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RESUMEN 

El consumo de complementos alimenticios, un tipo de producto alimenticio cuya 

finalidad es complementar la dieta normal de cada persona, se ha incrementado en los 

últimos años a nivel mundial por su fácil acceso y disponibilidad económica. Sin 

embargo, su ingesta puede representar un riesgo para la salud de encontrarse 

contaminados con microorganismos patógenos como S. aureus, E. coli, Salmonella spp., 

etc., generando enfermedades transmitidas por alimentos (ETAs). Una forma relevante 

de evitar estas enfermedades es mediante el monitoreo constante del producto, desde la 

adquisición de los insumos, su fabricación, hasta su venta. Este monitoreo es regulado, 

en primera instancia, por el departamento de Control de Calidad, con sus áreas 

microbiológico y fisicoquímico; y en segunda instancia, por las entidades reguladoras de 

alimentos de cada país, quienes son a su vez los encargados de autorizar su distribución 

comercial garantizando su inocuidad a la población. No obstante,  

existen estudios que demuestran la presencia de productos alimenticios que son 

comercializados sin que se cumplan con estas normativas microbiológicas. Es aquí en 

donde se resalta la importancia de un análisis continuo a los productos que ya se 

encuentran en el mercado, para garantizar de esta manera el adecuado cumplimiento de 

las normas microbiológicas que aseguran un alimento libre de microorganismos 

patógenos. 

El presente Trabajo de Suficiencia Profesional (TSP), analizó los registros de control de 

calidad microbiológico de los complementos alimenticios procesados en un laboratorio 

de alimentos en Lima, Perú, los cuales fueron comercializados durante el periodo Marzo 

– Agosto del 2021, para asegurar que estos productos cumplieron con los criterios 

microbiológicos establecidos por la entidad reguladora de alimentos en Perú. Además, se 

analizaron estos resultados con los criterios establecidos por las entidades reguladoras de 



 
 

alimentos de Centroamérica, Europa, EE.UU. y Chile, para verificar que su calidad 

microbiológica cumple con las normativas nacionales e internacionales. 

 

PALABRAS CLAVES: Complemento alimenticio, Entidad regulatoria de alimentos, 

Criterios microbiológicos, Enfermedades transmitidas por alimentos (ETAs).  



 
 

ABSTRACT 

The consumption of food supplements, a type of food product whose purpose is to 

complement the normal diet of each person, has increased in recent years worldwide due 

to its easy access, economic availability and market globalization. However, its 

consumption may represent a health risk if it is contaminated with pathogenic 

microorganisms such as Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Salmonella spp., etc., 

causing so-called foodborne illnesses. An important way to avoid these diseases is 

through constant monitoring, that is, from the acquisition of inputs, handling, 

manufacturing, to the sale of the food product. This monitoring is regulated, in the first 

instance, by the Quality Control department with its respective physicochemical and 

microbiological areas, and in the second instance, by the food regulatory entities of each 

country, who are in turn in charge of authorizing its commercial distribution guaranteeing 

its safety to the population. However, there are studies that show the presence of food 

products that are marketed without complying with microbiological regulations. It is here 

where the importance of a continuous analysis of the products that are already on the 

market is highlighted, to guarantee in this way the adequate compliance with the 

microbiological norms that ensure a food free of disease-causing microorganisms. 

This Professional Sufficiency Work, analyzed the microbiological quality control records 

of food supplements processed in a food laboratory in Lima, Peru, which were 

commercialized during the period March - August of 2021, to ensure that the records of 

these products complies the microbiological criteria established by the food regulatory 

entity in Peru. In addition, these results were compared with the criteria established by 

the food regulatory entities of Central America, Europe, the United States and the South 

American country Chile, to verify that their microbiological quality complies with 

national and international regulations. 



 
 

 

KEY WORDS: Dietary supplement, Food regulatory entity, Microbiological criteria, 

Foodborne illness. 
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I. INTRODUCCIÓN 

Los complementos alimenticios son un tipo de producto alimenticio cuya finalidad 

es el complementar la dieta normal de cada persona (1). Contienen fuentes de nutrientes 

y otros componentes, los cuales pueden ser de origen natural, como los provenientes de 

frutas y vegetales; o pueden contener concentrados específicos de vitaminas y minerales. 

Se encuentran ampliamente distribuidos en diferentes presentaciones, como batidos, 

bebidas, mezclas pulverizadas, atomizadas y encapsuladas, etc., las cuales se consumen 

de acuerdo a una dosificación indicada en el envase (2). 

 En Latinoamérica, el consumo de estos complementos alimenticios se ha 

incrementado en los últimos años por su fácil acceso, disponibilidad económica y 

globalización del mercado; sin embargo, su consumo podría representar un riesgo para la 

salud de encontrarse contaminados con microorganismos patógenos, llegando a causar 

las denominadas enfermedades transmitidas por alimentos (ETAs) (3). 

 Una forma importante de evitar estas ETAs es mediante el monitoreo del producto 

alimenticio desde la adquisición de los insumos hasta su venta, es decir, durante su 

manipulación, procesamiento, almacenamiento, transporte, dispensación y consumo (4). 

En los laboratorios de producción alimentaria, este control sobre los insumos, el producto 

en proceso y el producto terminado, es realizado por el departamento de control de 

calidad, en las respectivas áreas de fisicoquímico, a través de la determinación de la 

humedad, evaluación organoléptica, entre otros ensayos; y microbiológico, mediante el 

recuento microbiano y la determinación de microrganismos específicos (5). Los análisis 

de tipo microbiológico al producto terminado se realizan aplicando técnicas analíticas 

validadas por organismos internacionales, y los resultados obtenidos son evaluados de 

acuerdo a los criterios microbiológicos establecidos por la entidad reguladora de 
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alimentos de cada país, en el Perú, por la Dirección general de salud ambiental e inocuidad 

alimentaria (DIGESA), la cual a su vez es regulada por el Ministerio de Salud (MINSA). 

Son estas normas establecidas las que todo producto alimenticio debe cumplir para su 

correcta comercialización en el mercado, pues permite asegurar de esta manera que son 

inocuos y que no representan un riesgo para la salud a la hora de ser ingeridos (6). 

 Sin embargo, existen estudios que demuestran la presencia de productos 

alimenticios que son comercializados sin que se cumplan con estas normas 

microbiológicas, lo que significa una infracción grave por incumplir con los reglamentos 

mínimos para la comercialización segura de los alimentos (7,8). Es aquí en donde se 

resalta entonces la importancia de un análisis continuo a los productos que ya se 

encuentran en el mercado que asegure el adecuado cumplimiento de las normas 

microbiológicas que garantizan un alimento libre de microorganismos causantes de 

enfermedades. 

 El presente Trabajo de Suficiencia Profesional (TSP), analizó los registros de 

control de calidad microbiológico de los complementos alimenticios procesados en un 

laboratorio de alimentos en Lima, Perú, los cuales fueron comercializados durante el 

periodo Marzo – Agosto del 2021 (9), para asegurar así que la comercialización de estos 

productos cumplieron con los criterios microbiológicos establecidos por la entidad 

reguladora de alimentos en Perú. Además, se comparó estos resultados con los criterios 

establecidos por las entidades reguladoras de alimentos de Centroamérica, Europa, 

EE.UU. y el país sudamericano Chile, para verificar que su calidad microbiológica 

cumple con las normativas a nivel tanto nacional como internacional (10–15). 
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PROBLEMA  

 

Las enfermedades transmitidas por los alimentos (ETAs) son una problemática 

para el área de salud pública por generar una alta tasa de morbilidad, lo cual conlleva a 

una pérdida económica a nivel nacional e internacional (5). Según la Organización 

Mundial de la Salud (OMS), cada año existe cerca de 600 millones de personas que 

padecen algún tipo de ETAs debido a la ingesta de alimentos contaminados, y de este 

número, cerca de 420 000 mueren por esta causa, lo que representa pérdidas cuantiosas 

en términos de productividad (16). En el Perú, el Centro Nacional de Epidemiología, 

Prevención y Control de Enfermedades pertenecientes al Ministerio de Salud, reportó 

desde el año 2014 al 2018 una cifra de 234 brotes de ETAs, con un promedio de 47 brotes 

por año, 6098 afectados y 29 fallecidos (17). 

