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RESUMEN

La elaboracion y comercializacion de medicamentos capaces de contrarrestar los
diferentes tipos de enfermedades que afectan a las personas constituye un aspecto de
gran importancia, ya que ademas de debe garantizar un elevado grado de confiabilidad
en relacion directa con su calidad ofrecida; para lo cual resulta indispensable evitar la
contaminacion microbiana que pueda originar su deterioro o alteracion. Frente a ello,
este estudio tuvo como objetivo evaluar el efecto de un protocolo de limpieza y
desinfeccion sobre la contaminacién microbioldgica al interior de un establecimiento
farmacéutico. La investigacion fue de tipo aplicado, longitudinal, de nivel experimental
y disefio pre-experimental; para lo cual se analizaron 72 muestras de doce tipos de
superficies correspondientes a seis areas (almacenamiento, recepcion, cuarentena,
productos vencidos, vestidores y servicios higiénicos) escogidas mediante muestreo no
probabilistico intencionado, entre marzo y mayo del afio 2018. La contaminacion
microbiana se evalu6 mediante recuento de indicadores de calidad higiénica (aerobios
mesofilos, mohos y levaduras) e higiénico-sanitaria (Staphylococcus aureus Yy
Escherichia coli). Para el disefio y aplicacion de los protocolos se elabord una matriz
basada en los reportes de Castro F. y Vega B. (2017), permitié evaluar dos dimensiones
(limpieza y desinfeccion). Finalizado el trabajo se concluye que la aplicacion de un
protocolo de limpieza y desinfeccion tiene efecto significativo sobre la reduccion de la
contaminacién microbioldgica en las superficies evaluadas, corroborado mediante un
Analisis de varianza (o = 0,05).

Palabras clave: Protocolo de limpieza y desinfeccion, contaminacién microbiana,
superficies, establecimiento farmacéutico, microbios indicadores
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ABSTRACT

The elaboration and commercialization of medicines able to counteract the different
types of diseases that affect people is an aspect of great importance, since in addition to
it must guarantee a high degree of reliability in direct relation with its offered quality;
for which it is essential to avoid microbial contamination that may cause deterioration
or alteration. In view of this, this study aimed to evaluate the effect of a cleaning and
disinfection protocol on microbiological contamination inside a pharmaceutical
establishment. The investigation was of applied, longitudinal type, of experimental level
and pre-experimental design; for which 72 samples of twelve types of surfaces
corresponding to six areas (storage, reception, quarantine, expired products, dressing
and hygienic services) chosen by intentional non-probabilistic sampling were analyzed,
between March and May 2018. Microbial contamination evaluated by counting hygienic
quality indicators (aerobic mesophiles, molds and yeasts) and hygienic-sanitary
(Staphylococcus aureus and Escherichia coli). For the design and application of the
protocols, a matrix based on the reports of Castro F. and Vega B. (2017), allowed the
evaluation of two dimensions (cleaning and disinfection). At the end of the work, it was
concluded that the application of a cleaning and disinfection protocol has a significant
effect on the reduction of microbiological contamination in the evaluated surfaces,
corroborated by an Analysis of variance (o = 0,05).

Keywords: Cleaning and disinfection protocol, microbial contamination, surfaces,
pharmaceutical establishment, indicator microbes



CAPITULO |
INTRODUCCION

1.1  DESCRIPCION DEL PROBLEMA

La elaboracion y comercializacion de medicamentos capaces de contrarrestar los
diferentes tipos de enfermedades que afectan a las personas constituye un aspecto de
gran importancia, ya que ademas de debe garantizar un elevado grado de confiabilidad
en relacion directa con su calidad ofrecida; para lo cual resulta indispensable evitar la

contaminacién microbiana que pueda originar su deterioro o alteracion.

En este contexto, el almacenamiento adecuado de productos farmacoldgicos
juega un rol sumamente importante dentro del sistema sanitario, pues deben controlarse
distintos factores, como presencia de agentes contaminantes de tipo microbiano durante
cada etapa de la produccion, almacenamiento y posterior expendio de medicamentos;
siendo uno de los puntos criticos el momento en que se recibe la mercaderia, mucha de
la cual puede llegar contaminada y posteriormente ser almacenada de manera incorrecta,
pudiendo alterarse debido al contacto con superficies y personal manipulador donde se
almacenan estos productos, por falta de protocolos de limpieza y desinfeccion
permanente con base en técnicas estandarizadas y validadas, asi como el aseo e
indumentaria inadecuada del personal que labora en las diferentes areas del

establecimiento.'



En el afio 2012, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reportd que a nivel
mundial aproximadamente un millon de personas muri® como consecuencia de
exposicion a contaminacién atmosférica, considerada como el mayor riesgo ambiental
para la salud. Segun las estimaciones de la OMS, en 2014 hubo 480 mil nuevos casos de
tuberculosis multirresistente (TB-MR), detectandose y notificdndose aproximadamente
25% de ellos (123000). En 2014, s6lo la mitad de estos casos se combatieron
exitosamente, los cuales se originaron debido a contaminacién cruzada existente en los

diferentes establecimientos farmacéuticos.?

Por otro lado, diversos reportes de la OMS informan que 94% de la morbilidad
por diarrea se relaciona con factores de riesgo como consumo de agua no potable,
inadecuado saneamiento ambiental e higiene insuficiente. Asi mismo, las infecciones
respiratorias que comprometen vias inferiores resultan asociadas a la contaminacion del

aire en locales cerrados.®

Es por esto que el almacenamiento en general puede verse comprometido por
diferentes fenomenos tales como: tipo de microbios contaminantes, ambiente interior,
condiciones de temperatura y tiempo de exposicion; por lo cual se hace sumamente
necesario evaluar constantemente los agentes desinfectantes, cuya efectividad logre
disminuir la contaminacion y/o trasmision de enfermedades en los clientes y el personal

que ahi labora.*

Considerando la informacion arriba senalada, las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA), se convierten en un instrumento indispensable al interior de
todas las instituciones destinadas al manejo de productos farmacéuticos, pues ello
implica el disefio y aplicacion de estrategias que mantengan y garanticen la calidad,
conservacion y cuidado de los medicamentos; relaciondndose con criterios especificos y
adecuados para determinar el tipo de desinfectante y condiciones de limpieza que se van

a emplear.’



1.2 DELIMITACION DEL PROBLEMA

El presente estudio se desarrollé en la ciudad de Huancayo (Junin), ubicada en la
sierra central del Perd a una altitud de 3259 msnm; limitdndose exclusivamente a la
aplicacion de un protocolo de limpieza y desinfeccion al interior de un establecimiento
farmacéutico, a fin de determinar su efecto sobre la contaminacion microbiana; lo cual
permitié evaluar las fallas en las &reas de control de calidad, entre los meses de marzo a
mayo del 2018.

El analisis del mencionado protocolo se realiz6 supervisando la contaminacién
microbiana en diferentes areas (almacenamiento, recepcion, cuarentena, productos
vencidos, vestidores y servicios higiénicos) mediante el empleo de microorganismos
indicadores tales como bacterias aerobias mesofilas, mohos y levaduras, asi como
cuantificacion de patdgenos como Staphylococcus aureus y Escherichia coli; los
mismos que sirvieron para establecer inferencias validas para las areas a analizar en el

periodo de tiempo en que se realizo la investigacion.

1.3 FORMULACION DEL PROBLEMA
¢Cuél es el efecto de un protocolo de limpieza y desinfeccion sobre la

contaminacion microbiana al interior de un establecimiento farmacéutico?

1.4  JUSTIFICACION
1.4.1 Social

Segun los diferentes antecedentes de estudio encontrados, la mayoria de
establecimientos farmacéuticos no ponen énfasis en la aplicacion de adecuados
protocolos de limpieza y desinfeccion; por ende la calidad microbiolégica de estos
establecimientos tiende a ser inaceptable, lo cual conlleva a elevar los riesgos de

contaminacién cruzada y poner en peligro potencial al usuario (cliente) y los empleados.



Ante esta situacion, la aplicacion de un protocolo de limpieza y desinfeccion
tuvo un efecto significativo en la disminucion de la carga de microbios contaminantes
y/o potencialmente patdgenos presentes en las diferentes areas sometidas a estudio,
contribuyendo de esta manera con la salud publica de la comunidad comprometida en

este rubro.

1.4.2 Cientifica

Las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) y las Buenas Practicas de
Higiene (BPH) representan procedimientos exigidos a nivel nacional e internacional en
relacion al correcto almacenamiento y manipulacion de medicamentos; asimismo, es
necesario conocer el riesgo en la calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad de los
productos, asi como la correcta higiene a emplear; lo cual muchas veces no es realizado
en los establecimientos farmacéuticos. Por ello, ésta investigacion disefio y aplico un
protocolo de limpieza y desinfeccion para establecimientos farmacéuticos, comparando
periédicamente niveles de contaminacion microbiana existentes; de forma tal que con

los resultados obtenidos se enriquezca y actualice el conocimiento sobre esta tematica.

1.4.3 Metodologica

Como parte del desarrollo del presente estudio y con la finalidad de alcanzar los
objetivos propuestos se disefio y aplico continuamente un protocolo de limpieza y
desinfeccion al interior de diferentes areas de un establecimiento farmaceutico, el
mismo que se oriente a disminuir la contaminacién microbiol6gica y pueda ser aplicado
en distintos establecimientos de similares caracteristicas. Para ello, los procedimientos a
seguir se basaron en métodos y técnicas de analisis microbioldgicos estandarizados,
disponibles y actuales, que permitieron determinar la presencia a nivel cualitativo y
cuantitativo de microorganismos indicadores de contaminacion en las areas sometidas a

muestreo.



15 OBJETIVOS
1.5.1 Objetivo general
Evaluar el efecto de un protocolo de limpieza y desinfeccion sobre la

contaminacién microbioldgica al interior de un establecimiento farmacéutico.

