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Prologo

Colombia Productiva, como entidad pro-
motora del desarrollo productivo del pais,
vislumbra a 2025 un sector lacteo compe-
titivo y sostenible en mercados locales y
globales para consumidores cada dia mas
exigentes a través de aumentos en produc-
tividad, creacién de valor e integracion’.

Es asi como ha generado mecanismos
para fortalecer el sector lacteo del pais con
el proposito de mejorar la competitividad,
productividad, logistica y transferencia de
conocimiento en los diferentes eslabones
de la cadena lactea, teniendo en cuenta
que este sector representa el 4,07% de la
produccion industrial del pais, aportando
alrededor de 8,8 billones de pesos anuales
a la economia nacional, empleando a mas
de 700 mil personas en el territorio colom-
biano y representando el 3,4% del empleo
industrial del pais en el afio 2019 (Fuente:
DIAN, analisis Inteligencia Competitiva
Colombia Productiva).

Segun la FAO, Colombia ocupa el
puesto 27 en el mundo en produccién de
leche de vaca, participando con el 0,8% de
la produccién global, mientras que en La-
tinoamérica ocupa el cuarto lugar, luego
de Brasil, México y Argentina, lo cual de-
nota la importancia de este sector no solo
para el mercado nacional sino internacio-
nal (Fuente: FAOSTAT, 2018).

1 plan de Negocio para el Sector Lacteo — Colombia Pro-
ductiva

El sector produce alrededor de 19 mi-
llones de litros por dia, de los cuales son
acopiados por la industria formal 8,6 mi-
llones aproximadamente, el 44% del volu-
men total, evidenciando grandes retos
para asegurar que los canales de produc-
cion y transformacién cuenten con las
condiciones de inocuidad, calidad compo-
sicional y sanitaria necesarias para asegu-
rar su consumo Yy la adecuada produccion
de alimentos derivados.

Para esto, el reglamento técnico (De-
creto 616 de 2006) establece y dispone los
requisitos que debe cumplir la leche que se
obtenga, procese, envase, transporte, co-
mercialice, expenda, importe o exporte en
Colombia para el consumo humano, indi-
cando en su capitulo 1V, articulo 14, la
prohibicién de adicién de lactosueros a la
leche en todas las etapas de la cadena pro-
ductiva y la comercializacion en el territo-
rio nacional de productos destinados al
consumo humano con la denominacion
“leche”, cuando presenten modificaciones
en su composicion natural o adicion de
sustancias no autorizadas como sueros
lacteos.

Sin embargo, dicho reglamento no es-
tablece limites, cantidades o concentracio-
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nes de lactosuero ni metodologias de ca-
racter oficial que permitan establecer la
adulteracién de la leche con lactosuero,
siendo este uno de los principales desafios
para avanzar en las discusiones que sobre
el particular se presentan desde hace va-
rios afos en el pais.

Frente a este rezago de informacién
publica, se evidencid la necesidad de apor-
tar con un estudio técnico-cientifico de ca-
racterizacion de la leche cruda para identi-
ficar el contenido basal del Glicomacropé-
ptido de Caseina (c-GMP) que esta pre-
sente de forma natural en la leche cruda de
bovino, como insumo para la busqueda de
soluciones frente a la problematica de adi-
cion de lactosuero en el pais y a la imple-
mentacion de técnicas de analisis para ser
utilizadas por cualquier actor de la cadena
lactea para fortalecer su sistema de asegu-
ramiento de la calidad y, por lo tanto, la
transparencia frente al consumidor.

Para el desarrollo del estudio, Colom-
bia Productiva seleccioné al Consorcio
Consultoria PTP conformado por Bio-
trends Laboratorios S.A.S y RyG Asesorias,
consultores con amplia experiencia en la
implementacion de técnicas analiticas y
conté con el apoyo financiero de la Union
Europea.