 Una de las principales causas del surgimiento de brotes de enfermedades por 

productos alimenticios son las fallas en el control y seguimiento que se le hace al alimento 

durante su manipulación, procesamiento y dispensación, los cuales no son identificados 

a tiempo y terminan generando la comercialización de productos alimenticios que no 

cumplen con los criterios mínimos necesarios para ser considerados inocuos (5,16). 

 Uno de los productos alimenticios de gran comercialización en países 

latinoamericanos son los complementos alimenticios, cuyo consumo se ha incrementado 

en los últimos años debido a su rápido acceso sin receta médica, además de su bajo precio 

y su fácil consumo. No obstante, se ha demostrado la presencia de contaminación 

microbiológica incluso después de su comercialización (8,17), es decir, tras la compra e 

ingesta directa por el consumidor, lo que termina evidenciando también la necesidad de 

un seguimiento continuo de los productos ya comercializados en el mercado, para 

asegurar que efectivamente cumplen con los requerimientos necesarios para no causar 

enfermedades en la población.   
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JUSTIFICACIÓN 

 La justificación de este trabajo radica en la importancia de un análisis continuo de 

los productos comercializados al público, esto puesto que se ha evidenciado antecedentes 

de productos comercializados que están contaminados y que podrían llegar a representar 

un problema para la salud pública (7,8,17,18). 

 Los resultados y el análisis del presente trabajo beneficia, en primer lugar, a los 

laboratorios de alimentos que se encuentren interesados en conocer sobre las normativas 

microbiológicas que solicitan las entidades reguladoras de alimentos a nivel nacional e 

internacional para que sus productos ingresen a estos mercados, lo que se traduce en un 

incremento en ventas, mayor prestigio y competitividad en el mercado, etc.  

 Asimismo, este análisis permite a los laboratorios identificar qué criterios no se 

cumplen o no se puede determinar su cumplimiento de acuerdo a determinada entidad, y 

a partir de ahí establecer acciones a realizar para mejorar la calidad de los servicios 

ofrecidos por la empresa. 

 En segundo lugar, beneficia a las mismas entidades regulatorias de alimentos, 

pues el análisis realizado permite integrar y contrastar las bases reguladoras y los criterios 

microbiológicos de diferentes entidades, lo que permite identificar aspectos a mejorar en 

sus propias normativas. 

 El desarrollo del presente trabajo es factible de realizar y demuestra las 

competencias como profesional en biología puesto que demuestra la aplicación del 

método científico a la resolución de problemas, además de la búsqueda, recolección y 

gestión de información científica de calidad, bibliografía, bases de datos especializadas y 

relacionadas a la carrera, y recursos accesibles de manera adecuada para su posterior 

análisis. 
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ANTECEDENTES 

Estudios realizados en otros países demuestran la importancia del análisis y 

monitoreo a los complementos alimenticios ya comercializados, pues permite identificar 

las posibles fallas en el cumplimiento de las normativas alimentarias por parte de estos 

productos. 

 En el 2009, se redactó un informe sobre la evaluación sanitaria de alimentos no 

tradicionales que se vendieron sin prescripción médica en La Habana, Cuba. Del total de 

estos productos, el 39.3% correspondía a complementos alimenticios. Aquí se reportó el 

ingreso de solicitudes de registros de estos productos que fueron comercializados durante 

el 2007-2008 al Instituto de Higiene de los Alimentos (INHA), de los cuales el 97.8% 

fueron aprobados para obtener el registro sanitario, puesto que sí cumplieron con las 

especificaciones físico-químicas, microbiológicas y del modo de uso del producto, entre 

otros aspectos normativos, para su libre comercialización en el país (8). 

 Asimismo, una revisión realizada en el 2016 en España, reportó el análisis 

realizado por el Sistema de alerta rápido para alimentos y piensos (RASFF por sus siglas 

en inglés) a los registros de productos alimenticios comercializados que fueron ingresados 

en su base de datos durante el periodo 2009-2016. En este análisis, se enlistó una excesiva 

cantidad de compuestos químicos ilegales como aditivos alimentarios, metales pesados, 

residuos de plaguicidas, así como de compuestos microbiológicos, como 

microorganismos patógenos causantes de ETAs (3). 

 En el 2019, el diario El Mundo de este mismo país, exhortó a la población, de 

acuerdo a las recomendaciones de la agencia Española de Seguridad Alimentaria y 

Nutrición (Aecosan) dependiente del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social 

de España, al consumo responsable de los complementos alimenticios, y de no 

considerarlos como productos seguros solo por ser de origen natural. Esto puesto que esta 
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agencia reportó el fallecimiento de una mujer por el consumo inadecuado de estos 

productos (18).   
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OBJETIVOS 

General 

Analizar los registros de control de calidad microbiológico de los complementos 

alimenticios procesados en el laboratorio M&G Vida Natural durante el periodo Marzo - 

Agosto del 2021, para verificar que cumplen con los criterios microbiológicos 

establecidos por las entidades reguladoras de alimentos de Perú, Centroamérica, Europa, 

EE.UU. y Chile. 

Específicos 

- Gestionar los registros de control de calidad microbiológico de los complementos 

alimenticios procesados en el laboratorio M&G Vida Natural durante el periodo Marzo - 

Agosto del 2021. 

- Gestionar los criterios microbiológicos de las entidades regulatorias de alimentos en 

Perú, Centroamérica, Europa, EE.UU. y Chile. 

- Evaluar los registros de control de calidad microbiológico de los complementos 

alimenticios de acuerdo a los criterios microbiológicos establecidos por la entidad 

reguladora de alimentos en Perú.   

- Evaluar los registros de control de calidad microbiológico de los complementos 

alimenticios de acuerdo a los criterios microbiológicos establecidos por la entidad 

reguladora de alimentos en Centroamérica.  

- Evaluar los registros de control de calidad microbiológico de los complementos 

alimenticios de acuerdo a los criterios microbiológicos establecidos por la entidad 

reguladora de alimentos en Europa. 
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- Evaluar los registros de control de calidad microbiológico de los complementos 

alimenticios de acuerdo a los criterios microbiológicos establecidos por la entidad 

reguladora de alimentos en EE.UU.  

- Evaluar los registros de control de calidad microbiológico de los complementos 

alimenticios de acuerdo a los criterios microbiológicos establecidos por la entidad 

reguladora de alimentos en Chile. 
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MARCO TEÓRICO 

Complementos alimenticios 

Los complementos alimenticios son un tipo de producto alimenticio cuya finalidad 

es el complementar la dieta regular de cada persona (1). Su composición puede ser de 

fuentes de nutrientes provenientes de componentes químicos específicos de vitaminas y 

minerales, o pueden ser de origen natural. Entre las fuentes de nutrientes de origen natural 

existen las provenientes de frutas y hortalizas, que destacan por sus diversas propiedades 

beneficiosas para la salud (19), por lo que su consumo no es exclusivo solo para un área 

específica de la población, como el de aquella con déficits nutricionales; sino también 

para toda persona que desee prevenir futuras enfermedades, como lo demuestran los 

estudios donde se combinaron una dieta equilibrada junto con la ingesta adecuada de este 

tipo de productos, y que dio como resultado la reducción del riesgo de padecer 

complicaciones en la salud, además del ahorro en la sanidad pública (20). 

Estos productos se encuentran ampliamente distribuidos en diferentes 

presentaciones, como batidos, bebidas, mezclas pulverizadas, atomizadas y encapsuladas, 

etc., las cuales se consumen de acuerdo a una dosificación indicada en el envase (2). 

Asimismo, son comercializados sin receta médica, son fáciles de encontrar en farmacias, 

centros naturistas, etc., y su precio es accesible para el público en general (21,22). Es 

debido a esta factibilidad en su disponibilidad y por sus numerosos beneficios, que el 

mercado de los complementos alimenticios se ha incrementado en todo el mundo. 