1.5.2 Objetivos especificos
e Aplicar un protocolo de limpieza y desinfeccion de superficies al interior de

un establecimiento farmacéutico.

e Analizar periédicamente la contaminacion microbioldgica de superficies

mediante el empleo de microbios indicadores.

1.6 MARCO TEORICO
1.6.1 Antecedentes de estudio

De la Rosa M. y col. (2000),% evaluaron la calidad microbiolégica del aire al
interior de una industria farmacéutica en la ciudad de Madrid, encontrando recuentos
promedio para bacterias y hongos de 2,4 y 2,7 UFC/30 minutos por el método de
gravedad, mientras que 1,3 y 1,1 UFC/m? por el método de impacto, respectivamente.
Hubo mayor contaminacion bacteriana (51%), predominando cocos sobre bacilos y

mohos sobre levaduras.

Delgado E. y Diaz P. (2006),” realizaron un estudio basado en una encuesta que
evaluo la aplicacion de limpieza y desinfeccion en laboratorios de Microbiologia de una
universidad en Bogota; como consecuencia elaboraron y documentaron un programa de
limpieza y nivel de desinfeccion requerido, concluyendo en la importancia de informar
a las personas encargadas sobre el correcto procedimiento de limpieza y desinfeccion

para cada locacion del laboratorio.



En el 2006, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),® evalud los ambientes
saludables en relacion a la prevencion de enfermedades, determinando que las
infecciones respiratorias de vias inferiores se asociaron a la contaminacion del aire en
locales cerrados; en paises desarrollados aproximadamente el 20% de estas se
atribuyeron a causas ambientales, mientras que en paises en desarrollo ese porcentaje

alcanzo un 42%.

Pérez H. y Vera T. (2008),° revisaron y actualizaron el programa de limpieza y
desinfeccion de Anglopharma S.A. (Bogotd), concluyendo que el desinfectante mas
efectivo frente a la evaluacion de 3 cepas diferentes (Neurospora sp., Rhodotorula sp., y
Staphylococcus epidermidis) fue el Cloruro de Benzalconio en bajas concentraciones.

Forero R. y Piedrahita D. (2008),%° analizaron y evaluaron los procedimientos
manuales de limpieza para equipos de manufactura en una industria nutracéutica de
Florida, donde determinaron la eficacia de los agentes limpiadores (Alconox y Alcohol
isopropilico) utilizados durante la limpieza; concluyendo que la concentracion
recomendada de Alcohol isopropilico es de 70% v/v para la inhibicion del crecimiento
de los microorganismos en suspension con un tiempo minimo de un minuto;
seguidamente, el Alconox evidencio accién bactericida frente a Staphylococcus aureus

a una concentracion del 2% p/v con un tiempo de exposicion de cinco minutos.

Caorsi B. y col. (2011),'! analizaron la calidad microbioldgica del aire al interior
de wuna unidad de preparados farmacéuticos estériles en Chile, encontrando
contaminacién en 56,5% de las muestras, de las cuales 3,5% resultaron por encima de
los niveles permisibles. Los microbios mas frecuentes fueron Staphylococcus spp.,
Mycrococcus spp. y Corynebacterium spp.; concluyéndose, en términos generales, que

la calidad del aire present6 niveles ajustados a estandares internacionales.



En el 2013, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS),'? elabor6 un
Manual de Buenas Précticas para Laboratorios de Microbiologia Farmacéutica,
destinado a los ensayos de esterilidad, deteccion, aislamiento y valoracion usando
microorganismos como parte de un sistema de pruebas, sea en laboratorios

independientes o en una unidad de fabricacion de productos farmaceuticos.

Rezquellah W. (2015),* realiz6 una validacion de los procesos de limpieza en la
industria farmacéutica mediante la aplicacion del analisis de riesgo, seguridad
toxicolégica y UPLC (Barcelona), desarrollando y estableciendo una metodologia para
determinar un procedimiento de limpieza eficaz, el cual se empled durante cuatro dias,
permitiendo asegurar la ausencia de microorganismos en los equipos; obteniendo asi
niveles de residuos contaminantes inferiores a 1,5 pg/cm?, siendo por lo tanto,

aceptables.

Jacinto E. y Paucar C. (2015),' disefiaron e implementaron un programa de
limpieza y desinfeccion basado en tres dimensiones (frecuencia de aplicacion, métodos
y materiales empleados, asi como personal encargado), para evaluar la calidad
microbioldgica de superficies (anaqueles y pisos) en un establecimiento farmacéutico
(Huancayo), concluyendo que el programa fue efectivo en la mejora de la calidad

microbioldgica.

Canet J. (2016),° informd sobre el control de la contaminacién ambiental en
industrias alimentarias y farmacéuticas, haciendo referencia al analisis microbiologico
ambiental y de superficies, el cual resulta imprescindible al momento de producir
productos farmacéuticos y alimentarios; por ende, antes de realizar los ensayos deben de
establecerse diferentes criterios, entre los que se encuentran: el método y lugares de
muestreo, asi como los microorganismos que se desean aislar y cuantificar; no obstante,
todos estos puntos a tener en cuenta dependen, en cierta medida, de las caracteristicas

especificas del ambiente sometido a estudio.



1.6.2 Bases tedricas

A. Limpieza y desinfeccion
1. Definicion
a. Limpieza.- Es la accion que permite suprimir la suciedad visible o microscopica

de una superficie. Una adecuada limpieza periddica tiene un efecto “higienizante”, ya

que minimiza la presencia de los microorganismos patégenos.

b. Desinfeccién.- Mecanismo donde se utilizan técnicas fisicas o quimicas,
permitiendo inactivar o inhibir el crecimiento de microorganismos encontrados en el
ambiente; por tanto, se logrard una reduccion significativa de los microbios

contaminantes.’

2. Tipos de limpieza'®
a. Limpieza en seco.- Se realiza por medio de aspiracion de residuos removidos
con cepillos y/o raspadores, los cuales no pueden ser humectados ya que alteran el

producto sometido a limpieza.

b. Limpieza humeda.- Se realiza mediante una mezcla liquida limpiadora,

generalmente compuesta por detergente y agua.

3. Métodos de limpieza®®

a. Limpieza manual.- Se utiliza la accion fisica (friccidn, agitacion y presion),
empleando escobas, secadores etc.; iniciando con la disolucion del detergente en agua y
aplicandolo en la superficie para luego comenzar el proceso de separacion de la

suciedad. Consecuentemente, se procede a enjuagar con abundante agua potable.



b. Sistema de limpieza en el sitio.- Une limpieza y desinfeccion sin que exista la
intervencion directa del manipulador. Se aplica a circuitos cerrados (intercambiadores,
llenadoras) y abiertos (tanques), a partir de una unidad central que favorece la
recirculacion de la solucion limpiadora, la cual puede ser recuperada para ser utilizada

en otras operaciones de limpieza, por lo que es un método econémico.

El recorrido debe ser sencillo, en acero inoxidable y de volumen reducido. Los
detergentes y desinfectantes tienen que ser compatibles con el equipo, por consiguiente,
es necesario alternar el agente desinfectante, por la tendencia de los microorganismos a
desarrollar resistencia a la accion de un mismo desinfectante; la temperatura de las

soluciones y el tiempo de accion, tienen importancia, asi como la concentracion de las

sustancias.
4, Tipos de desinfeccion?®-2
a. Desinfeccion en forma fisica.- Se refiere a la aplicacion de procedimientos

fisicos como ebullicidn, calor seco, rayos ultravioleta, etc.

o Calor, puede ser transmitido por agua, aire o vapor. La destruccion de bacterias
por vapor directo se da entre 80 a 85°C por 10 minutos. Se emplea agua a
presidn a una temperatura de 130°C por 30 minutos, generalmente el aire
caliente se emplea en equipos de laboratorio y algunas en desinfeccion del

contenedor.

o La radiacion producida por rayos ultravioleta generalmente es utilizada para
tratamientos de agua, debido a que éstos rayos tienen una accién germicida

potente.

b. Desinfeccidon en forma quimica.- Se da por el uso de agentes desinfectantes o
saneadores quimicos, que son componentes capaces de desintegrar a los

microorganismos por contacto. Los mas empleados en la industria bactericida son:



o Clorados.- Son desinfectantes que liberan cloro, entre estos el hipoclorito posee
actividad bactericida y es efectivo contra microorganismos formadores de
esporas, cuando se agrega cloro al agua se forma &cido hipocloroso, el cual en
medio neutro o 4cido se convierte en un agente oxidante fuerte, por ende es un
desinfectante efectivo. La disociacion del acido hipocloroso depende del pH, el
cual determina la eficacia de la desinfeccion, siendo la actividad del cloro

influida por la presencia de materia orgénica.

o Hipocloritos.- Son componentes clorados, encontrados en forma liquida o en
polvos como en sales de calcio, litio y sodio, se emplean en gran escala en las
industrias lacteas y de alimentos, también se utilizan como agentes sanitarios en

la mayor parte de los hogares, hospitales y edificios publicos.

o loddforos.- Para rebasar la insolubilidad en el agua, el yodo es revuelto con un
surfactante que puede ser anidnico, cationico o no ionico, por lo cual se
considera detergente desinfectante, dependiendo de la cantidad y clase de
surfactante adicionado. Son efectivos en bajas concentraciones, con un amplio

espectro de que los clorados en destruccion de esporas y bacteriofagos.

o Compuestos de amonio cuaternario.- Llamados también “quats”, son sales de
amonio, tensoactivos, en donde se incorporan cuatro grupos organicos a un
atomo de nitrogeno, cargado positivamente (catién) y la carga negativa es el
cloro (anién). A un pH menor de 5 tienden a perder efectividad, son corrosivos y

tienen buenas propiedades de humectacion, son mas efectivos en medio basico.