Este estudio utiliz6 la metodologia
‘Cromatografia liquida por alta eficacia
(HPLC)', utilizando como indicador el Gli-
comacropéptido de Caseina (c-GMP), pro-
teina que se libera por la accién del cuajo

PROYECTO DE CARACTERIZACION DE LA LECHE CRUDA.

sobre la kappa-caseina durante la elabo-
racion del queso y que es usada por paises
como Brasil, Ecuador y Espafia para detec-
tar la adulteracion de leche con suero lac-
teo. La metodologia fue socializada y con-
siderada de manera general como perti-
nente para los fines propuestos en reunio-
nes realizadas con academia, las mismas
empresas  participantes, instituciones
como el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), el
Ministerio de Agricultura y Desarrollo Ru-
ral, el Ministerio de Salud y Proteccion So-
cial y el Ministerio de Comercio, Industria
y Turismo, asi como empresas representa-
tivas del sector.

En su implementacion, se tomaron
203 muestras de leche cruda de 30 fincas
ubicadas en los departamentos de Antio-
quia (6 fincas), Cundinamarca (16 fincas),
Boyaca (5 fincas) y Caqueta (3 fincas) que
pertenecen a la cadena de suministro de
10 empresas del sector lacteo que acopian
aproximadamente el 30% de la leche for-
mal del pais.

Las muestras de este analisis se usa-
ron para determinar la concentracién ba-
sal o contenido natural del Glicomacropé-
ptido de Caseina en la leche cruda; cada
muestra se tomd de una cantina de leche
fresca y recién ordefiada, la cual se ase-
guré mediante la condicion de refrigera-
cion (4°C +/- 2°C) hasta el traslado a las
instalaciones de Biotrends Laboratorios
S.AS, lugar donde se realizaron los ensa-

Identificacion de la presencia del Glicomacropéptido de la Caseina c-GMP



yos. Adicionalmente, como valor agre-
gado del estudio, se formularon diagnos-
ticos que permitieron identificar de ma-
nera conjunta con las fincas y plantas be-
neficiarias, importantes oportunidades de
fortalecimiento del aseguramiento de la
calidad.

Como resultado central del estudio,
se logrd determinar un promedio de 40,5
y un limite maximo de 63,1 miligramos de
presencia del Glicomacropéptido de Ca-
seina (c-GMP) por litro de leche cruda,
que se convierte en el primer dato pu-
blico de consulta sobre la presencia de c-
GMP en estado natural.

Colombia
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La metodologia, los procedimientos,
hallazgos y resultados de este estudio, se
constituyen en un bien publico que Co-
lombia Productiva y el Ministerio de Co-
mercio, Industria y Turismo pone a dispo-
sicion de todos los actores del sector lac-
teo, academia, autoridades, instituciones
publicas y privadas, consumidores y pu-
blico en general para avanzar y profundi-
zar en el analisis de informacién sobre el
lactosuero en el pais que permita construir
y consolidar las acciones de control para
evitar la adulteracion de la leche en todos
los eslabones de esta cadena productiva.

PROYECTO DE CARACTERIZACION DE LA LECHE CRUDA.
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Capitulo T:
Antecedentes

Antecedentes de la problematica
respecto al uso de lactosuero en la
leche

La cadena lactea en Colombia se enfrenta
a diversos retos historicos que adn no han
sido totalmente resueltos, generando difi-
cultades para materializar los esfuerzos
que adelantan los diferentes actores del
sector para consolidarlo a nivel nacional e
internacional. Estos retos provienen, entre
otros, por falta de informacion publica y
vacios normativos que propician el uso de
practicas no permitidas, ejemplo de esto,
es la adulteracion de la leche con lacto-
suero, causando un detrimento en la cali-
dad del producto, trayendo como conse-
cuencia la competencia desleal en el mer-
cado y aumentando los factores de riesgo
para consumidor.

El lactosuero cuenta con una compo-
sicion nutricional que le permite partici-
par en la produccion de diferentes pro-
ductos alimenticios y en otros sectores de
la produccion sin afectar la salud del con-
sumidor.

Sin embargo, cuando este producto
es adicionado de forma fraudulenta a la
leche en cualquiera de las etapas de la ca-
dena productiva, es considerado un factor

de riesgo para la salud del consumidor
cuando el producto no cuenta con el
aporte nutricional declarado o cuando no
tienen los debidos procesos de higieniza-
cion poniendo en riesgo la inocuidad del
producto.

Por lo tanto, el sector tiene un gran
reto en tener informacién que facilite la
toma de decisiones a todos los actores de
la cadena frente a esta problematica y este
es el aporte de Colombia Productiva con
este estudio.