En Estados Unidos, por ejemplo, se demostró que fue el mayor consumidor de 

complementos alimenticios en el 2017, representando el 37% de este consumo a nivel 

mundial (23).  
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En países europeos, como España, según el reporte de Transparency Market 

Research, se indicó un crecimiento anual del 6.3% para el mercado de complementos 

alimenticios en el 2017 (22), mientras que, según la encuesta realizada por la 

Organización de Consumidores y Usuarios en el 2020, cerca del 30% de españoles suelen 

consumir este tipo de productos ya sea bajo indicación médica o por voluntad propia (24).  

En países sudamericanos como Chile, se ha registrado un aumento del consumo 

de los complementos alimenticios debido a la creciente preocupación de la población 

chilena por combatir problemas de salud relacionados con su estilo de vida agitado y con 

altos niveles de estrés (25). 

 

Entidades reguladoras de alimentos  

La vital importancia que reside sobre los alimentos por ser medios de adquisición 

de nutrientes y energía para la existencia del ser humano, exhorta a los diferentes estados 

del mundo al desarrollo de un adecuado sistema de control alimentario, además de la 

armonización del mismo, para asegurar así el derecho a alimentos seguros e inocuos (26).  

Globalmente, existen dos autoridades máximas encargadas de esta regulación 

sobre los alimentos, la Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados 

Unidos (FDA por sus siglas en inglés) y la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria 

(EFSA por sus siglas en inglés), quienes regulan a los dos mercados de alimentos más 

importantes del mundo, EE.UU. y Europa. Ambas organizaciones se rigen bajo un mismo 

conjunto de directrices y normativas para asegurar la protección de la salud de los 

consumidores, el Codex Alimentarius (26). Tomando como referencia principal a este 

codex, los diferentes países o conjunto de países forman a su vez sus respectivas entidades 
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reguladoras de alimentos, las cuales se encargan de la vigilancia, control y aseguramiento 

de los alimentos en su respectivo territorio. 

En el Perú, es la Dirección General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria 

(DIGESA) la máxima autoridad encargada de las normas y vigilancia de la inocuidad de 

los alimentos, así como de la salud ambiental (27). En el año 2008 publicó, en primer 

lugar, la resolución ministerial N° 426-2008, denominada “Norma Sanitaria aplicable a 

productos naturales de uso en alimentación y nutrición destinados a consumo humano”, 

la cual menciona las bases normativas aplicables a los complementos alimenticios de 

origen natural. Esta normativa establece que estos tipos de productos deben cumplir con 

una serie de disposiciones específicas para que se autorice su correcta comercialización 

en el mercado peruano (28). Una de estas disposiciones legales es la del cumplimiento de 

los criterios microbiológicos indicados en la resolución ministerial N°591-2008, 

denominada “Norma Sanitaria que establece los criterios microbiológicos de calidad 

sanitaria e inocuidad para alimentos y bebidas de consumo humano” (6). Con el 

cumplimiento de estos criterios microbiológicos por parte de los productos alimenticios, 

se asegura que éstos son inocuos y no representan un riesgo para la salud a la hora de ser 

consumidos. 

En Centroamérica, se conformó el Consejo de Ministros de Integración 

Económica Centroamericana (COMIECO), constituido por los países de Guatemala, El 

Salvador, Nicaragua, Honduras, Costa Rica y Panamá. Tras la formación de este comité, 

se desarrolló el RTCA 67.04.50:17, denominado “Reglamento Técnico Centroamericano 

- Criterios microbiológicos para la inocuidad de alimentos”, el cual se aplica para todos 

los alimentos que sean consumidos dentro de los países mencionados anteriormente. Este 

reglamento consta de bases para un adecuado plan de muestreo del alimento, el cual 

permite el correcto análisis y evaluación de acuerdo a los criterios dispuestos. Asimismo, 
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clasifica a los alimentos según su probabilidad de causar daños a la salud y factores de 

riesgo según su origen o tecnología aplicada para su elaboración. Finalmente, fija 2 tablas 

principales de regulación alimentaria, una tabla que establece los criterios 

microbiológicos según cada grupo de alimentos para la obtención del registro sanitario, y 

otra tabla que establece los criterios microbiológicos para la vigilancia de los alimentos 

comercializados (13). 

En el caso de los países europeos, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria 

(EFSA) trabaja junto con la Comisión de la comunidad Europea (CE), en el asesoramiento 

científico independiente sobre la inocuidad y seguridad de alimentos y piensos. Es así que 

establecieron el “Reglamento N° 2073/2005 relativo a los Criterios microbiológicos 

aplicables a los productos alimenticios” (10). Este reglamento, desarrollado mediante la 

recopilación y aplicación de otros dictámenes y recomendaciones sobre inocuidad 

alimentaria emitidos en años anteriores, exhorta a las empresas alimentarias a cumplir 

con estos límites microbiológicos para asegurar la protección de la salud de sus países 

miembros. Además, se informa sobre las medidas a tomar en caso de tener resultados 

insatisfactorios, así como las normas para la toma de muestras de alimentos y su 

preparación antes del análisis. Un patógeno de gran importancia para la comunidad 

europea que debe estar debidamente controlada es L. monocytogenes, debido al 

incremento de brotes de un 50% en el 2019 comparado al año 2018 (29).   

En Estados Unidos, la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) 

trabaja junto con la Organización para la Alimentación y Agricultura (FAO por sus siglas 

en inglés) para la regulación alimentaria (26). En el caso de los complementos 

alimenticios, la FDA menciona con exactitud que no tiene la autoridad para vigilar y 

garantizar la seguridad y eficacia de estos productos antes de ser comercializados en el 

país, sino que cada empresa productora o proveedora de éstos son las encargadas de 
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garantizar su calidad. No obstante, la FDA sí puede retirar productos que demuestren que 

generan efectos adversos como reacciones graves o enfermedades en la población (30). 

En este sentido, tanto la FDA como la FAO sugieren la aplicación de directrices ya sea 

por el Codex Alimentarius; de criterios microbiológicos establecidos por entidades 

internacionales reconocidas o, en su defecto, por criterios nacionales similares (31). Es 

así que se realizó la búsqueda de criterios nacionales validos en este estado, y se identificó 

al Comité Nacional sobre Criterios Microbiológicos para Alimentos en EE.UU. 

(NACMCF por sus siglas en inglés). Este comité, conformado en 1988, elabora informes 

sobre normativas microbiológicas con respaldo científico para organizaciones como el 

mismo FDA, el Centro para el Control y la Prevención de Enfermedades, el Departamento 

de Comercio, el Servicio Nacional de Pesquerías Marinas y el Departamento de Defensa 

de este país. El informe con los criterios microbiológicos para alimentos formulados por 

este comité pueden extrapolarse y servir para verificar el proceso de evaluación a los 

complementos alimenticios de este estudio puesto que ambos comparten características 

similares, por ejemplo, que ambos productos alimenticios provienen de empresas 

proveedoras que se encuentran en crecimiento y que todavía no poseen o están en proceso 

de implementación del sistema HACCP (15). 

En la República de Chile, el Ministerio de Salud generó el “Reglamento Sanitario 

de los Alimentos (R.S.A.) DTO. N° 977/96”, que fue publicado por primera vez en el año 

1996 en el diario oficial de la República de Chile, y desde entonces ha tenido múltiples 

actualizaciones, siendo la última el del año 2021. En este documento se informa de las 

pautas generales para la adecuada higiene de los alimentos durante todo su proceso de 

fabricación, envasado y acondicionado. Además, incluye la categoría de alimentos 

irradiados y congelados (11).  
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II. METODOLOGÍA 

Para la mejor comprensión de la metodología utilizada en el presente trabajo, se ha 

realizado el diagrama de flujo mostrado a continuación, y seguidamente se detalla cada 

uno de los pasos seguidos (Figura 1). 

Figura 1. Diagrama de flujo de la metodología del presente trabajo de suficiencia 

profesional. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia.  

1. Autorización para el uso de información por parte del laboratorio de alimentos y descripción 

del estudio. 