5. Importancia de su aplicacion en establecimientos farmacéuticos®?
La limpieza y desinfeccion son procedimientos principales para un adecuado
funcionamiento de las diferentes areas de trabajo, para lo cual es necesario tener bajo

control la carga microbiana presente.
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Dentro de diversas industrias, como la bioquimica, farmacéutica o alimenticia,
el lavado de los materiales y su posterior desinfeccidn, garantizan un procedimiento que
lograra reducir el riesgo de tener contacto con diversos agentes contaminantes. Por ello,
la calidad y confiabilidad de los resultados en un laboratorio que presta servicios,
conlleva a la necesidad de hacer diferentes procedimientos de limpieza y desinfeccion
que aseguren la antisepsia cuando se lleve a cabo un andlisis, evitando y controlando asi
la aparicion de microorganismos contaminantes en la muestra, por este motivo es de

gran importancia realizar rutinariamente estos procesos.

Por causas tanto sanitarias como economicas, es indispensable en la industria
farmacéutica instaurar el control de la calidad ambiental, asegurando que los productos
se elaboren de manera uniforme y controlada, de acuerdo con las normas de calidad
adecuadas, acorde a las condiciones exigidas para su comercializacion y asi cumplan
satisfactoriamente las exigencias microbiologicas, farmacoldgicas y terapéuticas que

deben tener.

6. Agentes empleados para limpieza y desinfeccion?-2

Estos agentes hacen referencia al conjunto de productos quimicos que son
utilizados en el proceso del acondicionamiento de superficies, lo cual tiene por objeto
eliminar y limpiar los contaminantes que existen en la superficie de los materiales, se

debe de tener en cuenta las siguientes propiedades para su utilizacion en superficies.

a. Agentes de limpieza.-

o Deben remover o eliminar completamente los contaminantes, al margen de su
naturaleza.

o Sus residuos presentes en la superficie se deben evaporar rapidamente.

o No deben causar alteraciones en el sustrato (corrosion, hinchamiento, stress-

cracking, etc.).
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Deberén acatar las normativas de seguridad, salud y medioambiente vigentes de

cada pais.

Estos agentes de limpieza se dividen en dos grandes grupos:

» Solventes organicos

Hidrocarburos halogenados: Ideales para diluir al mismo tiempo
aceites y grasas, de secado inmediato y no dejan residuos, pero a causa de
los dafios que ocasionan a la capa de 0zono se han dejado de utilizar.

Hidrocarburos: No poseen tantos caracteres de limpieza que los
hidrocarburos halogenados, aunque la suma de atomos de oxigeno a sus

compuestos, incrementan sus propiedades de limpieza.

Hidrocarburos oxigenados: Se usan en el acondicionamiento superficial

(alcoholes, cetonas y esteres).

Gases comprimidos: Permiten expeler de manera limpia, eficiente y
ecologica los contaminantes de una superficie, la energia originada
durante el efecto del gas en la superficie es utilizada para destruir y

limpiar los contaminantes sin utilizar productos téxicos.

» Limpiadores acuosos

Poseen un pH entre 5y 9, se usan fosfatos para su composicién como
medio para mejorar su adhesién y se aplican a presion con elevadas

temperaturas.

Los alcalinos, cuyo pH es entre 10 y 12, se utilizan para la limpieza de

aluminio y son aplicados mediante presion a temperaturas altas.

Los acidos, con pH inferior a 5, se usan para suprimir capas de 6xidos,
aceites fuertes, etc., combinados con inhibidores para evitar dafios al

sustrato.
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Agentes de desinfeccion.-

Se clasifican en:

Agentes quimicos: Estos son: El Cloro y sus compuestos, Yodo, Bromo, Fenol
y derivados, metales pesados y afines, colorantes, agua oxigenada, alcoholes,
acidos y alcalis diversos.

Agentes fisicos: Se utiliza la luz y el calor como desinfectante fisico. El agua en
ebullicién elimina las bacterias patdgenas, asi como bacterias no formadoras de
esporas. El calor se emplea en industrias lacticas y de bebidas. Méas no en el

mantenimiento de agua residual por el costo.

La luz solar es un desinfectante, principalmente la radiacién UV. La utilizacion
de lamparas especiales ha dado resultados exitosos en la esterilizacion de
pequefias cantidades de agua. Su eficacia va a depender de la penetracion de los
rayos en el agua. Por lo tanto, la utilizacién de la radiacion UV no resulta

sencilla en sistemas acuosos, principalmente por la materia particulada.

Contaminacién microbiana
Definicién

La contaminacion microbiana llamado también contaminacion microbiolégica,

es producida por microorganismos como parasitos, bacterias o virus, en un determinado

ambiente.?®

2.

Fuentes de la contaminacion?®

La contaminacion es un problema originado por muchas causas, la

determinacion de la fuente que la origina se entorpece a menudo porque los

microorganismos son introducidos en diferentes puntos de una cadena productiva.
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a. El ambiente.- Esta es una fuente de contaminacion directa o indirecta. Por
medio de las corrientes de aire, las particulas de suelo con carga de esporas son llevadas
e ingresan a los locales por los acondicionadores de aire; otra fuente de contaminacion
es transportada e introducida por el hombre, cuyos gérmenes estan presentes en el

ambiente por condiciones higiénicas inadecuadas.

b. El hombre.- Interviene en todas las operaciones y es fuente primaria de
contaminacién mediante el estornudo, la tos, el dialogo, etc.; la presencia de
microorganismos contaminantes, residentes del microbioma normal del cuerpo humano,
por ejemplo: Staphylococcus epidermidis o Candida albicans, casi siempre indica
ineficientes técnicas de asepsia por parte de los operadores.

C. Equipos e instrumental.- Para eliminar los microorganismos de los medios de
cultivo se emplea la esterilizacion por calor himedo en autoclave, cuya eficacia va a
depender de las condiciones de uso y de su mantenimiento, aunque diversos problemas
en el proceso de esterilizacion se deben a fallos de las autoclaves o errores en su
manipulacién. Algunos microorganismos son introducidos por esta via, como el género

Bacillus spp.

Los equipos para el tratamiento de agua (desionizadores, destiladores, etc.)
pueden introducir contaminacién por negligencias en el mantenimiento o algin proceder
inadecuado, como consecuencia muchos microorganismos, principalmente bacterias, se
sittan y multiplican. En los laboratorios con clima monitorizado estos equipos pueden
diseminar contaminacion, especialmente en el momento en gque se combina la limpieza
inadecuada con la existencia de focos contaminantes que producen varianzas de
temperatura; en los conductos de aire ciertos tipos de hongos filamentosos como

Cladosporium spp., se pueden reproducir y extender.
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Asimismo, los instrumentos utilizados se esterilizan con calor seco o se flamean
en alcohol en un tiempo determinado, sino las esporas de Bacillus spp. pueden subsistir

y contaminar los cultivos.

d. Los insectos.- Son vectores que esparcen la contaminacion en los materiales u

equipos en los que se aparean o estan presentes.

3. Microbios contaminantes?’

Los microorganismos habitantes del suelo son los que se introducen en el
laboratorio, estos se encuentran en el ambiente (saprofitos o patdgenos de las plantas),
también microorganismos del microbioma normal del cuerpo humano presentes por
negligencias del trabajador, las condiciones higiénico-sanitarias no adecuadas o
indisciplina tecnolégica. Las bacterias son los contaminantes mas comunes presentes en
el ambiente del trabajo, por ende las que provocan los problemas complejos, ya que

suelen ser sistémicas y es mas complicada su deteccion.

Existen otros tipos de agentes contaminantes como virus, algas, esporas
fangicas, protozoos, excreciones animales, etc.; que estan presentes a menudo en climas
himedos y ambientes de excusados (bafios). Los colectores de condensado, serpentines
de calor y de descongelacion de los frigorificos a menudo proporcionan un clima
himedo si no se instalan correctamente. Los humidificadores que no ebullen el agua

llegan a ser una fuente de microbios contaminantes.

4, Efectos de la contaminacion microbiana.?®
a. Ambiente.- El aire sin tratamiento engloba una cantidad de bacterias formadoras
de esporas (Bacillus spp, Clostridium spp), bacterias no esporuladas (Staphylococcus

spp., Streptococcus spp.) y mohos (Aspergillus spp., Penicillium spp., Mucor spp., etc.).
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Por lo general estos microorganismos se hallan en suspension en las particulas
de polvo, en las gotas de humedad o de saliva expulsadas por el personal al hablar o
estornudar, el nimero de microorganismos contaminantes en el ambiente va a depender

del aseo del area, la actividad llevada a cabo y la humedad presente.

b. Equipos.- Los equipos empleados para la elaboracién y empaquetado de algln
producto presentan areas en particular donde se pueden encontrar muchos microbios
que, si encuentran las condiciones iddneas, se multiplican y contaminan al producto. La
presencia de microorganismos que habitan en tales areas dependera de los nutrientes y
las condiciones ambientales, particularmente del pH y la temperatura.