Colombia y paises que han
abordado la situacion de lactosuero

El Decreto 616 de 2006, establece los re-
quisitos de debe cumplir la leche dirigida
al consumo humano y que se obtenga,
procese, envase, transporte, comercialice,
expenda, importe o exporte en Colombia.
Asi, en el Capitulo IV, articulo 14 se
prohibe explicitamente la adicion de lac-
tosueros a la leche en cualquiera de las
etapas de la cadena productiva, como
también se prohibe que los productos
destinados al consumo humano con la de-
nominacion “leche”, comercializados en el
territorio nacional, presenten modificacio-
nes en su composicién natural o sean adi-
cionados con sustancias no autorizadas
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como sueros lacteos, (Minsalud, 2006) sin
embargo, no se establecen limites, canti-
dades o concentraciones de lactosuero
que permitan establecer la adulteracion
de la leche para dar cumplimiento al
mismo.

En los ultimos afios se ha evidenciado
el posible uso de lactosuero, con propési-
tos de aumento en el volumen del pro-
ducto obteniéndose leche adulterada y
mayor ganancia economica. Ya que el
suero es un componente natural de la le-
che, se mezcla con facilidad debido a sus
propiedades coligativas, lo que dificulta su
facil deteccion con pruebas basicas de
control (Galindo et al, 2006).

Asi pues, al ponerse en uso esta prac-
tica se presentan varias afectaciones. La
primera de ellas consiste en que, al no co-
nocerse las caracteristicas de produccion
del lactosuero, se puede ver ampliamente
comprometida la calidad microbiologica e
higiénica del producto, pues no se cuenta
con evidencia tangible de higienizacién.
Segundo, las propiedades tecnoldgicas de
las proteinas del lactosuero no permiten
tener los mismos rendimientos en la ob-
tencién de productos lacteos. Finalmente,
el engafo hacia el consumidor, ya que el
producto no cumple con los pardametros
descritos en el Decreto 616.

Para analizar y comprender cémo ha
sido abordada la situacion reglamentaria
en otros paises, se desarroll6 un analisis
general de la regulacion existente con el

PROYECTO DE CARACTERIZACION DE LA LECHE CRUDA.

fin de identificar las técnicas usadas y al-
gunos valores de referencia para realizar el
control de la adicién de lactosuero.
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Paises referentes

ESPANA

En Espafia, las centrales lecheras se regu-
laron a través de Reglamento técnico
aprobado el 31 de julio de 1952 en Boletin
Oficial No. 225. Documento cuyo objetivo
era establecer las condiciones de las cen-
trales de leche destinadas al abasto pu-
blico de manera eficiente e higiénica, en
los nucleos de poblacidon que excedieran
de 25 mil habitantes. A su vez, regula lo
relacionado con la produccion, trata-
miento y transformacion, para lo cual se
otorgaron competencias a los Ministerios
de la Gobernacién y de la Agricultura.

La  reglamentacién  subsiguiente
atiende la necesidad de adicionar y regla-
mentar otros aspectos, como la determina-
cion de precios y margenes comerciales,
razén por la cual, el Gobierno espafiol ex-
pidio el Decreto 2478 del 6 de octubre de
1966 “por el que se aprueba el Reglamento
de Centrales Lecheras y otras industrias lac-
teas”. Vigente y ratificado a través de de-
creto 1428 de 26 de junio de 1975.

Este nuevo reglamento, cred un sis-
tema agil para la determinacion de precios
y margenes comerciales de la leche, que
por un lado busca estimular al ganadero a
aumentar la calidad del producto y por otro
permitir a la industria absorber en condi-
ciones rentables el producto; adicional-
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mente se crea una Comision Consultiva Na-
cional Lechera (articulo 93), que tiene como
fin garantizar que las decisiones que
adopte la administracién sobre la materia,
sean consultadas previamente con los inte-
grantes de la mismay asi se sustente técni-
camente las decisiones. El reglamento, de-
fine como factores principales de clasifica-
cion, la leche de consumo inmediato y la
leche conservada, definiendo la leche natu-
ral como "El producto integro no ALTE-
RADO ni ADULTERADO vy sin calostros del
ordefio higiénico, regular completo e inin-
terrumpido de vacas sanas y bien alimen-
tadas". Adicionalmente define, que la adul-
teracion intencional de los alimentos o
fraude alimentario se constituye como "la
sustitucion deliberada e intencional, la dilu-
cién, la simulacion, la alteracion, la falsifica-
cion o la caracterizacién enganosa de los
alimentos, sus ingredientes o su envasado, o
la informacién falsa o enganosa sobre un
producto para obtener una ganancia econo-
mica", lo anterior permite inferir que cual-
quier adicién de sustancias no propias del
producto que alteran sus condiciones ori-
ginales se encuentra prohibida.