2. Recopilación de los registros de control de calidad 

microbiológico de los 56 complementos alimenticios en estudio. 

3. Clasificación de los 56 productos según la cantidad de componentes: 

En presentación sólida pulverizada:  

 Concentrado puro de 1 componente. 

 Mezcla de 2 a 4 componentes. 

 Mezcla de 5 componentes a más. 

En presentación líquida, de 5 componentes a más. 

4. Recopilación de los criterios microbiológicos de entidades reguladoras de alimentos: 

 Perú: RM N° 591-2008 DIGESA/MINSA. 

 Centroamérica: RTCA 67.04.50-17 COMIECO. 

 Europa: CE N° 2073/2005. 

 EE.UU.: Según NACMCF. 

 Chile: R.S.A. DTO. N°977/96. 

5. Análisis del cumplimiento de los resultados microbiológicos de los 

productos elaborados por el laboratorio M&G con los criterios 

establecidos por la entidad regulatoria de alimentos en Perú, 

Centroamérica, Europa, EE.UU y Chile. 
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1. Autorización para el uso de información y descripción del estudio 

El presente trabajo inició luego de obtener la autorización para la toma y uso de 

la información perteneciente al laboratorio de productos alimenticios. Se gestionó una 

reunión con la representante y gerente general de la empresa. Se le informó sobre el 

proyecto, el objetivo, los alcances y finalmente se le solicitó su autorización para el uso 

de la información mediante la firma de un documento escrito (Anexo 1). 

Seguidamente, se identificó y describió el tipo de estudio a realizarse en este 

proyecto. 

2. Recopilación de los registros de control de calidad microbiológico de los 

complementos alimenticios 

 Tras la obtención de la autorización correspondiente por parte del laboratorio, se 

procedió a la recopilación de los registros de control de calidad microbiológico de los 

productos en estudio. 

La base de datos recopilada fue de n=56 registros de control de calidad 

microbiológico del laboratorio de productos naturales M&G Vida Natural (9). 

Cada uno de los 56 registros de control de calidad microbiológico de cada 

complemento alimenticio procesado por este laboratorio, contuvo la siguiente 

información (Anexo 2 y Anexo 8):  

 Nombre del complemento alimenticio 

 Componentes 

 Lote 

 Fecha de análisis microbiológico 

 Registro sanitario  

 Responsable del análisis microbiológico 

 Microorganismos analizados 

 Resultados del análisis microbiológico 



16 
 

Los registros de control microbiológico de los complementos alimenticios que 

estaban en presentación sólida, mostraron en sus respectivos registros los resultados de 

los siguientes microorganismos analizados (Anexo 8, tabla 15 a 20):  

 Mohos  

 Levaduras 

 Coliformes  

 Escherichia coli  

 Staphylococcus aureus 

 Salmonella spp. 

 

Los registros microbiológicos de los complementos alimenticios que estaban en 

presentación líquida, mostraron en sus respectivos registros los resultados de los 

siguientes microorganismos analizados (Anexo 8, tabla 21 y 22):  

 Aerobios  

 Mohos  

 Levaduras  

 Coliformes 

 Escherichia coli 

 

3. Clasificación de los complementos alimenticios provenientes de los registros de 

control microbiológico 

Los complementos alimenticios en estudio del cual se recopilaron sus respectivos 

registros de control de calidad microbiológico, estuvieron compuestos por mezclas 

pulverizadas de frutas, hortalizas, vitaminas y minerales, o concentrados puros de un solo 

tipo de estos componentes (Anexo 2).  

 Para un adecuado análisis de los registros de control microbiológico de acuerdo a 

cada entidad reguladora de alimentos, fue necesario clasificar cada complemento 
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alimenticio de cada registro de acuerdo a la cantidad de componentes que poseía cada 

producto. Se dividió entonces de la siguiente manera: 

 

 En presentación sólida pulverizada:  

 Concentrado puro de 1 componente. 

 Mezcla de 2 a 4 componentes. 

 Mezcla de 5 componentes a más. 

 En presentación líquida, de 5 componentes a más. 

 

4. Recopilación de los criterios microbiológicos de las entidades regulatorias de 

alimentos 

Se realizó una búsqueda exhaustiva y la posterior gestión de la información 

adquirida sobre las normativas microbiológicas peruanas e internacionales relativas a 

productos alimenticios, con el fin de recopilar de forma crítica y sintetizada los criterios 

microbiológicos aplicables a los complementos alimenticios de este estudio, además de 

obtener información para el posterior análisis de sus registros. La información obtenida 

se  muestra a continuación. 

4.1 En Perú: Según la Dirección General de Salud Ambiental e Inocuidad 

Alimentaria (DIGESA) – Ministerio de Salud (MINSA) 

 

 A nivel nacional, se utilizaron los criterios microbiológicos establecidos por la 

DIGESA-MINSA, en la R.M. N°591-2008 “Norma sanitaria que establece los criterios 

microbiológicos de la calidad sanitaria e inocuidad para los alimentos y bebidas de 

consumo humano” (Anexo 3)(6).  

 En esta disposición sanitaria se establecieron grupos de alimentos y bebidas, de 

los cuales los complementos alimenticios de este estudio en presentación sólida 
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pulverizada y con composición de concentrado puro de un solo componente se 

clasificaron en la categoría tipo XIV, subtipo 3: Frutas y hortalizas deshidratas (Anexo 3, 

tabla 4). 

 Asimismo, los complementos alimenticios de este estudio en presentación sólida: 

mezcla de 2 a 4 componentes, y las de 5 a más componentes, se clasificaron en la categoría 

tipo IV, subtipo 3: Mezcla en seco de uso instantáneo (Anexo 3, tabla 5). 

 También estuvo los complementos alimenticios en presentación líquida, que se 

clasificaron en la categoría tipo XVI, subtipo 2: Bebidas no carbonatadas. (Anexo 3, tabla 

6). 

Es así que, de forma sintetizada, se obtuvo que los criterios microbiológicos para 

la entidad peruana establecida en la R.M. N° 591-2008, indicaron la evaluación de los 

siguientes agentes microbiológicos a controlar, de acuerdo a la composición de los 

productos en estudio: 

 En presentación sólida pulverizada: 

o Concentrado puro de 1 componente: Mohos, levaduras, E. coli, 

Salmonella spp. 

o Mezcla pulverizada de 2 a 4, y de 5 componentes a más: Mohos, 

coliformes, Staphylococcus aureus, Salmonella spp. 

 En presentación líquida: Aerobios, mohos, levaduras, coliformes. 
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4.2 En Centroamérica: Según el Consejo de Ministros de Integración Económica 

Centroamericana (COMIECO). 

 Se utilizó el “RTCA 67.04.50:17 correspondiente a los criterios microbiológicos 

para la inocuidad de los alimentos”, elaborado por el Consejo de Ministros de Integración 

Económica Centroamericana (COMIECO) (Anexo 4) (13) . 

 Dentro de este reglamento, los complementos alimenticios de este estudio en 

presentación sólida y con composición de 1, 2 a 4, y más de 5 componentes, se 

clasificaron en la categoría grupo 4, subgrupo 2.2: Frutas y vegetales desecados o 

deshidratados (Anexo 4, tabla 7). 

 Los complementos alimenticios de este estudio en presentación líquida, se 

clasificaron en la categoría grupo 14, subgrupo 1: Bebidas envasadas no carbonatadas 

(Anexo 4, tabla 8). 

Es así que, de forma sintetizada, se obtuvo que los criterios microbiológicos para 

la entidad centroamericana establecida en la normativa RTCA 67.04.50-17, indicaron la 

evaluación de los siguientes agentes microbiológicos, de acuerdo a la composición del 

producto en estudio: 

 En presentación sólida pulverizada: E. coli, Salmonella spp. 

 En presentación líquida: E. coli.  