C. Envase y empaque.- La composicion y las condiciones de almacenamiento
condicionan el contenido microbiano del empaque. Cominmente los envases de plastico
0 vidrio suelen poseer cantidades bajas de microorganismos; asimismo, un
almacenamiento inadecuado puede atraer bacterias formadoras de esporas como
Bacillus spp o esporas de hongos como Penicillium spp. y Aspergillus spp. También
puede ser un factor que aumente el nimero de contaminantes el inadecuado transporte

de los envases en cajas de carton en condiciones poco higiénicas.

d. Personal.- El personal que elabora el medicamento puede transferir los
microorganismos, constituyendo un peligro para el producto, ya que este puede
contaminarse con microorganismos patdgenos; entre los cuales se encuentra
Staphylococcus aureus, siendo el que origina multiples problemas, ya que forma parte
de la microbiota normal, también presente en las manos, cara y en capas ahondadas de
la piel. Existe otro grupo de microbios que se transportan del personal al producto,
como los microorganismos de las heridas o heces como resultado de una higiene

personal no adecuada.
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5. Evaluacion de la contaminacion microbiana?®

a. Microbios indicadores de contaminacion.- En este contexto es necesario
considerar que el hallazgo de algun tipo de agente infeccioso en ambientes o superficies
no es sinbnimo de infeccion ni conllevard necesariamente a una enfermedad, pero
constituye un indicio de la existencia de contaminacion en los mismos. Por lo tanto, la
evaluacion de la contaminacién microbiana consistird en el andlisis de ciertos tipos de

microbios, denominados indicadores de calidad microbioldgica.

b. Indicadores de calidad microbiolégica.-

o Indicadores de calidad higiénica.- Son grupos de microorganismos capaces de
informar sobre las condiciones de higiene inadecuada que facilitaron su presencia y
posterior desarrollo al interior de ambientes y superficies; entre ellos destacan las

bacterias y hongos totales.

o Indicadores de calidad higienico-sanitaria.- Grupo conformado por algunas
bacterias patdgenas que sefialan la probabilidad de riesgos microbioldgicos relacionados
con patogenos similares importantes en salud puablica. Ente ellos se encuentran

Staphylococcus aureus y Escherichia coli.

1.6.3 Marco conceptual®®-33
A. Microbios patégenos
Son organismos de caracter microscopico capaces de originar enfermedades en el

hombre y animales debido a multiples factores (toxinas, enzimas, metabolitos, etc.).

B. Contaminacion
Presencia 0 acumulacion de agentes (fisicos, quimicos o bioldgicos) en el medio

ambiente que lo afectan negativamente.

C. Agente antimicrobiano
Sustancia que actla matando o inhibiendo el desarrollo de microbios (bacterias y

hongos).
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D. Esterilizacion
Mecanismo fisico o quimico mediante el cual se elimina toda forma de agente

infeccioso.

E. Espora
Forma de resistencia que presentan algunas bacterias cuando se encuentran frente

a condiciones hostiles, luego de lo cual puede originar la célula vegetativa.

F.  Antisepsia
Procedimiento orientado a la destruccion o inhibicién de agentes infecciosos o

patogenos presenten en tejidos vivos.

G. Microbioma
Ecosistema de microorganismos procariontes del cuerpo humano que explica

directa e indirectamente la salud de las personas.

H. UFC
Unidad Formadora de Colonias, es una unidad de medida utilizada para la

enumeracion de microbios en medios de cultivo sélidos o liquidos.

1.7 HIPOTESIS
La aplicacion de un protocolo de limpieza y desinfeccion tendrd un efecto
significativo sobre la disminucion de la contaminacion microbiolégica en un

establecimiento farmacéutico.
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1.8 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Tabla N°1.
Matriz de operacionalizacion de las variables
Variables Dimension Indicador Tipo Esca} a. fle
medicion
Limpieza UFC/pl
Variable placa
1ndepend1_ent§ Cualitativa Nominal
Protocolo de limpieza
y desinfeccion
Desinfeccion UFC/placa
Aerobios mesofilos
Recuento de (UFC/placa)
Varla!)le indicadores de higiene Mohos y levaduras
depenghen_tt; (UFC/placa) Cuantitativa Continua
Contaminacion
i crobi Staphylococcus aureus
microbtana Recuento de (UFC/placa)
indicadores sanitarios Escherichia coli
(UFC/placa)
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2.1

2.2

CAPITULO 11
METODOLOGIA

METODO DE INVESTIGACION
Se emple6 el método analitico.>*

TIPO DE INVESTIGACION

La presente investigacion correspondio al tipo de estudio aplicado y

longitudinal.®

2.3

2.4

NIVEL DE INVESTIGACION

El estudio se ubicé en el nivel experimental.®

DISENO DE LA INVESTIGACION

Se aplicd un disefio pre-experimental (pre y post test).*’



2.5 POBLACION Y MUESTRA

La poblacion estuvo constituida por todas las superficies en contacto directo e
indirecto con farmacos al interior de un establecimiento farmacéutico (Drogueria
Farmafast) ubicado en el distrito de Huancayo, entre marzo a mayo del 2018. Se
analizaron 72 muestras de superficies escogidas mediante muestreo no probabilistico
intencionado, teniendo en cuenta criterios como:
2.5.1 Criterios de inclusion

Superficies de parihuelas, anaqueles, estantes, mesas, casilleros, lavatorios e
inodoros de las areas de almacenamiento, recepcidn, cuarentena, productos vencidos,
vestidores y servicios higiénicos ubicadas al interior del establecimiento farmacéutico y

dentro del periodo de estudio.

2.5.2 Criterios de exclusion
Superficies de areas administrativas, escaleras y pasadizos, ubicadas en otro tipo

de establecimiento o fuera del periodo de estudio.

2.6 TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS
2.6.1 Tecnicas

Se aplico un protocolo de limpieza y desinfeccion para superficies. Para evaluar
la contaminacién microbiana se utilizaron métodos y técnicas para aislamiento,

identificacion y recuento de indicadores de calidad higiénica e higiénico-sanitaria.

2.6.2 Instrumentos

Los datos obtenidos luego del aislamiento, identificacion y recuento de
microbios indicadores fueron almacenados en una Ficha de recoleccién de datos (Anexo
N°2). La aplicacién del protocolo de limpieza y desinfeccion se verifico6 mediante una
Lista de cotejo (Anexo N°3).
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2.7 PROCEDIMIENTOS DE LA INVESTIGACION
2.7.1 Aplicacion de un protocolo de limpieza y desinfeccion

Para ello se elaboré una matriz, tomando como referencia las investigaciones de
Castro F. y Vega B. (2017),%® con su correspondiente Lista de cotejo que permitio
evaluar a lo largo del estudio las siguientes dimensiones:
A. Limpieza

Fue puesto en practica durante cuatro semanas (abril del 2018), considerando

como indicador la disminucidn significativa de la carga microbiana.

B. Desinfeccion
Se aplico durante cuatro semanas (mayo 2018) y consider6 como indicador la

disminucion significativa de la carga microbiana.

2.7.2 Evaluacion de la disminucion de la contaminacion microbiana
A. Obtencion de muestras

Se muestrearon las superficies utilizando el método de recuento en placa segin
la técnica de hisopado. La recoleccion de muestras se realizé a razon de una por semana
durante doce semanas, ¢ inmediatamente después fueron trasladadas al Laboratorio de

Microbiologia (Facultad de Ciencias de la Salud - UPLA) para los respectivos analisis.

B.  Ensayos microbiologicos**!

1. Analisis de indicadores de calidad higiénica

a. Recuento de aerobios mesofilos.- Se emplearon placas petri con agar nutritivo
(Merck®).

b. Recuento de mohos y levaduras.- Se utilizaron placas petri con agar Sabouraud

dextrosa al 3% (Merck®).
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2. Analisis de indicadores de calidad higiénico-sanitaria
a. Recuento de Staphylococcus aureus.- Se utilizaron placas petri con agar Manitol

salado (Merck®).

b. Recuento de Escherichia coli.- Se emplearon placas petri con agar MacConkey

(Merck®).

Luego de realizar los hisopados respectivos las placas fueron incubadas en estufa
a 37°C durante 48 a 72 horas. Para la identificacion de colonias tipicas se observaron las
caracteristicas macroscopicas y microscopicas (coloracion Gram) y se realizaron
pruebas bioquimicas. El recuento se llevo a cabo utilizando una cdmara contadora de

colonias, cuyos resultados se expresaron como UFC/placa.

2.8 TECNICAS Y ANALISIS DE DATOS

Los resultados de los recuentos se organizaron en tablas cruzadas y sus
respectivos graficos, procesandose e interpretdndose mediante estadisticos descriptivos
(media aritmética), asi como inferenciales (Analisis de Varianza de un factor con a =
0,05), la informacion fue almacenada y procesada empleando la hoja de calculo
Microsoft Excel 2013 y el Software SPSS 23.0.

2.9  ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION
A pesar de no trabajar con muestras procedentes de seres humanos, en todo
momento se guardé confidencialidad sobre la denominacién del establecimiento

comercial, asi como del personal trabajador del mismo. No existen conflictos de interés.
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CAPITULO I
RESULTADOS

3.1 APLICACION DE UN PROTOCOLO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION
DE SUPERFICIES
Con la finalidad de alcanzar los objetivos propuestos se disefid y aplico un

protocolo de limpieza y desinfeccidn, de aplicacion diaria, basado en:

3.1.1 Protocolo de limpieza

Se utilizaron pafios de microfibra de celulosa y polipropileno (Scotch brite®)
empapados previamente en agua con un poco de detergente en gel (Ayudin®), con los
cuales se frotaron las superficies, para luego retirar los excesos de espuma con otro pafio
humedecido y se dejo secar por 10 minutos. Inmediatamente después se recolectaron

muestras por medio de la técnica del hisopado.

3.1.2 Protocolo de desinfeccion

Tras la aplicacion del protocolo de limpieza se aplico la desinfeccion de las
superficies empleando pafios de microfibra de celulosa y polipropileno (Scotch brite®)
embebidos en un desinfectante a base de 4cido clorhidrico (9%) y amonio cuaternario
(<1%) (Harpic®), dejando actuar durante 15 minutos, para luego recolectar muestras

mediante la técnica del hisopado.



Tabla N°2.
Cronograma de aplicacion del programa de limpieza y desinfeccion

Periodo de aplicacion

Actividad Marzo 2018 Abril 2018 Mayo 2018

1° 2° 3° 4° 5° 6° 7° 8° 9° | 10° | 11° | 12°

Sin aplicar nada X X X X

Aplicando protocolo de limpieza X X X X

Aplicando protocolo de limpieza

y desinfeccion

Fuente: Elaboracion propia, agosto 2018

| Aplicacion del protocolo de desinfeccion |

Fuente: Elaboracion propia, mayo 2018
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3.2 ANALISIS DE LA CONTAMINACION MICROBIOLOGICA DE SUPERFICIES

Tabla N°3.