Pese a que, en la reglamentacién sa-
nitaria de la leche en Espafa, establece
condiciones referentes a la produccion,
preparacién y venta de la leche certificada,
con el fin de garantizar una leche de
buena calidad para el consumo humano,
no contiene dentro de la misma, limites o
concentraciones de control en la leche
como materia prima, producto en proceso
o producto terminado.

PROYECTO DE CARACTERIZACION DE LA LECHE CRUDA.
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En virtud del articulo 149.1.16. de la
Constitucién Espafiola, acatando la pro-
teccion de la salud humana, se expide el
Decreto 2021 de 1993 emitido el 19 de no-
viembre, y que se hace oficial mediante la
referencia del Boletin oficial de estado
(BOE-A.1994-76) expedido por el Ministe-
rio de la Presidencia Espafiola, a través del
cual se aprueba un método oficial de ana-
lisis de leche donde se describen las con-
diciones cromatograficas (ver anexo 1). Di-
cho método busca determinar la presencia
de suero de queseria (lactosuero) me-
diante la cuantificacién de glicomacropé-
ptido por cromatografia liquida de alta efi-
ciencia HPLC. No obstante, lo anterior, en
el Decreto no se contemplan valores de
aceptacion o rechazo de lactosuero, tam-
poco limites de control para tomar medi-
das cuando hay presencia de suero lacteo.
Este documento sélo esta encaminado a
brindar una metodologia de control para
mezclas de leches.

BRASIL

Mediante la instruccién normativa 77
(INSTRUCAO NORMATIVA N° 77, DE 26 DE
NOVEMBRO DE 2018) generada por el Mi-
nisterio da Agricultura, Pecuaria e Abaste-
cimento/Gabinete do Ministro. En el docu-
mento, se establecen los criterios y proce-
dimientos para la produccién, envasado,
conservacion, transporte, seleccion y re-
cepcién de leche cruda en establecimien-
tos registrados en el servicio de inspeccién

PROYECTO DE CARACTERIZACION DE LA LECHE CRUDA.

oficial, de conformidad con esta Instruc-
cion Normativa y su Anexo (instruccion
normativa 77, 2018).

En el articulo 31 se establecen los ana-
lisis a realizar a leche transportada en tan-
que. Los mencionados analisis incluyen,
pero no limitan a ellos: la estabilidad pro-
teica, conservantes, neutralizantes y "re-
constituyentes de densidad" que en este
caso son adulterantes. En la misma linea,
el articulo 33 establece que se debe reali-
zar detecciéon de residuos; el articulo 34
hace referencia a que los métodos em-
pleados deben ser capaces de poder de-
terminar "reconstituyentes de densidad”,
lo que significa que los ensayos o pruebas
que realicen deben exhibir parametros de
precisién y exactitud que permitan arrojar
resultados validos, asi mismo se estable
que éstos deben estar activamente acredi-
tados ante la Coordinacién General de La-
boratorios Agricolas (CGAL / SDA / MAPA)
dentro del alcance de los métodos de
prueba aplicables para realizar los analisis
de laboratorio (instruccién normativa 77,
2018).

Brasil cuenta adicionalmente con la
Instruccion Normativa 76 (INSTRUCAO
NORMATIVA N° 76, DE 26 DE NOVEMBRO
DE 2018), en donde quedan aprobados los
Reglamentos técnicos que establecen la
identidad y las caracteristicas de calidad
de la leche cruda refrigerada, la leche pas-
teurizada y la leche pasteurizada tipo A, de
conformidad con esta Instruccién norma-
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tiva y el Anexo unico. En el articulo 4 de-
fine que los analisis a realizar a leche cruda
refrigerada son estabilidad proteica, e in-
dice crioscépico, el articulo 6 dicta analizar
conservantes, neutralizantes y "reconstitu-
yentes de densidad" que en este caso son
adulterantes en leche cruda refrigerada
(instruccién normativa 76, 2018).

