias, instituciones y asociaciones del gobierno. Hay dos
tipos de integrantes, los miembros individuales y los miembros que pertenecen a
organizaciones de apoyo. Los miembros individuales trabajan en la industria, el
gobierno y son académicos de mas de 90 paises del mundo. Incluyen quimicos
analiticos, microbidlogos, bidlogos, biogquimicos, toxicélogos forenses, y otros
cientificos en las areas de laboratorio, administrativa y gerencial. Los miembros de
apoyo son organizaciones con interés en la mision de AOAC INTERNATIONAL,
quienes estan vinculados, directa o indirectamente, en el analisis o investigacién en
las areas de interés para ella. Son firmas, institutos, asociaciones, y agencias
gubernamentales estatales, locales provinciales y nacionales. Para mayor informacion

sobre esta asociacion consultar la pagina www.aoac.org 78)
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CAPITULO 6

DISCUSION

El conocer qué es un alimento, de qué esta compuesto, como interactia con
sus similares, nos ayuda a comprender un poco el mundo tan basto de estos.

Hay que entender qué es, para después analizarlo, utilizando las técnicas
necesarias para obtener resultados que indiquen si el método es valido o se deben
realizar otros estudios.

Es importante el analisis de los alimentos para avalar el control de calidad y
seguridad de estos.

El laboratorio de control de calidad realiza las pruebas de los productos, pero
en la actualidad las hacen el sistema de aseguramiento de calidad. Siendo eéste uitimo
mas eficiente.

Los sistemas de calidad son usados en la industria alimentaria para el
desarrollo y la fabricacion de alimentos de alta calidad.

El validar los métodos analiticos es til para el laboratorio y el cliente, ya que
asegura que los datos obtenidos son idoneos y se encuentran bajo control.

E! muestreo es un procedimiento que usa herramientas estadisticas para su
tratamiento.

Por eso es relevante que a las generaciones futuras se les dé estadistica

aplicada a la problematica de los alimentos o de los métodos de analisis.
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El conocimiento de las normas nacionales e internacionales y su aplicacion es
fundamental para todos aquellos que estan relacionados con el analisis de alimentos.

El cumplimiento de éstas junto con la aplicacion de un sistema de calidad
aseguran el proceso de certificacidn subsecuente dado por un organismo acreditado.

El AQP no es el unico analisis de los alimentos, pero si el mas empleado en la
industria alimentaria, aunque soélo proporcione su composicion aproximada. Es

necesario conocer sus ventajas y desventajas.
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CAPiTULO 7

CONCLUSIONES

El conocer las generalidades de los alimentos es muy importante pues son el
punto de partida para posteriormente adentrarse en el mundo del analisis de los

alimentos.

El analisis de los alimentos es una herramienta que monitorea y garantiza su
calidad y su seguridad, por lo que es fundamental en el control de la calidad de eilos.

El control de calidad es un laboratorio que realiza pruebas o controles a las
materias primas y productos elaborados, asi como inspeccion sanitaria al personal e
instalaciones, como al agua y a los desechos. Pero esta siendo sustituido por el
sistema de aseguramiento de calidad, ya que éste engloba a todos los sectores de la
empresa donde esta involucrada.

Antes de implementar cualquiera de los sistemas de calidad que existen en el
presente, se deben haber aplicado las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o
tener una nocion sobre ellas, ya que forman parte de una cadena: primero se
establecen, después se aplica el sistema de calidad HACCP y por ultimo la
certificacion dada por ISO.

En la actualidad el uso de sistemas de calidad en la industria alimentaria son
de vital importancia para su buen funcionamiento y para la produccién de alimentos
con alta calidad. El sistema HACCP ha sido, es y sera una parte fundamental para la

produccién de alimentos seguros en compania de los nuevos sistemas de seguridad
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en alimentos que se puedan disenar para el combate del bioterrorismo a nivel
mundial. Se estima que en México el HACCP proximamente sera aplicado
obligatoriamente en la industria alimenticia cumpliendo con las exigencias a nivel
nacional e internacional. Aunque se sabe que no es la Unica opcién, pero es el mas
utilizado a nivel general.

La validacién de un método es en beneficio tanto del laboratorio como del
cliente, pues garantiza que los resultados obtenidos al aplicarla son adecuados, todo
el procedimiento esta respaldado por los requisitos de la validacion y esto se realiza
en el sistema de calidad. Ademas se ve involucrado en el producto final ya que el
consumidor siempre busca que éste sea seguro y no produzca dafio a la salud, o sea
tiene un valor agregado, sin darse cuenta, le estd dando un respaido a su marca,
creando confianza con todas las partes involucradas.

El muestreo de un alimento es importantisimo pues se vera reflejado cuando
se obtengan los resultados al finalizar la experimentacién, éste es un punto clave en el
analisis ya que al haber errores en la toma y la preparacién de la muestra se alteraran
los resultados del estudio, lo cual a su vez ocasiona la necesidad de volver a realizar
la prueba y que haya un gasto de material, equipo y tiempo. Esto no debe ocurrir pues
hay analisis muy caros y laboriosos, por eso es de suma importancia el tamafio, toma
y preparacion de la muestra, ademas hay que considerar que muchas técnicas de
analisis la destruyen.

