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Introduccioén

El agua purificada es un recurso esencial que consume el ser humano ya que ayuda al 6ptimo
desarrollo de las actividades diarias. En México el agua purificada embotellada por las grandes
empresas representa casi un 80% del mercado nacional con una constante tendencia al alza,
debido principalmente a la desconfianza de los consumidores de este producto, esto ocurre por un
fendbmeno que es denominado “estrés hidrico” el cual describe que cada vez hay menor
disponibilidad de agua y de una calidad dudosa, por lo cual es una condicién sine qua non el
garantizar que esta sea de calidad, incluso ya esta considerado esto como un derecho humano
universal.

Dado que existen diversas fuentes de suministro del agua (rios, pozos, manantiales entre otros),
gue son administradas por los gobiernos, en las cuales estan presentes riesgos de incluir diversos
contaminantes, en este trabajo, se buscara garantizar la inocuidad del producto mediante la
identificacion, prevencion y eliminacion de los riesgos de contaminacion, particularmente del tipo
microbiolégico proveniente del medio ambiente de las areas de produccién y de los operarios.

En este contexto, y siguiendo lo establecido en las normas NOM-251-SSA1-2009 y NOM-201-
SSA1-2015, se evaluaran las instalaciones de operacion del Centro de Produccion de Agua
Xochimilco (CEPAX) de la UAM para verificar que se cumplan consistentemente con los
lineamientos sanitarios oficiales relacionados a actividades de produccion de agua purificada para
consumo humano dentro de la unidad.



Objetivo

Monitorear la calidad de las condiciones sanitarias de las instalaciones del CEPAX mediante un
programa de exposicion de placas de agar para verificar que se cumplan puntualmente las
condiciones establecidas en la NOM-251-SSA1-2009 y la NOM-201-SSA1-2015.

Objetivos Especificos

 Desarrollar un procedimiento de control microbiol6égico ambiental para las areas de lavado y
llenado de garrafones de Aguam purificada con base en el diagrama de control de riesgos aplicado
en la industria.

» Determinar los puntos de riesgos durante las etapas de intervencion del personal operativo con la
inyeccién de aire de flujo laminar en las areas de produccion.

» Determinar los puntos de riesgos sanitarios durante el funcionamiento de los equipos de filtracion
con la inyeccion de aire de flujo laminar.

* Integrar y relacionar los resultados del control microbiol6gico obtenidos con las buenas practicas
de manufactura seguidas en el CEPAX.

Metodologia
Preparacion de medios de cultivo

1.- Agar nutritivo (AN): Para su preparacion se realiz0 una suspension al 2% del medio
deshidratado Agar Nutritivo MERCK® en agua desionizada y se agitd vigorosamente para asi
dejarlo reposar durante 15mL. Una vez finalizado el reposo se calenté en vapor hasta disolucion
completa. La solucién se esterilizé en autoclave durante 15 min a 121°C.

Se vertié aproximadamente 20mL de la solucion a cada caja Petri preparada, se dejo enfriar y
posteriormente se llevo a una incubadora a 37+1°C durante 48h para asegurar su inocuidad e
idoneidad para el estudio. (Para cuantificacion de bacterias mesoéfilas totales).

2.- Agar bilis y rojo violeta (ABRV): Para su preparacion se realizé una suspension al 4.15% del
medio deshidratado Agar Bilis y Rojo Violeta Bixon® agitando vigorosamente en agua desionizada.
Se aplico calor hasta que la disolucion con agitacion frecuente. Se llevé a esterilizar en autoclave
durante 15 min a 121°C.

Se vertié aproximadamente 20mL de la solucion a cada caja Petri preparada, se dejo enfriar y
posteriormente se llevd a una incubadora a 37+1°C durante 48h para asegurar su inocuidad e
idoneidad para el estudio. (Para cuantificacién de bacterias coliformes).

3.- Agar dextrosa papa (ADP): Para su preparacion se prepard una disolucion al 3.9% del medio
deshidratado Agar Dextrosa Papa Bixon® agitando vigorosamente en agua desionizada, y se dejo
remojar 15 min. Se calenté hasta hervir con agitacién constante y posteriormente se llevo a
esterilizar en autoclave durante 15 min a 121°C.