Adicionalmente, desde el 2006 Brasil
generd la instruccion No 69 (Instrucdo
Normativa SDA n° 69 de 13/12/2006), en
la que busca instituir criterios de evalua-
cion de calidad para leche fresca, concen-
trada y en polvo, reconstituida, con base
en el método analitico fisicoquimico oficial
llamado "indice CMP”, metodologia que
se regula en la Instruccién Normativa N °
68, del 12 de diciembre de 2001. 2006. El
indice de CMP (Caseinoglicomacropep-
tido) también denominado GMP sirve de
marcador para identificar la adulteracién
de leche con suero de leche (soro de leite).

La instruccion normativa No 69 clasi-
fica el destino de la leche cuando tienen
diferentes niveles de CMP. El Articulo 2,
define que cuando el indice de CMP en le-
che es de hasta 30 mg/| (treinta miligra-
mos por litro), la leche puede estar desti-
nada al suministro directo. Cuando el in-
dice de CMP de la leche esta entre 30
mg/L (treinta miligramos por litro) y 75 mg
/ L (setenta y cinco miligramos por litro),
puede usarse para la produccién de pro-
ductos lacteos. La instruccién normativa
No 69 también establece que cuando el
indice CMP de la leche es superior a 75 mg

12
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/ | (setenta y cinco miligramos por litro),
puede destinarse a la alimentacién animal,
destinado también a la industria quimica
en general u otro destino que debera ser
evaluado técnicamente, caso por caso por
DIPOA.

Por lo anterior la implementacion de
un método para la determinacion de CMP
resulta fundamental para el control de le-
che con diferentes niveles de CMP y asi
poder establecer el posible destino (con-
sumo directo, produccién de derivados
lacteos o alimentaciéon animal). El método
implementado MET POA/SLAV/03/06/01
emitido por el laboratorio nacional agro-
pecuario LANAGRO/RS entidad depen-
diente del Ministerio da Agricultura, Pe-
cuaria e Abastecimento MAPA/SDA/CGAL
denominado “Determinacao do indice de
caseino-macropeptideo em leite por cro-
matografia de exclusdo por tamafo”,
busca cuantificar suero de leche (lacto-
suero) mediante la determinacion de gli-
comacropéptido (CMP segun el método
de analisis) por cromatografia liquida de
alta eficiencia HPLC (Ver anexo 1) En el
método de ensayo en el capitulo 7.1 se es-
tablecen los valores de aceptacién o re-
chazo para CMP de 30mg/I (Limite regula-
torio), y dicta que si una muestra es supe-
rior a ese valor la muestra debe ser reana-
lizada por duplicado para generar el pos-
terior promedio de valores.

PROYECTO DE CARACTERIZACION DE LA LECHE CRUDA.
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ECUADOR

La produccion y comercializacion de leche
y sus derivados, se encuentran regulada a
través de, reglamento de control y regula-
cion de cadena de produccion de leche,
Acuerdo Ministerial 1 Registro Oficial 941
de 25-abril de 2013, documento que tiene
por objeto, “asegurar la calidad e inocui-
dad en los procesos de produccion, mani-
pulacion, elaboracion y comercializacién
de la leche y sus derivados para garantizar
el acceso a los mercados y la salud de los
consumidores”. Como caracteristica nota-
ble, encontramos que dentro de su regu-
lacion se hace prohibicion expresa del uso
del suero en la leche tal y como reza el
"Art. 42.- Se prohibe el uso de suero de le-
che en todas las etapas de la cadena de
produccién de leche, desde el ordefio
hasta la comercializacion en leche pasteu-
rizada, ultra - pasterizada y en todos aque-
llos productos en los cuales las normas
técnicas vigentes consideren al suero de
leche como adulterante” (Reglamento de
control y regulacion de cadena de produc-
cion de leche). Los fundamentos de esta
regulacion se basan en obtener leche de
mayor calidad, cuyo objetivo es reducir los
niveles de desnutricion en el pais. Basados
en la regulacién de produccién y comer-
cializacion de la leche, Ecuador es uno de
los paises que ha venido avanzando en la
construccién e implementacion de norma-
tividad enfocada a la determinacion de
adulterantes fijados en los parametros fi-
sicoquimicos de la leche, para el caso se
tiene, la norma técnica ecuatoriana NTE

PROYECTO DE CARACTERIZACION DE LA LECHE CRUDA.