La industria de alimentos cuenta con diversos equipos para tomar muestras
entre los cuales los mas destacados son los muestreadores pues hay para varios
tipos de alimentos y es recomendable emplear el adecuado para cada uno de ellos y

no usar cualquier otro utensilio que no fue disenado especificamente para eso.
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El etiquetado y envasado de las muestras son esenciales, ya que al hacerlos
sin las precauciones anteriormente mencionadas no se tiene el control y manejo
adecuado, pues es la principal fuente de suministro para el analisis y se vera afectado
al confundirse con otras sustancias o muestras o tirarse sin saber que es.

El conocer y saber acerca de los sistemas de normas nacionales e
internacionales, elaboracion y aplicacion de las mismas; ademas de los organismos de
certificacion de productos y servicios que hay en nuestro pais y a nivel mundial;, y de
acreditacion, todos estos procesos y sus interacciones se estan llevando a cabo en el
mundo globalizado de hoy, del cual forma parte nuestra nacién.

Es necesario difundir y dar a conocer los cuatro tipos normas mexicanas y sus
proyectos, las normas del CODEX y las ISO a todas las personas interesadas en el
ambito del analisis de los alimentos o relacionados con ellos, ya que muchas veces no
se sabe que existen o soOlo se usan como referencia. Siempre es importante
conocerlas y dar su punto de vista con respecto a una nueva norma publicada en el
diario Oficial de la Federacién que se empleara en un futuro préximo.

La determinacién del A.Q.P. es fundamental para conocer de una manera
general la composicién de un alimento o producto, por lo que es esencial saber cuales
son los analisis oficiales que se manejan en la norma, sea nacional o internacional y
en el caso particular de México serian: NOM, NMX, CODEX e ISO. Hay diversas
técnicas para realizarlo, todo dependera del tipo de materia prima, alimento o
ingrediente ha analizar y del objetivo planteado con anterioridad, ademas del tiempo,
dinero, entre otras cosas, que se requieren para llevar a cabo cualquiera de las
técnicas. Este no es solo el Gnico andlisis que se le realiza a un alimento si no que

complementa la informacion al realizarle otros, aunque como su nombre lo indica de
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una composicién aproximada y no se sabe a ciencia cierta si fue manipulado mal o
aduiterado, entre otras cosas ya mencionadas.

La consuita del manual de técnicas del A.O.A.C. sirve para verificar y conocer
el material, los métodos y los equipos utilizados para realizar los andlisis del alimento.

Aungue e! AQP tiene sus ventajas y desventajas es la metodologia de andlisis
mas usada en los laboratorios de control de calidad y aseguramiento, tanto en la
industria alimentaria como en los laboratorios externos.

El presente trabajo se realizé en beneficio de la comunidad que analiza los
alimentos o empiezan a tener sus primeras experiencias con ellos, para consulta de
conceptos generales, pues muchas veces no tienen nocién de estos, ademas de que
sepan los procesos en los que se ven involucrados como: la normalizacion, validacion,
acreditacion, certificacién, generalmente se llevan acabo en el sistema de calidad,
pues es necesario que todos estemos interesados y nos integremos e involucremos en
esto.

El elaborar un manual con las técnicas y meétodos de sus principales
componentes es un tema amplisimo ya que el dedicarse solo a uno en especifico

seria un tema para varias tesis.

Como resultado de este trabajo se tienen las siguientes recomendaciones:

e Conocer las generalidades del alimento o producto que se va a analizar (qué
es, como se clasifica y de qué esta compuesto).
¢ Tipo de norma que se aplica a este alimento o sus productos (normatividad

nacional o internacional).
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Darse cuenta si el producto esta certificado por un organismo y si esta
acreditado.

Tener un procedimiento de muestreo adecuado al tipo, cantidad y tamano del
lote o alimento con que se cuenta.

Saber los tipos y fuentes de errores mas comunes que ocurren en el muestreo.
Tener un formato de etiqueta.

Anotar en una bitacora las observaciones, especificaciones y todo lo relevante
de la muestra y sus analisis.

Contar con frascos o envases especiales para la toma de muestras.

Es necesario que se tenga todo el material basico para la toma de muestra,
como son: tubos estériles, frascos o botes con cierre hermético, jeringas,
agujas estériles, bolsas herméticas, guantes, cajas de unicel o hieleras,
bloques de hielo-gel, rotulador permanente (plumon) para etiquetas.

Usar muestreadores para la toma de muestras en alimentos, pues fueron
disenados especialmente para esto, ya que son precisos y exactos.

Que todos los utensilios, material y equipos que se van a emplear, se encuentren
en buen estado y limpios.

Consultar en los libros el procedimiento de toma y preparacion de muestra, para
el alimento o producto que se analizara.

Saber qué es el A.Q.P. y cuales son los componentes que se le determinan a un
alimento o producto, ademas de sus ventajas y desventajas.

Conocer la clasificacion de los métodos analiticos.

Evaluar las ventajas y desventajas de los métodos analiticos, y los criterios y

factores que se deben tomar para seleccionarlos.
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Al realizar un anélisis cuestionarse si uno puede realizarlo o un laboratorio

externo lo hace y cual es su costo.

Investigar en el AOAC u otra bibliografia el procedimiento, material y aparatos

que requiere la técnica.

Indagar si el método o laboratorio estan validados y por qué organismo (ISO

17025 o NMX).
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