Resultados de la contaminacion microbiolégica en doce tipos de superficies al interior de un establecimiento farmacéutico sin aplicar el

protocolo de limpieza y desinfeccion

Promedio de recuentos
(UFCl/placa)
Parametros - : : : o
) Recepcion Cuarentena Almacenamiento Productos vencidos Vestidores Servicios higiénicos
analizados
. Mesa de . Mesa de ) Interior del Exterior .
Parihuela ] Parihuela Estante  Anaquel ] Parihuela  Estante ) ) Lavatorio  Inodoro
trabajo trabajo casillero del casillero
Aerobios mesdfilos 246 27 223 141 262 21 235 272 96 74 93 53
Mohos y levaduras 4 17 7 6 40 15 13 11 137 83 16 35
Staphylococcus aureus 81 10 9 19 66 15 12 13 85 62 198 37
Escherichia coli 0 0 17 3 0 0 0 0 0 0 1 0

Fuente: Ficha de Recoleccion de datos, marzo 2018.
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Tabla N°4.

Resultados de la contaminacion microbiolégica en doce tipos de superficies al interior de un establecimiento farmacéutico luego de aplicar el

protocolo de limpieza

Promedio de recuentos
(UFCl/placa)

Parametros g . : . o
) Recepcion Cuarentena Almacenamiento Productos vencidos Vestidores Servicios higiénicos
analizados
Mesa de Mesa de Interior del Exterior
Parihuela ] Parihuela Estante  Anaquel ] Parihuela Estante . ) Lavatorio  Inodoro
trabajo trabajo casillero del casillero
Aerobios mesofilos 109 16 91 74 156 17 192 114 47 52 41 32
Mohos y levaduras 2 12 5 4 28 9 6 2 9 15 12 19
Staphylococcus aureus 52 2 5 8 25 4 4 7 27 15 83 12
Escherichia coli 0 0 5 0 0 0 0 0 0 0 1 0

Fuente: Ficha de Recoleccion de datos, abril 2018.

27




Tabla N°5.

Resultados de la contaminacién microbiolégica en doce tipos de superficies al interior de un establecimiento farmacéutico luego de aplicar el

protocolo de limpieza y desinfeccion

Promedio de recuentos
(UFCl/placa)

Parametros g . : . o
) Recepcion Cuarentena Almacenamiento Productos vencidos Vestidores Servicios higiénicos
analizados
Mesa de Mesa de Interior del Exterior
Parihuela ] Parihuela Estante  Anaquel ] Parihuela Estante . ) Lavatorio  Inodoro
trabajo trabajo casillero del casillero
Aerobios mesofilos 51 2 17 5 3 5 25 32 9 10 7 6
Mohos y levaduras 0 3 3 1 4 2 2 0 3 8 6 5
Staphylococcus aureus 18 0 2 2 11 1 1 3 7 2 9 7
Escherichia coli 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Fuente: Ficha de Recoleccion de datos, mayo 2018.
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3.3

4.

EVALUACION DEL EFECTO DEL PROTOCOLO DE LIMPIEZA Y
DESINFECCION SOBRE LA CONTAMINACION MICROBIOLOGICA

CONTRASTE DE HIPOTESIS
PRUEBA DE NORMALIDAD
Planteamiento de hipétesis
Ho = La variable contaminacién microbiana en la poblacién tiene distribucién
Normal
H1 = La variable contaminacion microbiana en la poblacién no tiene distribucién

Normal

Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

Prueba estadistica: Shapiro-Wilk (n < 50)

Shapiro-Wilk
Protocolo : i

Estadistico gl Sig.

Sin aplicar protocolo ,935 12 434

Contaminacion [Aplicando protocolo de limpieza ,899 12 ,153

microbiana Aplicando protocolo de limpieza

) B ,914 12 237

y desinfeccion

Decisién estadistica

Se acepta la Hipotesis Ho siendo el p valor mayor que el nivel de significancia (a

= 0,05). En consecuencia, los datos de la variable contaminacién microbiana

corresponden a una distribucion Normal.
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B. ANALISIS DE VARIANZA DE UN FACTOR PARA AEROBIOS
MESOFILOS

1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de aerobios mesofilos en la parihuela del area
de recepcidn son iguales.
H: = Al menos una medias de los recuentos de aerobios mesdfilos en la

parihuela del area de recepcidn es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica: ANOVA

Suma de Media _
Gl _ F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 239446,056 2 119723,028 |10789,786 ,000
Dentro de grupos | 366,167 33 11,096
Total 239812,222 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de aerobios mesofilos en la parihuela del area de recepcion.
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1. Planteamiento de hipétesis

Ho = Las medias de los recuentos de aerobios meséfilos en la mesa de trabajo del

area de recepcion son iguales.

Hi = Al menos una medias de los recuentos de aerobios mesofilos en la mesa de

trabajo del area de recepcion es diferente de las demas.

2. Regla de decision

Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media )
Gl _ F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 3605,167 2 1802,583 403,062 ,000
Dentro de grupos | 147,583 33 4,472
Total 3752,750 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de

significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de aerobios mesofilos en la mesa de trabajo del area de recepcion.
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1. Planteamiento de hipétesis

Ho = Las medias de los recuentos de aerobios mesofilos en la parihuela del area

de cuarentena son iguales.

H: = Al menos una medias de los recuentos de aerobios meso6filos en la

parihuela del area de cuarentena es diferente de las demas.

2. Regla de decision

Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media )
Gl _ F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 260001,056 2 130000,528 |25714,390 ,000
Dentro de grupos | 166,833 33 5,056
Total 260167,889 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de

significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de aerobios mesofilos en la parihuela del area de cuarentena.
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1. Planteamiento de hipétesis

Ho = Las medias de los recuentos de aerobios mesofilos en el estante del area de

cuarentena son iguales.

H; = Al menos una medias de los recuentos de aerobios meso6filos en el estante

del area de cuarentena es diferente de las demas.

2. Regla de decision

Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media )
Gl _ F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 110303,167 2 55151,583 |4066,287 ,000
Dentro de grupos | 447,583 33 13,563
Total 110750,750 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de

significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de aerobios mesofilos en el estante del area de cuarentena.
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1. Planteamiento de hipétesis

Ho = Las medias de los recuentos de aerobios mesofilos en el anaquel del rea de

almacenamiento son iguales.

H1 = Al menos una medias de los recuentos de aerobios mesofilos en el anaquel

del area de almacenamiento es diferente de las demas.

2. Regla de decision

Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media )
Gl _ F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 406687,389 2 203343,694 |37453,071 ,000
Dentro de grupos | 179,167 33 5,429
Total 406866,556 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de

significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de aerobios mesofilos en el anaquel del area de almacenamiento.
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1. Planteamiento de hipétesis

Ho = Las medias de los recuentos de aerobios meséfilos en la mesa de trabajo del

area de almacenamiento son iguales.

Hi = Al menos una medias de los recuentos de aerobios mesofilos en la mesa de

trabajo del area de almacenamiento es diferente de las demas.

2. Regla de decision

Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media )
Gl _ F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 1689,500 2 844,750 521,061 ,000
Dentro de grupos 53,500 33 1,621
Total 1743,000 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de

significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de aerobios mesofilos en la mesa de trabajo del area de almacenamiento.
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1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de aerobios mesofilos en la parihuela del area
de productos vencidos son iguales.
Hi = Al menos una medias de los recuentos de aerobios mesoéfilos en la

parihuela del area de productos vencidos es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media )
Gl _ F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 294265,167 2 147132,583 |19299,272 ,000
Dentro de grupos | 251,583 33 7,624
Total 294516,750 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de aerobios mesofilos en la parihuela del area de productos vencidos.
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1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de aerobios mesofilos en el estante del area de
productos vencidos son iguales.
H1 = Al menos una medias de los recuentos de aerobios mesoéfilos en el estante

del area de productos vencidos es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media )
Gl _ F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 356294,222 2 178147,111 |30199,596 ,000
Dentro de grupos | 194,667 33 5,899
Total 356488,889 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de aerobios mesofilos en el estante del rea de productos vencidos.
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1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de aerobios mesofilos en el interior del
casillero del area de vestidores son iguales.
H1 = Al menos una medias de los recuentos de aerobios mesofilos en el interior

del casillero del area de vestidores es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media )
Gl _ F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 46225,500 2 23112,750 |10704,853 ,000
Dentro de grupos 71,250 33 2,159
Total 46296,750 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de aerobios mesofilos en el interior del casillero del &rea de vestidores.
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1. Planteamiento de hipétesis

Ho = Las medias de los recuentos de aerobios mesoéfilos en el exterior del

casillero del area de vestidores son iguales.

Hi = Al menos una medias de los recuentos de aerobios mesé6filos en el exterior

del casillero del area de vestidores es diferente de las demas.

2. Regla de decision

Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media )
Gl _ F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 24948 .667 2 12474,333 |4375,408 ,000
Dentro de grupos 94,083 33 2,851
Total 25042,750 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de

significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de aerobios mesofilos en el exterior del casillero del &rea de vestidores.
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1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de aerobios mesofilos en el lavatorio del area
de servicios higiénicos son iguales.
H1= Al menos una medias de los recuentos de aerobios mesofilos en el lavatorio

del area de servicios higiénicos es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media
gl . F Sig
cuadrados cuadratica
Entre grupos 45622,056 2 22811,028 (8934,883 ,000
Dentro de grupos 84,250 33 2,553
Total 45706,306 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de aerobios mesofilos en el lavatorio del area de servicios higiénicos.
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1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de aerobios mesoéfilos en el inodoro del area de
servicios higiénicos son iguales.
H1 = Al menos una medias de los recuentos de aerobios mesofilos en el inodoro

del area de servicios higiénicos es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media )
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 13278,500 2 6639,250 |2096,605 ,000
Dentro de grupos 104,500 33 3,167
Total 13383,000 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de aerobios mesofilos en el inodoro del area de servicios higiénicos.
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C. ANALISIS DE VARIANZA DE UN FACTOR PARA MOHOS Y
LEVADURAS

1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de mohos y levaduras en la parihuela del area
de recepcidn son iguales.
Hi = Al menos una medias de los recuentos de mohos y levaduras en la

parihuela del area de recepcidn es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica: ANOVA

Suma de Media _
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 93,167 2 46,583 70,408 ,000
Dentro de grupos 21,833 33 ,662
Total 115,000 35
4. Decision estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de mohos y levaduras en la parihuela del area de recepcion.
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1. Planteamiento de hipétesis

Ho = Las medias de los recuentos de mohos y levaduras en la mesa de trabajo del

area de recepcion son iguales.