INEN 9:2012 en la que se establecen los
requisitos que debe cumplir la leche cruda
de vaca, destinada al procesamiento.

La norma define leche como “el pro-
ducto de la secrecion mamaria normal de
animales bovinos lecheros sanos, obte-
nida mediante uno o mas ordefios diarios,
higiénicos, completos e ininterrumpidos,
sin ningun tipo de adicion o extraccion,
destinada a un tratamiento posterior, pre-
vio a su consumo” (NTE INEN 9:2012).

En el concepto de leche ya excluye
que sea permitida alguna adicién, para
ello fija que los principales adulterantes
son: harinas, almidones, sacarosa, cloru-
ros, suero de leche y grasa vegetal, y para
el cumplimento indica que los resultados
de los analisis deberan ser negativos; no
hay valores maximos requeridos en el con-
trol de adulterantes.

Asi mismo, el numeral 5.1.2.1 contem-
pla los requisitos fisicoquimicos de la le-
che cruda, dentro de los mas importantes
Para efectos de control de adulterante en
leche con relacién al lactosuero, en los
apéndices se relaciona como documento
de referencia la NTE INEN 2401. Esta
norma (NTE INEN 2401:2014) en su pri-
mera revision, se emitio en el 2014, esta-
blece un método oficial de analisis de le-
che y productos lacteos. En ella, se des-
cribe el método de determinacion de gli-
comacropéptidos (GMP) en leche fluida y
en polvo mediante cromatografia liquida
de alta eficiencia HPLC (ver anexo 1). Pese
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a lo anterior en la norma no se contem-
plan valores de presencia de suero de
queseria cuando el porcentaje cuantifi-
cado sea superior a 5% para las leches
UHT y superior al 3% en leches pasteuriza-
das, esterilizadas y en polvo.

Relevancia de la Cromatografia
de alta eficacia HPLC

Teniendo en cuenta las anteriores expe-
riencias se puede concluir que la cromato-
grafia liquida por alta eficacia es un mé-
todo usado en paises referentes para de-
tectar la adulteracion de leche con suero
lacteo utilizando como indicador el Glico-
macropéptido de Caseina c-GMP, proteina
que se libera por la accién del cuajo sobre
la kappa-caseina durante la elaboracién
del queso.

14
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Al ser el suero un componente natural
de la leche este se mezcla con facilidad
gracias a sus propiedades coligativas y no
puede diferenciarse facilmente con prue-
bas basicas de control. Se ha identificado
que esta proteina esta presente en la leche
de forma natural en no tan altas concen-
traciones debido a procesos de degrada-
cion por aspectos bacterianos o por pro-
cesos enzimaticos.

La puesta en marcha de la técnica por
cromatografia de alta eficiencia para la de-
terminacion de GMP, resulta relevante
para identificar la concentracion de la pro-
teina en su estado natural dentro de la le-
che cruda con el propésito de establecer
valores de referencia iniciales que consti-
tuyan un punto de partida para dar un
marco de referencia sobre la materia.

PROYECTO DE CARACTERIZACION DE LA LECHE CRUDA.
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Capitulo 2:

Aspectos preliminares

Seleccion de las 10 empresas
participantes en el estudio

Para desarrollar el proyecto era necesario
contar con la participacién de las empre-
sas para acceder a las unidades producti-
vas (fincas) y conocer las practicas higiéni-
cas para verificar el uso de la leche como
materia prima principal de los productos
elaborados.

Para ello Colombia Productiva bajo la
convocatoria 614 publicé en el mes de
mayo del 2020 las condiciones para que
10 empresas interesadas en el proyecto se
postularan y asi fueran elegidas para par-
ticipar. Los criterios que debian cumplir las
empresas eran los siguientes:

=  Estar debidamente constituida como
persona juridica o cooperativa, perte-
neciente al sector lacteo con actividad
econémica del CIIU 1040. Para acredi-
tar esta condicion se deberd anexar
Certificado de Existencia y Represen-
tacion Legal con fecha de expedicion
no mayor a treinta (30) dias a la fecha
de cierre de la convocatoria.