 

4.3 En Europa: Según la Comunidad Europea (CE). 

 

 Se utilizó el “Reglamento N°2073/2005 relativo a los criterios microbiológicos 

aplicables a los productos alimenticios”, que fue elaborado por la Comisión de la 

comunidad europea (CE) (Anexo 5) (10). 
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 En este reglamento de alimentos, los complementos alimenticios de este estudio 

en presentación sólida y líquida se clasificaron en la categoría grupo 1.3: Alimentos listos 

para el consumo que no pueden favorecer el desarrollo de L. monocytogenes que no sean 

destinados a los lactantes para usos médicos especiales (Anexo 5, tabla 9). 

Es así que, se obtuvo que los criterios microbiológicos para la entidad europea 

establecida en la normativa CE N°2073/2005, indicaron la evaluación del siguiente agente 

microbiológico: Listeria monocytogenes, ya sea que se encuentre en presentación sólida 

o líquida.   

 

4.4 En EE.UU.: Según el Comité nacional sobre criterios microbiológicos para 

alimentos (NACMCF) 

 

 Para el caso de EE.UU. se utilizó los criterios microbiológicos establecidos en el 

documento denominado “Respuesta a preguntas formuladas por el Departamento de 

Defensa sobre los criterios microbiológicos como indicadores de control de procesos o 

condiciones insalubres”, elaborado por el Comité nacional sobre criterios 

microbiológicos para alimentos (NACMCF por sus siglas en inglés) (Anexo 6) (15). 

 En este reglamento, los complementos alimenticios de este estudio en 

presentación sólida se clasificaron en la categoría Producción, subcategoría: Frutos y 

vegetales cortados, congelados o refrigerados, mínimamente procesados (Anexo 6, tabla 

10). 

 Los complementos alimenticios de este estudio en presentación líquida, se 

clasificaron en la categoría Bebidas, subcategoría Jugos y bebidas pasteurizados, 

refrigerados (Anexo 6, tabla 11). 
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Es así que, de forma sintetizada, se obtuvo que los criterios microbiológicos para 

la entidad estadounidense establecida en la normativa propuesta por el Comité nacional 

sobre criterios microbiológicos para alimentos (NACMCF), indicaron la evaluación de 

los siguientes agentes microbiológicos: E. coli, Listeria spp., Salmonella spp., ya sea que 

se encuentre en presentación sólida o líquida.   

 

4.5 En Sudamérica, Chile: Según el Ministerio de Salud de la República de Chile 

 Se utilizó los criterios microbiológicos establecidos en la “Resolución Sanitaria 

de los Alimentos (R.S.A.) DTO. N°977/96” elaborado por el Ministerio de Salud de la 

República de Chile (Anexo 7) (11). 

 En este reglamento sanitario se establecieron grupos de alimentos y bebidas, de 

los cuales los complementos alimenticios de este estudio en presentación sólida con 

composición concentrada pura de un solo componente se clasificaron en la categoría tipo 

14.7 Frutas y verduras desecadas o deshidratas. (Anexo 7, Tabla 12). 

 Asimismo, los complementos alimenticios de este estudio en presentación sólida, 

mezclas pulverizadas de 2 a más componentes, y las de 5 a más componentes en, se 

clasificaron en la categoría tipo 4.3 Mezclas en seco de uso instantáneo (Refrescos, 

gelatinas, jaleas, budines, cremas, etc.) (Anexo 7, Tabla 13). 

 También estuvo el grupo de complementos alimenticios que estuvieron en 

presentación líquida, los cuales se clasificaron dentro de la categoría tipo 16.2: Bebidas 

analcohólicas no carbonatadas (Anexo 7, Tabla 14). 
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Es así que, de forma sintetizada, se obtuvo que los criterios microbiológicos para 

la entidad chilena establecida en la RSA DTO. N°977/96, indicaron la evaluación de los 

siguientes agentes microbiológicos, según la composición del producto en estudio: 

 En presentación sólida pulverizada: 

o Concentrado puro de 1 componente: Mohos, Levaduras, E. coli, 

Salmonella spp. 

o Mezcla pulverizada de 2 a más componentes: Aerobios. 

  En presentación líquida: Aerobios. 

 

 

  



23 
 

5. Análisis de los registros de control de calidad microbiológico 

 

Luego de establecer con exactitud a qué categoría de alimentos pertenecen los 

complementos alimenticios en estudio, de acuerdo a cada uno de los reglamentos en Perú, 

Centroamérica, Europa, EE.UU y el país sudamericano Chile, se procedió a elaborar las 

tablas comparativas donde se muestra toda la información acerca de los criterios 

microbiológicos de cada entidad, los microorganismos que se evaluaron y los límites 

máximos permitidos de aceptación del complemento alimenticio  (Tabla 1 y 2). 

De este modo se dio inicio al análisis a los registros de control de calidad 

microbiológico, el cual consistió en la comparación crítica de los resultados 

microbiológicos de estos registros con los criterios microbiológicos de cada entidad 

reguladora de alimentos, a fin de evaluar y verificar si cada producto se encuentra dentro 

del límite aceptable para considerarse apto e inocuo para el consumo humano según cada 

criterio.  

Asimismo, de existir incumplimiento de estos criterios, se analizaron las causas 

de los mismos, y se generaron conclusiones y recomendaciones a las empresas 

proveedoras de productos alimenticios interesadas en la exportación de sus productos al 

extranjero. 

 

 Tras el análisis, se procedió a elaborar las tablas mostradas en el Anexo 8, en 

donde se muestran los resultados de acuerdo a la siguiente leyenda: 

 

SC: Sí cumple. Determina que el resultado microbiológico sí cumple con el criterio 

microbiológico para determinado microorganismo analizado.  

NC: No cumple. Determina que el resultado microbiológico no cumple con el criterio 

microbiológico para determinado microorganismo analizado.  
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- / NR: No se realizó. Determina que el criterio microbiológico no se evaluó en los 

resultados microbiológicos del producto en estudio 
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Tabla 1. Esquema de la tabla comparativa utilizada para el análisis de los resultados de los registros de control de calidad 

microbiológicos del laboratorio M&G Vida Natural, con los criterios microbiológicos de las entidades reguladoras de alimentos de 

Perú, Centroamérica, Europa y EE.UU. 

 

 

Unidades: UFC/g o mL o según se indique. 

Fuente: Elaboración propia.  
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Tabla 2. Esquema de la tabla comparativa utilizada para el análisis de los resultados de los registros de control de calidad 

microbiológicos del laboratorio M&G Vida Natural, con los criterios microbiológicos de la entidad reguladora de alimentos de Chile. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  Unidades: UFC/g o mL o según se indique. 

  Fuente: Elaboración propia. 
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III. RESULTADOS 

1. Autorización para el uso de información y descripción del estudio 

La adquisición y utilización de la base de datos, es decir, de los 56 registros de 

control de calidad microbiológico, fue previamente autorizada por el gerente general y 

representante legal del laboratorio, quien firmó el consentimiento informado al 

encontrarse de acuerdo con el desarrollo del presente trabajo profesional (Anexo 1). 

Este estudio fue un análisis de tipo transversal analítico, puesto que recopiló la 

información de la base de datos de los registros de control de calidad microbiológico,  

provenientes de un laboratorio de productos alimenticios comprendido entre Marzo a 

Agosto del año 2021 (6 meses), para su posterior análisis (32).  

 

2. Recopilación y clasificación de los complementos alimenticios provenientes de los 

registros de control microbiológico 

 Tras la recopilación, se procedió a la clasificación de los 56 registros de productos 

según la composición del producto en estudio. Se obtuvo entonces de la siguiente 

clasificación: 

 En presentación sólida pulverizada: n=56 productos 

 Concentrado puro de 1 componente: n=11 productos 

 Mezcla de 2 a 4 componentes: n=13 productos 

 Mezcla de 5 componentes a más: n=29 productos 

 En presentación líquida, de 5 componentes a más: n=3 productos 
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3. Recopilación de los criterios microbiológicos de las entidades regulatorias de 

alimentos y análisis de los registros de control de calidad microbiológico 

 

3.1 En Perú: Según la Dirección General de Salud Ambiental e Inocuidad 

Alimentaria (DIGESA) – Ministerio de Salud (MINSA) 

 El análisis a los resultados microbiológicos presentados en los registros de control 

de calidad microbiológico de acuerdo a los criterios establecidos por esta entidad 

reguladora de alimentos, determinó que los 56 productos que fueron procesados durante 

el periodo Marzo – Agosto del 2021 en este laboratorio de alimentos cumplieron con esta 

normativa por encontrarse dentro de los límites establecidos por cada criterio, como se 

muestran en la Anexo 8, tablas 15, 17, 19 y 21, por lo que se consideran aptos e inocuos 

para su comercialización en la región nacional. 