Hi= Al menos una medias de los recuentos de mohos y levaduras en la mesa de

trabajo del area de recepcion es diferente de las demas.

2. Regla de decision

Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media )
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 1182,722 2 591,361 237,504 ,000
Dentro de grupos 82,167 33 2,490
Total 1264,889 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de

significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de mohos y levaduras en la mesa de trabajo del area de recepcion.
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1. Planteamiento de hipétesis

Ho = Las medias de los recuentos de mohos y levaduras en la parihuela del area

de cuarentena son iguales.

Hi = Al menos una medias de los recuentos de mohos y levaduras en la

parihuela del area de cuarentena es diferente de las demas.

2. Regla de decision

Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media )
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 100,500 2 50,250 48,065 ,000
Dentro de grupos 34,500 33 1,045
Total 135,000 35
4. Decision estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de

significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de mohos y levaduras en la parihuela del area de cuarentena.
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1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de mohos y levaduras en el estante del area de
cuarentena son iguales.
Hi1 = Al menos una medias de los recuentos de mohos y levaduras en el estante

del area de cuarentena es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media
gl . F Sig
cuadrados cuadratica
Entre grupos 181,556 2 90,778 74,736 ,000
Dentro de grupos 40,083 33 1,215
Total 221,639 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de mohos y levaduras en el estante del area de cuarentena.
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1. Planteamiento de hipétesis

Ho = Las medias de los recuentos de mohos y levaduras en el anaquel del &rea de

almacenamiento son iguales.

Hi = Al menos una medias de los recuentos de mohos y levaduras en el anaquel

del area de almacenamiento es diferente de las demas.

2. Regla de decision

Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media )
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 8355,167 2 4177583 [1213,737 ,000
Dentro de grupos | 113,583 33 3,442
Total 8468,750 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de

significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de mohos y levaduras en el anaquel del area de almacenamiento.
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1. Planteamiento de hipétesis

Ho = Las medias de los recuentos de mohos y levaduras en la mesa de trabajo del

area de almacenamiento son iguales.

Hi= Al menos una medias de los recuentos de mohos y levaduras en la mesa de

trabajo del area de almacenamiento es diferente de las demas.

2. Regla de decision

Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media )
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 975,500 2 487,750 261,720 ,000
Dentro de grupos 61,500 33 1,864
Total 1037,000 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de

significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de mohos y levaduras en la mesa de trabajo del area de almacenamiento.
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1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de mohos y levaduras en la parihuela del area
de productos vencidos son iguales.
Hi = Al menos una medias de los recuentos de mohos y levaduras en la

parihuela del area de productos vencidos es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media
gl . F Sig
cuadrados cuadratica
Entre grupos 838,500 2 419,250 229,631 ,000
Dentro de grupos 60,250 33 1,826
Total 898,750 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de mohos y levaduras en la parihuela del area de productos vencidos.
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1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de mohos y levaduras en el estante del area de
productos vencidos son iguales.
Hi1 = Al menos una medias de los recuentos de mohos y levaduras en el estante

del area de productos vencidos es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media
gl . F Sig
cuadrados cuadratica
Entre grupos 876,167 2 438,083 418,027 ,000
Dentro de grupos 34,583 33 1,048
Total 910,750 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de mohos y levaduras en el estante del area de productos vencidos.
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1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de mohos y levaduras en el interior del
casillero del area de vestidores son iguales.
Hi = Al menos una medias de los recuentos de mohos y levaduras en el interior

del casillero del area de vestidores es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05
Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media _
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 136806,222 2 68403,111 |47689,493 ,000
Dentro de grupos 47,333 33 1,434
Total 136853,556 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de mohos y levaduras en el interior del casillero del area de vestidores.
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1. Planteamiento de hipétesis

Ho = Las medias de los recuentos de mohos y levaduras en el exterior del

casillero del area de vestidores son iguales.

Hi1 = Al menos una medias de los recuentos de mohos y levaduras en el exterior

del casillero del area de vestidores es diferente de las demas.

2. Regla de decision

Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media _
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 41069,389 2 20534,694 |10657,587 ,000
Dentro de grupos 63,583 33 1,927
Total 41132,972 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de

significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de mohos y levaduras en el exterior del casillero del area de vestidores.
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1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de mohos y levaduras en el lavatorio del area
de servicios higiénicos son iguales.
Hi= Al menos una medias de los recuentos de mohos y levaduras en el lavatorio

del area de servicios higiénicos es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05
Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media _
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 533,556 2 266,778 283,989 ,000
Dentro de grupos 31,000 33 ,939
Total 564,556 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de mohos y levaduras en el lavatorio del area de servicios higiénicos.
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1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de mohos y levaduras en el inodoro del area de
servicios higiénicos son iguales.
Hi1 = Al menos una medias de los recuentos de mohos y levaduras en el inodoro
del area de servicios higiénicos es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05
Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media _
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 5137,389 2 2568,694 |2106,010 ,000
Dentro de grupos 40,250 33 1,220
Total 5177,639 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de mohos y levaduras en el inodoro del area de servicios higiénicos.
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D. ANALISIS DE VARIANZA DE UN FACTOR PARA Staphylococcus aureus
1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en la parihuela del
area de recepcion son iguales.
Hi = Al menos una medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en la

parihuela del area de recepcidn es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica: ANOVA

Suma de Media _
gl _ F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 23528,167 2 11764,083 |2058,585 ,000
Dentro de grupos | 188,583 33 5,715
Total 23716,750 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de Staphylococcus aureus en la parihuela del area de recepcion.
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1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en la mesa de
trabajo del area de recepcion son iguales.
Hi = Al menos una medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en la
mesa de trabajo del area de recepcion es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05
Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media _
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 661,500 2 330,750 349,272 ,000
Dentro de grupos 31,250 33 ,947
Total 692,750 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de Staphylococcus aureus en la mesa de trabajo del area de recepcion.
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1. Planteamiento de hipétesis

Ho = Las medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en la parihuela del

area de cuarentena son iguales.

Hi = Al menos una medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en la
parihuela del area de cuarentena es diferente de las demas.

2. Regla de decision

Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media _
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 353,167 2 176,583 116,935 ,000
Dentro de grupos 49,833 33 1,510
Total 403,000 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de

significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de Staphylococcus aureus en la parihuela del area de cuarentena.
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1. Planteamiento de hipétesis

Ho = Las medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en el estante del

area de cuarentena son iguales.

Hi = Al menos una medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en el

estante del area de cuarentena es diferente de las demas.

2. Regla de decision

Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media _
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 1905,556 2 952,778 653,899 ,000
Dentro de grupos 48,083 33 1,457
Total 1953,639 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de

significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de Staphylococcus aureus en el estante del area de cuarentena.
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1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en el anaquel del
area de almacenamiento son iguales.
Hi = Al menos una medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en el
anaquel del area de almacenamiento es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05
Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media _
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 19389,500 2 9694,750 [2233,346 ,000
Dentro de grupos | 143,250 33 4,341
Total 19532,750 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de Staphylococcus aureus en el anaquel del area de almacenamiento.
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1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en la mesa de
trabajo del &rea de almacenamiento son iguales.
Hi = Al menos una medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en la
mesa de trabajo del area de almacenamiento es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05
Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media _
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 1194,667 2 597,333 332,225 ,000
Dentro de grupos 59,333 33 1,798
Total 1254,000 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de Staphylococcus aureus en la mesa de trabajo del area de almacenamiento.
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1. Planteamiento de hipétesis

Ho = Las medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en la parihuela del

area de productos vencidos son iguales.

Hi = Al menos una medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en la

parihuela del area de productos vencidos es diferente de las demas.

2. Regla de decision

Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media _
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 811,056 2 405,528 263,261 ,000
Dentro de grupos 50,833 33 1,540
Total 861,889 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de

significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de Staphylococcus aureus en la parihuela del area de productos vencidos.
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1. Planteamiento de hipétesis

Ho = Las medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en el estante del

area de productos vencidos son iguales.

Hi = Al menos una medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en el

estante del area de productos vencidos es diferente de las demas.

2. Regla de decision

Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05

Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media _
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 684,667 2 342,333 103,326 ,000
Dentro de grupos | 109,333 33 3,313
Total 794,000 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de

significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de Staphylococcus aureus en el estante del area de productos vencidos.
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1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en el interior del
casillero del area de vestidores son iguales.
Hi = Al menos una medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en el
interior del casillero del area de vestidores es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05
Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media _
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 39286,889 2 19643,444 |3841,385 ,000
Dentro de grupos | 168,750 33 5,114
Total 39455,639 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de Staphylococcus aureus en el interior del casillero del area de vestidores.
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1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en el exterior del
casillero del area de vestidores son iguales.
Hi = Al menos una medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en el
exterior del casillero del &rea de vestidores es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05
Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media _
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 24054,889 2 12027,444 |2876,128 ,000
Dentro de grupos | 138,000 33 4,182
Total 24192,889 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de Staphylococcus aureus en el exterior del casillero del area de vestidores.