Antes de su vaciado en cajas Petri se le agreg6 1.4% (v/v) de una disolucién estéril de acido tartarico
al 10% para ajustar el pH a 3.5.

Se verti6 aproximadamente 20mL de la solucion a cada caja Petri preparada, se dejé enfriar y
posteriormente se llevd a una incubadora a 28+1°C durante 48h para asegurar su inocuidad e
idoneidad para el estudio. (Para cuantificacion de hongos y levaduras).

Para el estudio se utilizaron cajas Petri de vidrio de 90x15mm.
4.- Monitoreo de la carga microbiolégica del medioambiente de las instalaciones del CEPAX

El monitoreo de las instalaciones se llevo a cabo utilizando el método de sedimentacion de
Omeliansky para calcular las unidades formadoras de colonia por metro cubico (UFC/m3).

Para el conteo de UFC/m? se utilizé la formula de Omeliansky:

a * 5x10*
bt
Dénde N es UFC/m3, a= #de colonias por caja Petri, b= superficie de la caja Petri (cm?) y t= tiempo
de exposicion (min).

Los puntos de monitoreo se establecieron de acuerdo con el diagrama de riesgo que se tiene en
las instalaciones (Imagen S1).

Los puntos seleccionados de las instalaciones fueron:
1 Equipo de lavado de garrafones

2 Esclusa de transferencia de garrafones

3 Mesa de llenado de garrafones de Aguam

4 Equipo de filtracion y tanque a granel

5 Esclusa de acceso de personal

6 Salida de producto terminado

7 Lavabos

El total de los puntos de muestreo se indican en el diagrama de las instalaciones del CEPAX en la
Figura S2.

Las placas fueron expuestas durante 45 minutos en las diferentes areas que comprenden las
instalaciones de lavado y llenado de garrafones de Aguam purificada.

Las condiciones medioambientales en los que se condujo el estudio se modificaron con el fin de
establecer el entorno idoneo para la produccion de Aguam purificada, asi como la evaluacion de
las instalaciones y el impacto del personal operativo. Dichas condiciones fueron 1) Instalaciones sin
inyeccion de aire de flujo laminar y sin personal trabajando; 2) Instalaciones con inyeccién de aire
de flujo laminar y sin personal trabajando; y 3) Instalaciones con inyeccion de aire de flujo laminar
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con personal operando, abarcando asi un amplio rango de estrés medioambiental de las
instalaciones.

Actividades realizadas

Se programaron las actividades para cubrir un total de 480 horas de acuerdo con lo establecido por
el art. 12 del reglamento de servicio social a nivel licenciatura.

Inicio: 2 de mayo 2019.
Final: 2 de diciembre 2019.

Teniendo una suma total de 480 h distribuidas en los meses de trabajo presentados en el
cronograma de actividades.

2019
Actividad 'Mayo Junio Julio Septiembre  Octubre Noviembre
Induccion y andlisis dela X
normatividad.
Determinacion de puntos X
de riesgos en las areas
operativas.
Preparacion de medios y X
placas.
Elaboracion del plano de X
las instalaciones del
CEPAX.
Planeacion de puntos de X
andlisis de acuerdo con
el diagrama de puntos de
riesgos.
Exposicién y X X
condiciones para
desarrollo de las placas.
Registro y analisis de X
resultados.
Elaboracion de reporte. X

Objetivos y metas alcanzadas

Se logr6 Monitorear la calidad de las condiciones sanitarias de las instalaciones del CEPAX
mediante el disefio de un programa de exposicion de placas Petri con distintos tipos de agar para
verificar que se cumplan puntualmente las condiciones establecidas en la NOM-251-SSA12009 y
la NOM-201-SSA1-2015.



El procedimiento desarrollado para el monitoreo de la carga microbiologica del medioambiente
mostro ser eficiente para bacterias mesdfilas, coliformes; al igual que para hongos y levaduras. Con
los resultados obtenidos de los analisis se logré demostrar los puntos de mayor riesgo de
contaminacion presentes en las instalaciones del CEPAX.