 

3.2 En Centroamérica: Según el Consejo de Ministros de Integración Económica 

Centroamericana (COMIECO).  

 El análisis a los resultados microbiológicos presentados en los registros de control 

de calidad microbiológico de acuerdo a los criterios establecidos por esta entidad 

reguladora de alimentos, determinó que los 56 complementos alimenticios que fueron 

procesados durante el periodo Marzo – Agosto del 2021 en este laboratorio de alimentos 

cumplieron con esta normativa por encontrarse dentro de los límites establecidos por cada 

criterio, como se muestra en el anexo 8, tablas 15, 17, 19 y 21, por lo que se consideran 

aptos e inocuos para su comercialización en la región centroamericana.  
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3.3 En Europa: Según la Comunidad Europea (CE).  

 El análisis a los resultados microbiológicos presentados en los registros de control 

de calidad microbiológico de acuerdo a los criterios establecidos por esta entidad 

reguladora de alimentos, determinó que en ninguno de los 56 productos en estudio que 

fueron procesados durante el periodo Marzo – Agosto del 2021 en este laboratorio de 

alimentos, se realizó el análisis microbiológico para la determinación del microorganismo 

L. monocytogenes, como se muestra en el anexo 8, tablas 15, 17, 19 y 21, por lo que no 

existieron resultados que permitieran determinar el cumplimiento o no de este criterio 

microbiológico perteneciente a la entidad reguladora de alimentos en la región europea.  

3.4 En EE.UU.: Según el  Comité nacional sobre criterios microbiológicos para 

alimentos (NACMCF)  

El análisis a los resultados microbiológicos presentados en los registros de control 

de calidad microbiológico de acuerdo a los criterios establecidos por esta entidad 

reguladora de alimentos, determinó que los 56 complementos alimenticios que fueron 

procesados durante el periodo Marzo – Agosto del 2021 en este laboratorio de alimentos 

cumplen con los criterios para los agentes microbiológicos E. coli  y Salmonella spp.  

Sin embargo, en ninguno de los 56 productos en estudio se realizó el análisis 

microbiológico para la determinación del agente microbiológico Listeria spp. (Anexo 8, 

tablas 15, 17, 19 y 21,), por lo que no existieron resultados que permitieran analizar y 

determinar el cumplimiento o no de este criterio microbiológico perteneciente a la entidad 

reguladora de alimentos en Estados Unidos. 
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3.5 En Sudamérica, Chile: Según el Ministerio de Salud de la República de Chile 

Tras el análisis a los resultados microbiológicos presentados en los registros de 

control de calidad microbiológico de acuerdo a los criterios establecidos por esta entidad 

reguladora de alimentos, se determinó que los 16 complementos alimenticios compuestos 

por concentrados puros de 1 ingrediente y las mezclas de más de 5 componentes en 

presentación líquida, que fueron procesados durante el periodo Marzo – Agosto del 2021 

en este laboratorio de alimentos sí cumplen con esta normativa por encontrarse dentro de 

los límites establecidos por cada criterio, como se muestran en el anexo 8, tablas 16 y 22, 

por lo que se consideran aptos e inocuos para su comercialización en la región chilena. 

Sin embargo, en los complementos alimenticios compuestos por mezclas 

pulverizadas de 2 a más componentes en presentación sólida, 40 productos en total 

(Anexo 8, tablas 18 y 20), no se realizaron los análisis microbiológicos para la 

determinación del agente microbiológico aerobios mesófilos, por lo que no existieron 

resultados que permitieran analizar y determinar el cumplimiento o no de este criterio 

microbiológico perteneciente a la entidad reguladora de alimentos en Chile. 

 

Es así que se obtiene, tras el análisis de los 56 registros de calidad microbiológico 

de acuerdo a los criterios microbiológicos establecidos por cada entidad reguladora de 

alimentos, que estos complementos alimenticios se encuentran aptos e inocuos para el 

consumo y no representan un riesgo para la salud según cada entidad reguladora en Perú, 

Centroamérica y Chile; además de Europa y Estados Unidos, en los que solo restaría el 

análisis de Listeria spp. La información resumida de los resultados del análisis según la 

entidad reguladora de alimentos en Perú, Centroamérica, Europa, EE.UU. y Chile se 

resumen y muestran a continuación en la Tabla 3. 
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Tabla 3. Resumen de los resultados microbiológicos analizados con los criterios 

microbiológicos de cada entidad reguladora de alimentos en Perú, Centroamérica, 

Europa, EE.UU y el país sudamericano Chile.  

 

Fuente: Elaboración propia. 

Leyenda: 

Apto: Los complementos alimenticios sí cumplen con los criterios microbiológicos 

establecidos por determinada entidad reguladora de alimentos para ser considerados aptos 

para su consumo. 

No apto: Los complementos alimenticios no cumplen con los criterios microbiológicos 

establecidos por determinada entidad reguladora de alimentos para ser considerados aptos 

para su consumo. 

(*): Los complementos alimenticios sí cumplen con los criterios microbiológicos 

establecidos por determinada entidad reguladora de alimentos para ser considerados aptos 

para su consumo, solo restaría evaluar los resultados para un criterio microbiológico. 

 

  

Clasificación de los 

productos en estudio según 

la cantidad de componentes 

Entidad Reguladora de Alimentos 

Perú Centroamérica Europa EE.UU Chile 

Concentrado puro de 1 

componente en 

presentación sólida 

Apto Apto Apto(*) Apto(*) Apto 

Mezcla pulverizada de 2 a 4 

componentes en 

presentación sólida 

Apto Apto Apto(*) Apto(*) Apto(*) 

Mezcla pulverizada de 5 a 

más componentes en 

presentación sólida 

Apto Apto Apto(*) Apto(*) Apto(*) 

Mezcla pulverizada de 5 a 

más componentes en 

presentación líquida 

Apto Apto Apto(*) Apto(*) Apto 
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IV. DISCUSIÓN 

 El consumo de los complementos alimenticios como producto alimenticio 

incorporado a la dieta de la población se ha incrementado a nivel mundial debido a su 

facilidad de acceso, diversas formas de presentación y disponibilidad económica. Sin 

embargo, como todo alimento, su comercialización debe estar regulada adecuadamente 

para poder garantizar su inocuidad a la hora de su ingesta, y para que no genere efectos 

adversos como el desarrollo de alguna enfermedad transmitida por alimentos (ETAs) (3).  

 La base normativa de esta regulación está establecida por el Codex Alimentarius, 

la cual es gestionada por la Organización Mundial de la Salud (OMS) y la Organización 

de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentación (FAO por sus siglas en 

inglés) (33). Estas organizaciones son las que elaboran documentos o guías para el 

desarrollo de reglamentaciones legislativas y ejecutivas en los sistemas de control 

alimentario, los cuales permiten a los demás países establecer sus propias normativas 

alimentarias (26) .  

 Es así que cada país o conjunto de país desarrolla sus propias normas o 

reglamentos, dependiendo de las condiciones sociales y salubres de su población, 

compuestos por determinados criterios microbiológicos que todo producto alimenticio 

debe cumplir para garantizar un alimento apto e inocuo (6,10,11,13,15).  