63




1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en el lavatorio del
area de servicios higiénicos son iguales.
Hi = Al menos una medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en el
lavatorio del area de servicios higiénicos es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05
Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media _
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 217701,722 2 108850,861 |12505,060 ,000
Dentro de grupos | 287,250 33 8,705
Total 217988,972 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de Staphylococcus aureus en el lavatorio del area de servicios higiénicos.
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1. Planteamiento de hipétesis
Ho = Las medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en el inodoro del
area de servicios higiénicos son iguales.
Hi = Al menos una medias de los recuentos de Staphylococcus aureus en el
inodoro del rea de servicios higiénicos es diferente de las demas.

2. Regla de decision
Aceptar Ho si la significancia (p valor) es > 0,05
Rechazar Ho si la significancia (p valor) es < 0,05

3. Prueba estadistica;: ANOVA

Suma de Media _
gl . F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 6193,500 2 3096,750 [1119,921 ,000
Dentro de grupos 91,250 33 2,765
Total 6284,750 35
4, Decisién estadistica

Se rechaza la Hipdtesis Ho siendo el p valor (0,000) menor que el nivel de
significancia (a = 0,05). En consecuencia, existen diferencias significativas entre los

recuentos de Staphylococcus aureus en el inodoro del area de servicios higiénicos.
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CAPITULO IV
ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

La contaminacion microbioldgica en los productos farmacéuticos permite
conocer de manera directa la efectividad de los sistemas de calidad empleados durante
su  manipulacion, permitiendo determinar si las condiciones del personal,
almacenamiento y distribucion cumplen con los requisitos exigidos y por lo tanto son

aptos para su posterior administracion en seres humanos.*?

En el presente trabajo de investigacion se emplearon cuatro tipos de microbios
indicadores de contaminacion (bacterias aerobias mesofilas, mohos y levaduras,
Staphylococcus aureus y Escherichia coli), con el fin de determinar el efecto de un
protocolo de limpieza y desinfeccion aplicado sobre diferentes superficies al interior de

un establecimiento farmacéutico.

Antes de llevar a cabo el estudio se procedio a realizar un diagndstico preliminar
de las condiciones bajo las cuales se efectuaban las labores de limpieza en los diferentes
ambientes y sus correspondientes superficies, llegando a evidenciar que éstas
actividades estaban a cargo del mismo personal trabajador del establecimiento, sin

contar con la indumentaria adecuada ni la capacitacion suficiente.



Ademas, los procedimientos estaban limitados solo a la limpieza de ciertas
superficies como el suelo, que era sometido a barrido, trapeado con agua y posterior
secado. En lo referente a estanterias, anaqueles y escritorios se retiraba el polvo con
pafios secos o0 algunas veces humedecidos con agua, mientras que para el caso de los
servicios higiénicos se utilizaba agua, detergente y lejia (hipoclorito de sodio), con una

frecuencia de dos veces por semana.

En tal sentido, resultaba evidente que estas tareas no eran lo suficientemente
idoneas, en lo referente a personal, frecuencia y materiales, para garantizar la
eliminacion sustancial de las cargas contaminantes; lo cual —evidentemente- constituia
un factor importante para incrementar los riesgos de adquirir infecciones por parte de

los empleados, asi como de los proveedores, clientes y publico en general.

Tomando en consideracion las caracteristicas observadas preliminarmente, se
escogieron determinadas superficies (parihuelas, anaqueles, estantes, mesas, casilleros,
lavatorios e inodoros) correspondientes a las areas de almacenamiento, recepcion,
cuarentena, productos vencidos, vestidores y servicios higiénicos; caracterizadas por ser
aquellas que presentaban mayor contacto con personal, medicamentos y ser mas

susceptibles a la acumulacion de microbios.

Con la finalidad de evaluar el grado de contaminacién existente en las
superficies de las areas escogidas se inicid la primera etapa de la investigacion,
consistente en la cuantificacion de los microbios indicadores de calidad microbiolégica
antes de aplicar ningun procedimiento de limpieza; para lo cual se empled la técnica del
hisopado y siembra en medios selectivos y diferenciales para posterior incubacién y
recuento microbiano; cuyos resultados fueron muy variados respecto al tipo de microbio
y superficie analizada; pero demostrando contundentemente la existencia de

contaminacion microbiana al interior del establecimiento.
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En la Tabla N°3 se muestran los recuentos obtenidos antes de aplicar los
protocolos, donde puede notarse que hubo considerable presencia de bacterias aerobias
en relacién a los otros tipos de microbios indicadores empleados; existiendo elevada
presencia de las mismas en estanterias del area de productos vencidos (272 UFC/placa);
mientras que los hongos (mohos y levaduras) fueron hallados en mayormente al interior
de casilleros de los vestidores (137 UFC/placa). Por su parte, S. aureus se encontro
predominantemente en el lavatorio de los servicios higiénicos (198 UFC/placa). En lo
referente a E. coli, debe mencionarse que no fue encontrado en niveles elevados, con

excepcion de parihuelas del area de cuarentena (17 UFC/placa).

Al respecto, debe tenerse en cuenta que los recuentos sefialados en la Tabla N°3
corresponden a promedios a lo largo de las cuatro primeras semanas de estudio (Tabla
N°2), demostrandose entonces que hubo presencia constante de microbios en las
superficies sometidas a muestreo, debido a que el personal —como se mencioné lineas
arriba- no estaba lo suficientemente capacitado para llevar a cabo labores de limpieza
adecuada; ademas de que en muchas de las veces se observd la presencia de restos de
alimentos sobre el piso y algunas superficies, pues los empleados solian ingerir

alimentos durante las horas de trabajo.

Como parte de un segunda etapa de este estudio se aplicé un protocolo de
limpieza para las mismas superficies evaluadas previamente, el mismo que perduro
durante otras cuatro semanas (Tabla N°2); para lo cual se solicitd a la administracion
del establecimiento delegar la responsabilidad de la limpieza a los tesistas autores de
esta investigacion. En tal sentido, se procedio a realizar dichas actividades diariamente,
de preferencia en las primeras horas del dia, tal como se sefialé en el item 3.1.1, ademas
de brindar al personal trabajador algunas recomendaciones acerca de la mejor manera de

mantener la higiene dentro del establecimiento.
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Luego de aplicarse dicho protocolo y dejar un tiempo de contacto de 10 minutos
se procedid a la coleccion de muestras, cuyos resultados se muestran en la Tabla N°4,
donde se aprecia una notoria disminucién en la concentracién microbiana; resaltando
siempre la mayor presencia de aerobios mesofilos sobre el resto de indicadores,
encontrdndose elevados indices en parihuelas del area de productos vencidos (192
UFC/placa), seguida de mohos y levaduras en anaqueles del almacén (28 UFC/placa);
asi mismo, hubo gran cantidad de S. aureus en el lavatorio de los servicios higiénicos
(83 UFC/placa) sin encontrarse gran presencia de E. coli, con excepcion de parihuelas
del area de cuarentena (5 UFC/placa).

Indudablemente, la aplicacion de un procedimiento de limpieza, basado sélo en
el uso de agua y detergente, sirvid para eliminar todo tipo de suciedad visible
(fundamentalmente polvo y restos de materia organica) adherida a las superficies, al
igual que ejercio cierta accion germicida sobre los contaminantes presentes; pues el
agente limpiador utilizado (Ayudin®) se caracteriza por tener una formulacion a base
sustancias activas como alquil sulfato de sodio y alquil etoxisulfato de sodio, los que
poseen propiedades detergentes, surfactantes y antisépticas, con la cualidad de poder ser

empleados en superficies vivas e inanimadas.*®

Con respecto a este protocolo de limpieza se debe destacar el hecho de que se
disefid de forma tal que pueda ser aplicado de forma rutinaria, con frecuencias diarias o
interdiarias (segun la necesidad) y de forma rapida, ademas de requerir materiales de
bajo costo y de facil empleo; pues entre las caracteristicas que debe tener un programa
de limpieza destacan su versatilidad, ser replicables y de aplicacion practica;
considerandose que pueden existir variantes segun el tipo de superficie sometida a
limpieza, la naturaleza de su utilizacion y que nunca seran capaces de lograr la

erradicacion total de las cargas microbianas contaminantes.**
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La aplicacion del protocolo de desinfeccion, después de efectuar la respectiva
limpieza, se llevo a cabo a lo largo de las Gltimas cuatro semanas del trabajo (Tabla
N°2), bajo similares condiciones en que se realizé la limpieza, pero considerando los
aspectos sefialados en el item 3.1.2; tras lo cual se observo una gran reduccion en la
cantidad de microbios presentes en las superficies analizadas, aunque —como era de

esperar- en muchos de los casos no se llegd a erradicar al 100% de contaminantes.

En la Tabla N°5 se muestran los recuentos luego de la aplicacion de los porcesos
de limpieza y desinfeccién, notandose que hubo mayor presencia de aerobios mesofilos
en parihuelas del area de recepcion (51 UFC/placa), seguida de mohos y levaduras en
exteriores de casilleros de los vestidores (8 UFC/placa); mientras que se encontraron 18
UFC/placa de S. aureus tambien en parihuelas del area de recepcion; aungque en ninguno

de los casos se detectd presencia de indicador E. coli.