Resultados y discusion

Al concluir los andlisis efectuados en las instalaciones del CEPAX muestran niveles aceptables de
la carga microbiana. En la tabla 1 se puede observar que en condiciones estaticas las particulas
viables en aire se encuentran controladas, que, aunque se muestran mayores niveles a las
obtenidas cuando funciona el sistema de inyeccién de aire de flujo laminar, estas se encuentran en
parametros aceptables. Pesé a que dentro de las normas de produccion de agua y alimentos (251
y 201) no determinan los niveles maximos que estas particulas viables deban de tener dentro de
espacios de produccion de estos elementos, la carga microbiolégica del medioambiente de las
instalaciones, a excepcion de los puntos 1y 7, muestran resultados menores a los limites impuestos
en la NOM-059-SSA grado D (<200UFC/m?3) para zonas limpias para realizar fases menos criticas
de la fabricacion de productos estériles.

Tabla 1. Cuantificacion de bacterias mesofilas en instalaciones del CEPAX sin personal y sin inyeccion de aire de flujo
laminar.

Bacterias mesdfilas

Area UFC UFC/m?®

1 17 297
2 8 140
3 10 175
4 7 122
5 7 122
6 5 87

7 15 262

De igual manera, las pruebas para identificacion de bacterias coliformes arrojaron resultados
favorables, dandonos en las areas de mayor importancia nulo crecimiento en las placas como se
observa en la tabla 2. La excepcion fue el area 7 donde se observa una mayor presencia de
bacterias coliformes, esto se atribuye a la cercania de los lavabos con los sanitarios de los
operadores.

Los hongos y levaduras se mantuvieron estables en niveles bajos, sin embargo, se han encontrado
estudios en los que se relacionan un incremento de su presencia durante épocas de lluvia (Hameed,
2012). Por lo que se recomienda la evaluacién de la presencia de hongos y levaduras en épocas
de lluvias.



Tabla 2. Cuantificacion de bacterias coliformes, hongos y levaduras en las diferentes areas de las instalaciones del
CEPAX.

Bacterias coliformes Hongos y levaduras
Area UFC UFC/m?® Area UFC UFC/m?3
1 0 <17 1 1 17
2 0 <17 2 0 <17
3 0 <17 3 0 <17
4 0 <17 4 1 17
5 0 <17 5 0 <17
6 0 <17 6 0 <17
7 2 35 7 1 17

Asi mismo es importante implementar un mejor aislamiento en el area de la esclusa del personal
operario para evitar cualquier posibilidad de contaminacién cruzada dada su cercania con el area
de lavabos y sanitarios.

Previo al inicio de operaciones de lavado y llenado de garrafones se decidié hacer un analisis
intermedio con los sistemas de inyeccion de aire de flujo laminar encendidos y sin la presencia del
personal en las areas operando.

Como se logra observar en la tabla 3 gracias a los sistemas de filtracion de aire que se tieneny a
la inyeccion de aire de flujo laminar, se registr0 una disminucion de las particulas viables en el
medio ambiente en aquellas zonas en las que este abarca. Sin embargo, aquellas areas en las que
no se tiene el sistema de filtracion e inyeccion de aire la carga microbiolégica se vio aumentada
debido a la a la mayor actividad del personal en las zonas. Otro aspecto al que se sugiere dar mayor
seguimiento es el alto nivel que se obtiene en el area de lavado de garrafones, siendo de alta
importancia este punto, pudiendo dar origen a una contaminacion del envase primario. En caso de
seguir dicho nivel de particulas viables en el area mencionada, se deben considerar cambios en el
disefio del area de lavado de garrafones de tal manera que esta tenga mayor aislamiento del medio
ambiente, y permitir que los sistemas de filtracion e inyeccion de aire también abarquen esta area.

Tabla 3. Presencia de Bacterias mesdéfilas en ausencia del personal y con inyeccién de aire de flujo laminar.