 Para el Perú, la normatividad sobre complementos alimenticios es desarrollada 

por la DIGESA-MINSA (6). Los 56 registros evaluados en el presente trabajo 

demostraron que existe un cumplimiento eficiente y en toda su extensión de estos criterios 

microbiológicos, es decir, que los resultados de los registros de control de calidad de los 

complementos alimenticios procesados por el laboratorio se encontraron dentro de los 

límites aceptables para ser considerados aptos e inocuos, lo que permite asegurar el 

consumo de estos complementos por la población peruana sin riesgo alguno a contraer 
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enfermedades gastrointestinales, ni del surgimiento de efectos secundarios sobre el 

consumidor. De entre los registros de control microbiológicos con resultados más cerca 

del límite permisible, se encontraron aquellos productos que se estaban compuestos por 

más de 1 componente (Véase el Anexo 8, tablas 17, 19 y 21), lo que explica a su vez la 

causa de estos resultados: al tener mayores componentes utilizados para la elaboración 

del producto, existe una mayor manipulación de cada uno de estos compuestos, así como 

un mayor tiempo de exposición al ambiente y un mayor riesgo de contaminación durante 

la fabricación del complemento alimenticio (21). No obstante, los resultados de estos 

registros siguen demostrando su seguridad e inocuidad para el consumo. 

 

 De la misma manera ocurre para los países de Centroamérica (13). Los 56 

registros evaluados demostraron también que existe un cumplimiento eficiente cada uno 

de los parámetros, y por tanto, de los criterios microbiológicos establecidos en su 

respectiva entidad reguladora, lo que permite asimismo, asegurar el consumo de estos 

complementos por la población centroamericana. Estos resultados son similares puesto 

que los microorganismos solicitados para la evaluación en Centroamérica son igualmente 

solicitados, o se incluyen en lo solicitado por el estado peruano, por lo que al aprobarse 

como apto e inocuo por una entidad, resulta también aprobado por la entidad del otro país.  

 Llegado a este punto, es importante resaltar las razones por las cuales los 

diferentes países, a través de sus entidades reguladoras de alimentos, deciden evaluar tal 

o cual microorganismo patógeno antes de dar por aprobado la comercialización de los 

productos alimenticios. El principal factor determinante que toman en consideración estas 

entidades es el surgimiento de brotes de enfermedades transmitidas por alimentos (ETAs), 

por lo que es común encontrar en las disposiciones finales de sus normativas la 

disponibilidad que tienen de incluir nuevos microorganismos como nuevos criterios 
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microbiológicos en caso de reportarse nuevos brotes, alertas sanitarias o denuncias sobre 

casos de estas enfermedades (10,12-14,28). Todo esto con el fin de asegurar un consumo 

de alimentos de calidad para su población. 

 Es así que, para el caso de los países europeos, existen determinados 

microorganismos que son de principal importancia en determinados tipos de alimentos, 

como es el caso del patógeno Listeria monocytogenes. Debido a los reportes de brotes 

constantes de listeriosis causado por esta especie en los diferentes países europeos, es que 

el comité científico europeo dictaminó su evaluación y control microbiológico por debajo 

de 100 UFC/g para ser considerado apto para el consumo (10). Una explicación de la 

importancia de este patógeno reside sobre el tipo de población europea, la cual es 

mayormente de tercera edad y por lo tanto, inmunosuprimida, lo cual coincide con un 

factor de riesgo para contraer esta enfermedad (34). Resulta necesario entonces que, para 

el caso de países europeos, se incluyan los resultados de análisis microbiológico de este 

patógeno. 

 El caso de los Estados Unidos es particular. Como se mencionó con anterioridad, 

la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) enfatiza su posición como 

entidad que no se encuentra autorizada de examinar y verificar que los complementos 

alimenticios sean seguros e inocuos antes de su comercialización, y por tanto liga por 

completo la responsabilidad de la producción y comercialización segura e inocua a las 

mismas empresas fabricadoras y distribuidoras de estos complementos (30). Aquí se 

enfatiza entonces la importancia de un adecuado control de calidad sobre el producto, 

además de la correcta aplicación de las buenas prácticas de higiene y manufactura durante 

todo el proceso. Todas estas indicaciones adicionales son mencionadas en las Directrices 
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para complementos alimenticios, en donde además sugiere la aplicación de criterios 

microbiológicos por comités reconocidos nacional o internacionalmente (31).  

 Es así que, solo con fines referenciales, se decidió utilizar la normativa establecida 

por el Comité Nacional sobre Criterios Microbiológicos para Alimentos en EE.UU (15). 

Según esta normativa, para los complementos alimenticios se solicita el análisis del 

patógeno Listeria spp., puesto que se ha registrado, según el Centro para el Control y la 

prevención de enfermedades (CDC) de los Estados Unidos, un incremento de los reportes 

de persona infectadas, más de 1600 cada año, con la enfermedad de listeriosis (35). 

 No obstante, es importante recalcar que estos resultados mostrados en este estudio 

deben tomarse como referenciales y ser solo considerables de ser requeridos por la FDA. 

 En Chile, uno de los factores de gran importancia a la hora de la evaluación de los 

productos alimenticios que ingresan al mercado es la determinación de microorganismos 

aerobios mesófilos (11), el cual se solicitó en el caso de las mezclas de más de 1 

componente. Los microorganismos aerobios son considerados indicadores de las 

condiciones higiénicas y sanitarias en las que se elaboró el producto alimenticio, por lo 

que su evaluación como criterio microbiológico por la entidad chilena es relevante para 

garantizar la adecuada manipulación durante la fabricación del producto además de un 

ambiente higienizado (36). Resulta necesario por tanto que, para el ingreso al mercado 

chileno, se incluyan los resultados de análisis microbiológico de estos microorganismos. 

 Un aspecto relevante de mencionar a la hora de presentar este trabajo de 

suficiencia profesional es el tener presente que este análisis de control de calidad 

microbiológico a estos productos alimenticios es tan solo una parte de los demás 

requisitos, como el de las concentraciones de componentes químicos, aditivos, 

normatividad sobre envasado y rotulado, etc. (31), que son solicitados por los países 
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extranjeros antes de aceptar que un producto alimenticio ingrese a su región. Por lo que 

las conclusiones llegadas en este proyecto no pretenden sentenciar a estos complementos 

alimenticios como “no aptos” en estas regiones, sino que más bien sean de utilidad como 

orientación en el aspecto del control de calidad microbiológico para los laboratorios de 

productos alimenticios y empresas afines. 
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V. CONCLUSIONES  

1. Los 56 registros de complementos alimenticios del laboratorio M&G Vida Natural 

son aptos e inocuos para el consumo humano, de acuerdo a los criterios 

microbiológicos establecidos por la entidad regulatoria de alimentos en Perú. 

 

2. Los 56 registros de complementos alimenticios del laboratorio M&G Vida Natural 

son aptos e inocuos para el consumo humano, de acuerdo a los criterios 

microbiológicos establecidos por la entidad regulatoria de alimentos en 

Centroamérica. 

 

3. Los 56 registros de complementos alimenticios del laboratorio M&G Vida Natural 

son aptos e inocuos para el consumo humano, de acuerdo a los criterios 

microbiológicos establecidos por la entidad regulatoria de alimentos en Europa, 

solo restaría evaluar los resultados para Listeria monocytogenes. 

 

4. Los 56 registros de complementos alimenticios del laboratorio M&G Vida 

Natural son aptos e inocuos para el consumo humano, de acuerdo a los criterios 

microbiológicos establecidos por la entidad regulatoria de alimentos en EE.UU., 

solo restaría evaluar los resultados para un Listeria spp. 

 

5. Los 56 registros de complementos alimenticios del laboratorio M&G Vida Natural 

son aptos e inocuos para el consumo humano, de acuerdo a los criterios 

microbiológicos establecidos por la entidad regulatoria de alimentos en Chile, 

solo restaría evaluar los resultados para aerobios mesófilos. 
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VI. RECOMENDACIONES 

 

Para los laboratorios de productos alimenticios: 

1. Se recomienda que en los análisis de control de calidad microbiológico se incluya 

la determinación de microorganismos específicos que sean de relevancia en otros 

países, como el de determinación de aerobios mesófilos y Listeria spp., para 

obtener así resultados que permitan un análisis más completo y que pueda 

aplicarse en el ámbito internacional. 