Teniendo en cuenta esos resultados resulta evidente la potente accion germicida
del protocolo de desinfeccion, aplicado en forma complementaria a una limpieza previa;
lo cual se debe a la capacidad ejercida por los componentes del producto aplicado en
este estudio (Harpic®), pues entre ellos destacan el acido clorhidrico (10%) y salicilato
de metilo (< 1%), caracterizados por su elevado poder desinfectante sobre superficies

inertes, siendo ampliamente empleados a nivel doméstico e industrial.*®

Al someter los datos obtenidos, para cada una de las superficies evaluadas, al
procesamiento estadistico basado en un Analisis de varianza (ANOVA) de un factor (a
= 0,05) se ha podido comprobar que existen diferencias estadisticamente significativas
entre los recuentos antes de la aplicacion de los protocolos, asi como después de haberlo
hecho; lo cual permite sustentar fehacientemente la efectividad de los procedimientos
aplicados sobre la disminucion notoria de la carga microbiana contaminante presente en

las areas y superficies analizadas.
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Los resultados de este estudio se asemejan a lo reportado por Pérez H. y Vera T.,
quienes al utilizar cloruro de benzalconio a bajas concentraciones demostraron su
capacidad desinfectante efectiva frente a tres cepas bacterianas diferentes. Asi mismo,
concuerda con la investigacion de Forero R. y Piedrahita D., quienes determinaron la

eficacia de los agentes limpiadores evidenciando accion bactericida frente a S. aureus.*®-
47

Por su parte, tal como lo demostrd el Analisis de varianza con la reduccion
significativa de los microbios presentes en superficies, existen similitudes con los
resultados obtenidos por Rezquellah W., quien analizd los procesos de limpieza en una
industria farmaceutica y logré evidenciar bajos niveles de microorganismos
contaminantes en equipos. Del mismo modo, Jacinto E. y Paucar C., al implementar un
programa de limpieza y desinfeccion para superficies en un establecimiento

farmacéutico, demostraron su efectividad en la mejora de la calidad microbioldgica. 89

Por otro lado, el estudio de Canet J.,*° sobre el control de la contaminacion
ambiental en industrias alimentarias y farmacéuticas, hace referencia al analisis
microbioldgico ambiental y de superficies, resaltando la importancia del empleo de
microbios indicadores que permitan determinar la efectividad de los procedimientos de
limpieza y desinfeccion aplicados; lo cual es de vital importancia para el usuario y
empleados, pues de esa manera se logra reducir los riesgos asociados al contacto con

superficies contaminadas con microbios patdgenos o potencialmente patdgenos.

Es por ello que el protocolo de limpieza y desinfeccion disefiado y aplicado
como parte fundamental de esta investigacion se enmarca dentro de las consideraciones
de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) y las Buenas Practicas de Higiene
(BPH), a fin de lograr su eficiencia al interior de un establecimiento farmacéutico, de
manera tal que permitan brindar productos de calidad y con la garantia de inocuidad

para el usuario y clientes en general.
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En términos generales, este trabajo de investigacion ha demostrado, en base a los
objetivos propuestos, que es posible lograr una disminucién significativa de los
microbios contaminantes mediante la utilizacién de procedimientos de limpieza y
desinfeccion complementaria accesibles desde el punto de vista econdmico, asi como de
facil y rapida aplicacion; los mismos que pueden ser replicados en otros tipos de
superficies bajo similares condiciones de contaminacion y desempefio laboral; con lo
cual serd posible controlar los tipos y niveles de microbios presentes al interior de

diversos tipos de ambientes relacionados con el manejo de productos farmacéuticos.
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CAPITULO V
CONCLUSIONES

Se aplico un protocolo de limpieza y desinfeccion para superficies diferentes de
seis éareas (almacenamiento, recepcion, cuarentena, productos vencidos,
vestidores y servicios higiénicos) al interior de un establecimiento farmacéutico

de Huancayo, entre marzo y mayo del afio 2018.

Se analizé periédicamente la contaminacion microbiologica de doce tipos de
superficies mediante el empleo de microbios indicadores de calidad higiénica
(aerobios mesofilos, mohos y levaduras) e higiénico sanitaria (Staphylococcus

aureus y Escherichia coli).

Se demostrd que la aplicacion de un protocolo de limpieza y desinfeccion tiene
efecto significativo sobre la reduccion de la contaminacién microbioldgica en las

superficies evaluadas, corroborado mediante un Analisis de varianza (o = 0,05).



CAPITULO VI
RECOMENDACIONES

Se sugiere a la Administracion del Establecimiento Farmacéutico, acoger las
recomendaciones sobre los procedimientos de limpieza y desinfeccion para

superficies aplicados y evaluados como parte de este estudio.

Se recomienda a la administracion y empleados en general del mencionado
establecimiento, conservar buenos habitos de higiene durante las horas de

trabajo a fin de no contribuir al incremento de los microbios contaminantes.

Se recomienda a docentes y futuros investigadores proseguir con trabajos de tipo
aplicado y longitudinal que permitan evaluar el impacto de los procedimientos
de limpieza y desinfeccion sobre los contaminantes microbianos en ambientes y
superficies de areas administrativas de diversos tipos de instituciones de nuestra

region.
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ANEXO N°1
MATRIZ DE CONSISTENCIA

TITULO: EFECTO DE UN PROTOCOLO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION SOBRE LA CONTAMINACION MICROBIANA AL INTERIOR DE
UN ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO
- - VARIABLE DE INVESTIGACION
FORMULACION | FORMULACION SIlTaelle METODO
DEL PROBLEMA | DE OBJETIVOS Vil Dimensién | Indicador
1. Método de investigacion.- Analitico.
. Limpieza UFC/placa 2. Tipo de investigacion.- Aplicado, prospectivo y longitudinal.
Variable P P 3. Nivel de investigacién.- Experimental.

Objetivo general independiente 4. Diseiio de la investigacion.- Pre-experimental con un solo grupo (pre y post test).

Evaluar el efecto de Protocolo de 5. Poblacién y muestra.- Todas las superficies en contacto directo e indirecto con farmacos al interior de un
impi establecimiento farmacéutico ubicado en el distrito de Huancayo, entre marzo a mayo del 2018. Se
|

un protocolo de Impieza'y . . S -~ ; h s O ;

limpieza y desinfeccién Desinfeccion UFC/placa analizaran 72 muestras de superficies escogidas mediante muestreo no probabilistico intencionado.

! ! 6. Técnicas de recoleccion de datos

desme(_:CIorlsobre la 6.1 Técnicas.- Se disefiara y aplicard un protocolo de limpieza y desinfeccion para instrumentos y

contaminacion equipos. Para evaluar la contaminacion microbiana se utilizaran métodos y técnicas para aislamiento,

microbioldgica al Acrobias identificacion y recuento de indicadores de calidad higiénica e higiénico-sanitaria.

interi S 6.2 Instrumentos.- Los datos obtenidos luego del aislamiento, identificacion y recuento de microbios

interior de un

establecimiento . mesofilos indicadores seréan almacenados en una Ficha de recoleccion de datos. La aplicacién del programa de

farmacéutico IndIC{id_ores limpieza y desinfeccion se verificara mediante una lista de cotejo.

) de higiene 7. Procedimientos de la investigacion
i L - Mohos y 7.1 Aplicacion de un Protocolo de limpieza y desinfeccion.- Para ello se elaborard una matriz,
¢Cual esel efectodeun | Objetivos especificos levaduras tomando como referencia el trabajo de Castro F. y Vega B. (2017), con su correspondiente lista de
protocolo de limpieza 'y e Aplicarun cotejo que permita evaluar a lo largo del estudio las siguientes dimensiones: y desinfeccion.
desinfeccion sobre la protocolo de 7.2 Evaluacién de la contaminacién microbiana
contaminacién limpieza 'y Escherichia A. Obtencioén de muestras.- Se muestreara el instrumental y superficies utilizando el método de
microbiana al interior de desinfeccion de coli recuento en placa segin la técnica de hisopado. La recqlecci(’)n de muestras se realizard a razon
un establecimiento superficies al . de una por semana durante doce semanas, ¢ inmediatamente después seran trasladadas al
P X P . Va”a,ble Laboratorio de Microbiologia y Parasitologia (Facultad de Ciencias de la Salud - UPLA) para
farmacéutico? interior de un dependiente 10 respectivos andlisis.
establecimiento Contaminacion B. Ensayos microbiolégicos
farmacéutico. microbiana 1. Anailisis de indicadores de calidad higiénica
e Recuento de aerobios mesoéfilos.- Se emplearan placas petri con agar nutritivo
e Analizar Indicad (Merck®).
periddicamente la n ICZ; ores e Recuento de mohos y levaduras.- Se utilizardn placas petri con agar Sabouraud
i saniarios dextrosa al 3% (Merck®).
contaminacion Staphylococcus 2. Andlisis de indicadores de calidad higiénico-sanitari
mlcroblologlca de . nalisis de 1ndicadores de calida 1glenico-sanitaria
. aureus o Recuento de Staphylococcus aureus.- Se utilizaran placas petri con agar Manitol salado
superficies (Merck®)
med'?me (?I empleo e Recuento de Escherichia coli.- Se emplearan placas petri con agar MacConkey
de microbios (Merck®).
indicadores. 8

. Técnicas y analisis de datos.- Los resultados de los recuentos seran organizados en tablas cruzadas y sus

respectivos graficos, procesandose e interpretandose mediante estadisticos descriptivos (media aritmética),
asi como inferenciales (Analisis de Varianza de un factor con a = 0,05), la informacion sera almacenada y
procesada empleando la hoja de calculo Microsoft Excel 2013 y el Software SPSS 23.0.




ANEXO N°2
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Semana: Fecha de coleccién:
Tipo de . Fecha de lectura:
muestra:

Parametros analizados

Resultados

Placa 1 Placa 2

Placa 3

Promedio

Aerobios mesofilos

Mohos y levaduras

Staphylococcus aureus

Escherichia coli

Observaciones:

Fuente: Elaboracion propia, febrero 2018




ANEXO N°3
LISTA DE COTEJO PARA VERIFICAR LA APLICACION DEL PROTOCOLO
DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

Tipo de Semanas .
Observaciones

Area o
superficie 1° 2° 3° 4

Parihuela

Recepcién Mesa de
trabajo

Parihuela

Cuarentena
Estante

Anaquel

Almacenamiento Mesa de

trabajo
Productos Parihuela
vencidos Estante
Exterior del
Vestidores casllero
Interior del
casillero
Servicios Lavatorio
higiénicos Inodoro

Fuente: Elaboracion propia, abril 2018
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