Bacterias mesofilas

Area UFC UFC/m®
1 30 524
2 8 140
3 1 17
4 4 70
5 5 87
6 1 17
7 20 349



El estudio realizado con todas las condiciones de operacion mostro un positivo resultado habiendo
un incremento minimo en bacterias mesofilas del medio ambiente, asi como una nula variacién en
bacterias coliformes, hongos y levaduras.

En este caso se monitorearon las zonas en las que el personal operativo tenia mayor interaccion,
como se muestra en la tabla 4. Aunque el incremento se da en las areas de filtros y tanque a granel,
asi como el area de llenado, el nivel de la carga microbiolégica no es la suficiente para considerarla
critica. Sin embargo, un continuo estudio mensual de las instalaciones nos seguira garantizando un
producto de alta calidad tal como lo es el Aguam purificada.

Tabla 4. Monitoreo de bacterias mesdfilas de las instalaciones del CEPAX con personal operando y con inyeccién de
aire de flujo laminar.

Bacterias mesdfilas

Area UFC UFC/m?3
25 437
2 5 87
3 7 122
4 7 122
6 2 35

Se evaluaron de igual manera el aseo del personal dado su contacto constante con el producto y
su intervencion del proceso con motivo de eliminar la incertidumbre de las posibles fuentes.
Gratificantemente los operadores siguen adecuadamente los protocolos de limpieza previos a la
produccion, los resultados obtenidos no fueron mayores a 18 UFC en promedio por guantes
posterior a todo el proceso de produccion.

Como estudio adicional se evaluaron la presencia de particulas viables posterior a un periodo mayor
dos semanas sin actividades en las instalaciones, algunas observaciones negativas que se le hacen
a las instalaciones se le atribuyen a la puerta principal, ya que polvo, y tierra lograron colarse en
cantidades altas a las instalaciones sin que esta estuviera abierta. Ademas, se sugiere antes de
iniciar operaciones, posterior a la limpieza del equipo y material utilizado en el proceso, el encendido
del filtro e inyeccidn de aire de flujo laminar por al menos 10 minutos para disminuir los niveles de
bacterias mesodfilas en el medio ambiente.

Tabla 5. Evaluacion de la carga microbiol6gica ambiental tras 2 semanas de inactividad en las instalaciones.

Bacterias mesofilas

Area UFC  UFC/m?®
2 4 70
3 9 157
4 (filtros) 11 192
4(tanque a granel) 8 140



Conclusion

1. La técnica de analisis mostro ser eficiente para monitorear las condiciones microbiologicas
ambientales de las instalaciones de lavado de garrafones y produccion de Aguam purificada
para consumo humano del CEPAX.

2. Se verificé que los procedimientos de limpieza seguidos por los operarios se cumplen
puntualmente, asi como el buen funcionamiento de los filtros de aire y el sistema de inyeccion
de aire de flujo laminar. Sin embargo, se recomienda la remodelacién del &rea de lavado de
garrafones para minimizar el riesgo de contaminacién cruzada.

3. Las instalaciones del CEPAX cumplen y superan los estandares de calidad establecidos en
las NOM'’s 251 y 201 de produccion de agua, lo cual asegura un producto final cuya calidad
satisfaga completamente con las crecientes expectativas de los usuarios.
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Anexos

DIAGRAMA DE FLUJO DE AGUA PURIFICADA

Programa de andlisis de riesgos, identificacion y control de puntos criticos. C I AX
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Imagen S1. Diagrama de puntos de riesgo de las actividades realizadas para la produccion de
Aguam purificada.



DISTRIBUCION DE AREAS DEL CEPAX
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Imagen S2. Diagrama de las instalaciones del CEPAX con las areas de monitoreo sefaladas.
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Imagen S3. Placas expuestas sin personal operando y sin inyeccién de aire de flujo laminar en las areas 2, 3y 4.1 (zona de
filtros) y 4.2 (zona de tanque a granel).
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Imagen S4. Placas expuestas con personal operando con inyeccién de aire de flujo laminar en las areas 2, 3, 4 y 5.
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