 

2. Se recomienda que en los análisis de control de calidad microbiológico se cumpla 

con las normas de bioseguridad como son la utilización de los equipos de 

protección personal (EPPs), seguridad de los ambientes de laboratorio y externos, 

así como utilizar una materia prima de calidad, para reducir la contaminación 

microbiológica.  

 

3. Se recomienda prestar atención en la aplicación de las buenas prácticas de 

almacenamiento, higiene, manipulación y fabricación a aquellos productos 

compuestos por más de 1 componente, por el riesgo de la presencia de 

contaminación por la cantidad de componentes utilizados para su fabricación. 
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Para la entidad regulatoria de alimentos en Perú: 

4. Se recomienda que se desarrolle un plan de evaluación o vigilancia en los puntos 

de comercialización de productos alimenticios vendidos a la población peruana. 

Esto con el fin de verificar con regularidad la calidad e inocuidad de estos 

productos y prevenir brotes de enfermedades transmitidas por alimentos (ETAs). 

 

5. Debido a la propia naturaleza dinámica de los microorganismos, además de los 

nuevos hábitos alimenticios, entre otros factores cambiantes del ambiente y de la 

población peruana, se recomienda considerar las nuevas investigaciones, reportes, 

alertas sanitarias y casos de brotes de ETAs surgidos en el país para la revisión y 

actualización continua de la normativa de criterios microbiológicos aplicados a 

alimentos, con el fin de renovar y asegurar la vigencia de estas normativas y su 

aplicación en la actualidad. 

Para la carrera profesional de biología: 

6. Se recomienda promover la investigación científica desde el inicio de la carrera, 

mediante charlas continuas sobre los diversos laboratorios de investigación y 

desarrollo (LID) y las diferentes líneas de investigación existentes, que permitan 

al alumno conocer y analizar las diversas alternativas que tiene para especializarse 

en los años posteriores. 

7. Se recomienda incrementar la comunicación científica entre el sector de salud, el 

sector laboral y el universitario mediante la divulgación de trabajos científicos 

como este, que permita beneficiar a estos tres sectores mediante el intercambio de 

conocimiento y experiencia.  
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VIII. ANEXOS 

ANEXO 1. Carta de autorización de uso de información. 
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ANEXO 2. Lista de registros de los complementos alimenticios procesados en el laboratorio M&G Vida Natural durante el periodo 

Marzo - Agosto del 2021.  
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ANEXO 3. Criterios microbiológicos establecidos para los productos en estudio, 

establecidos en la R.M. N°591-2008 MINSA-DIGESA para Perú. 

Tabla 4. R.M. N°591-2008 MINSA Criterios microbiológicos del grupo XIV, 

subtipo 3 Frutas y hortalizas desecadas, deshidratas o liofilizadas. 

 

Tabla 5. R.M. N°591-2008 MINSA Criterios microbiológicos del grupo IV subtipo 3 

Mezclas en seco de uso instantáneo. 

 

Tabla 6. R.M. N° 591-2008 MINSA Criterios microbiológicos del grupo XVI, 

subtipo 2 Bebidas no carbonatadas. 
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ANEXO 4. Criterios microbiológicos establecidos para los complementos 

alimenticios en estudio, establecidos en la RTCA 67.04.50-17 para Centroamérica. 

 

Tabla 7. RTCA 67.04.50:17 Criterios microbiológicos del grupo 4 subtipo 2.2 

Frutas y vegetales desecados o deshidratados. 

 

 

 

Tabla 8. RTCA 67.04.50:17 Criterios microbiológicos del grupo 14, subtipo 1 

Bebidas envasadas no carbonatadas. 
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ANEXO 5. Criterios microbiológicos establecidos para los complementos alimenticios en estudio, establecidos en la CE N°2073/2005 

para Europa. 

Tabla 9. Reglamento  N°2073/2005 Criterios microbiológicos del grupo 2.5 Alimentos que no favorecen el desarrollo de L. 

monocytogenes. 
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ANEXO 6. Criterios microbiológicos establecidos para los complementos 

alimenticios en estudio, establecidos según la NACMCF para EE.UU. 

Tabla 10. Criterios microbiológicos según NACMCF para la categoría Producción, 

subcategoría Frutos y vegetales mínimamente procesados. 

 

 

 

 

 

 

 

Tabla 11. Criterios microbiológicos según NACMCF para la categoría Bebidas, 

subcategoría Jugos y bebidas. 
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ANEXO 7. Criterios microbiológicos establecidos para los complementos 

alimenticios en estudio, establecidos en la R.S.A. DTO. N°977/96 para Chile. 

 

Tabla 12. R.S.A. DTO. N°977/96 Criterios microbiológicos del grupo 14.7 Frutas y 

verduras desecadas o deshidratadas. 

 

 

 

Tabla 13. R.S.A. DTO. N°977/96 Criterios microbiológicos para el grupo 4.3 

Mezclas en seco de uso instantáneo. 

 

 

 

Tabla 14. R.S.A. DTO. N°977/96 Criterios microbiológicos para el grupo 16.2 

Bebidas analcohólicas no carbonatas. 
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ANEXO 8. Tablas comparativas de los resultados microbiológicos de los complementos alimenticios según sus componentes, con los 

criterios microbiológicos de las entidades reguladoras de alimentos 

Tabla 15. Tabla comparativa de los resultados microbiológicos de los complementos alimenticios concentrados puros de 1 

componente, con los criterios microbiológicos de las entidades regulatorias de alimentos en Perú, Centroamérica, Europa y EE.UU. 

Fuente: Elaboración propia.  

Leyenda: 

SC: Sí cumple.  NC: No cumple. - / NR: No se realizó.  



55 
 

Tabla 16. Tabla comparativa de los resultados microbiológicos de los complementos alimenticios concentrados puros de 1 

componente, con los criterios microbiológicos de la entidad regulatoria de alimentos en Chile. 

Fuente: Elaboración propia.  

 

Leyenda: 

SC: Sí cumple.  NC: No cumple. - / NR: No se realizó.  
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Tabla 17. Tabla comparativa de los resultados microbiológicos de los complementos alimenticios, mezcla pulverizada de 2-4 

componentes, con los criterios microbiológicos de las entidades regulatorias de alimentos en Perú, Centroamérica, Europa y EE.UU. 

 

Fuente: Elaboración propia.  

  

Leyenda: 

SC: Sí cumple.  NC: No cumple. - / NR: No se realizó.  
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Tabla 18. Tabla comparativa de los resultados microbiológicos de los complementos alimenticios, mezcla pulverizada de 2-4 

componentes, con los criterios microbiológicos de la entidad regulatoria de alimentos en Chile. 

 
Fuente: Elaboración propia.  

 

 Leyenda: 

SC: Sí cumple.  NC: No cumple. - / NR: No se realizó.  
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Tabla 19. Tabla comparativa de los resultados microbiológicos de los complementos alimenticios, mezcla pulverizada de 5 

componentes a más en presentación sólida, con los criterios microbiológicos de las entidades regulatorias de alimentos en Perú, 

Centroamérica, Europa y EE.UU.  

Fuente: Elaboración propia.  
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Tabla 20. Tabla comparativa de los resultados microbiológicos de los complementos alimenticios, Mezcla pulverizada de 5 

componentes a más en presentación sólida, con los criterios microbiológicos de la regulatoria de alimentos en Chile.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia.  
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Tabla 21. Tabla comparativa de los resultados microbiológicos de los complementos alimenticios, Mezcla pulverizada de 5 

componentes a más en presentación líquida, con los criterios microbiológicos de las entidades regulatorias de alimentos en Perú, 

Centroamérica, Europa y EE.UU. 

 

 

Fuente: Elaboración propia. 

  

Leyenda: 

SC: Sí cumple.  NC: No cumple. - / NR: No se realizó. 
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Tabla 22. Tabla comparativa de los resultados microbiológicos de los complementos alimenticios, Mezcla pulverizada de 5 

componentes a más en presentación líquida, con los criterios microbiológicos de la entidad regulatoria de alimentos en Chile. 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia. 

  

Leyenda: 

SC: Sí cumple.  NC: No cumple. - / NR: No se realizó.  