= Sélo se podra presentar maximo una

(1) postulacion de unidad productiva
de transformacion por empresa.
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* La unidad productiva de transforma-
cion de la Empresa que sera sujeta de
intervencién, deberd estar ubicada
geograficamente en alguno de los si-
guientes departamentos: Antioquia,
Boyaca, Caquetd, Cesar, Cundina-
marca o Narifio.

» La empresa deberd diligenciar el
anexo 2 "Informacion basica de la em-
presa y la informacién de los provee-
dores “. En este anexo se solicitaba in-
formacion de las tres (3) unidades
productivas rurales postuladas para la
toma de muestra de leche.

» La empresa deberd diligenciar el
anexo 1 “Carta de Postulacion — Co-
lombia Productiva”.

=  No estar en curso o en causal de Di-
solucién o Liquidacion

Una de las condiciones era brindar in-
formacion y permitir el acceso a tres fincas
proveedoras de leche cruda para alli reali-
zar posteriormente la toma de muestra y
el diagnostico del perfil sanitario para eva-
luar condiciones que pudieran afectar el
muestreo. Igualmente se requeria conocer
las practicas higiénicas desarrolladas en la
planta de procesamiento para evaluar



condiciones de control de fraude y aspec-
tos relacionados con la inocuidad.

De esta convocatoria se seleccionaron
las siguientes empresas que se ubicaron
en los departamentos con alta vocacion
lechera y alta participacion en la produc-
cion del sector como Antioquia, Cundina-
marca, Boyaca y Caqueta:

1. Alpina Productos Alimenticios S.A.

2. Andalucia de Inversiones Ltda.

3. Asociacion Lacteo Ecogaceno.

4. El Zarzal S.A.

5. Gloria Colombia S.A.

6. Lacteos del Campo Caquetefio S.A.S.
7. Laktoland S.A.S.

8. Parmalat Colombia Ltda.

9. Productos Lacteos Aura S.AS.

10. Zorba Lacteos S.A.S.

Es importante resaltar que estas em-
presas representan aproximadamente el
30% del acopio formal del pais.

Diagnastico inicial de las empresas
y unidades productivas

En las visitas a las unidades productivas
(fincas) para la respectiva toma de muestra
de leche cruda, se realizd un diagnostico
del cual se destacan de forma agregada
los siguientes aspectos:

*  Mejorar las condiciones de potabili-

dad de agua para practicas de or-
defio.
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»  Fortalecer la implementacién de pro-
gramas para el control de la mastitis.

=  Mayor seguimiento a las especies bo-
vinas tratadas con medicamentos ve-
terinarios.

» Desarrollar e implementar programas
de saneamiento basico en las fincas.

* En la caracterizacion de las fincas
también se tuvieron en cuenta para-
metros de raza, produccion, nimero
de animales, tipo de pasto, alimenta-
cioén entre otros.

En el diagnostico desarrollado a las
plantas de procesamiento, se pudieron
determinar que los siguientes aspectos re-
querian de fortalecimiento:

=  Complementar el sistema de asegura-
miento de la calidad en el compo-
nente de trazabilidad.

» Identificar y aplicar metodologias
para el control de la adicion de lacto-
suero en las etapas de recoleccién y
acopio.

Con esta caracterizacién preliminar se
logro realizar entrega de documentos que
van en busqueda del cierre de dichas bre-
chas.

Particularmente para la toma de mues-
tra en las 30 fincas, esta se tomd6 de una

PROYECTO DE CARACTERIZACION DE LA LECHE CRUDA.
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cantina de leche fresca y recién ordefiada,
agregando perdxido de hidrogeno al 0,2%.
La definicion de la cantidad de muestras a
procesar fue determinada por un muestreo
estratificado una vez se conocié la informa-
cion de acopio diario de las unidades pro-
ductivas rurales postuladas por las empre-

PROYECTO DE CARACTERIZACION DE LA LECHE CRUDA.

sas participantes (Anexo 3). Una vez obte-
nida la informacion de la produccién diaria
de las unidades productivas rurales se es-
tablecio la estratificacion y se asignd la can-
tidad de muestras a tomar por cada unidad
productiva (Anexo 3).
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Capitulo 3:

Puesta en marcha de la técnica analitica

Procedimiento
y validacion de la técnica

La Cromatografia Liquida por Alta Eficacia
(HPLC: High Performance Liquid Chromato-
graphy) consiste en separar componentes
gracias a la distribucion de dos fases: una es-
tacionaria y una moévil permitiendo determi-
nar concentraciones de la presencia de la
proteina a estudiar con una alta precision,
en este caso particular el c-GMP. El método
de referencia usado para este proyecto fue
basado en el método analitico fisicoquimico
oficial de Brasil publicado en la Instruccion
Normativa N° 68 de 2006 “indice CMP".

Materiales y métodos
REACTIVOS

Los reactivos empleados en la determina-
cion analitica fueron Acido tricloroacético
(TCA) p.a., fosfato de potasio diacido
(KH2PO4) p.a., fosfato de potasio dibasico
(K2HPO4) p.a., sulfato de sodio anhidro
(Na2S04) p.a con pureza no menor a 98%.
Adicionalmente se emple6 agua grado
tipo 1 para HPLC, Lacprodan concentrado
proteico (fig.1) Lote 4J1493. Marca: Da-
visco Foods, Arla Foods, cuyo certificado
de analisis indica pureza: 76%.
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TOMA DE MUESTRAS PARA ANALISIS

Cada muestra fue tomada de una cantina de
leche fresca y recién ordefiada, empleando
para ello envase estéril y posterior
conservacion con peroxido de hidrégeno al
0,2%, la muestra una vez recolectada se
aseguré6 mediante la condicion de
refrigeracion (4°C +/- 2°C) hasta el traslado
y llegada de la muestra a las instalaciones de
Biotrends Laboratorios S.A.S, lugar donde
fueron realizados los ensayos.

METODO DE PRECIPITACION

El acondicionamiento de la leche refrige-
rada se realiz6 sumergiendo la muestra en
bafio maria a 30°C por un tiempo de 10
minutos, se agitd ocasionalmente el reci-
piente (invirtiendo 5 0 6 veces de manera
suave). Se pesaron 10,0 mL de leche acon-
dicionada en un tubo con capacidad de 50
mL, posteriormente se adiciond al tubo
que contenia la leche, 5 mL de TCA al 24%.
La mezcla fue sometida a ultrasonido por
un tiempo de 20 minutos. Transcurrido
este tiempo, se realizo el filtrado a través
de papel de filtro cuantitativo y se asegurd
la recoleccion de 3 mL de muestra, luego
se transfirié una cantidad suficiente a un
vial para la inyeccion directa al cromato-
grafo y posterior cuantificacion (fig.2).
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ANALISIS POR CROMATOGRAFIA LIQUIDA
DE ALTA EFICACIA (HPLC-DAD)

Se emple6 cromatografo liquido detector
UV de arreglo de diodos capaz de operar a
205nm, con automuestreador que inyecta
entre 20-100 microlitros. La columna de ex-
clusién por tamafio fue una columna Zor-
bax GF-250 Analytical 9.4 x 250mm 4-Mi-
cron. La fase movil empleada fue una solu-
cion tampdn pH 6,0 la cual fue realizada di-
solviendo 1,74 g de fosfato de potasio di-
basico (K2HPO4), 12,37 g de fosfato de po-
tasio diacido (KH2PO4) y 21,41 g de sulfato
de sodio anhidro (Na2S0O4), en 700 ml de
agua grado HPLC, posteriormente se ajusto
el pH a 6,0 usando solucién de K2HPO4
0,1M, se completd a 1L con agua tipo 1y
por ultimo se filtré la solucion por una
membrana de 0,45um. Para la deteccion de
la molécula, se empled un detector de arre-
glo de diodos en una longitud de onda de
205nm. En la siguiente tabla se observan
las condiciones de las corridas

Tabla 1. Condiciones de la cromatografia
por exclusién por tamaio.

Condicion Parametro
V
Qlumen de 50 L
inyeccion
Flujo de la fase 1 mL/min
Temperatura del 20°C
horno
Tiempo de 129 +£0,5
retencién minutos
Ti
|empo, t.o‘tal de 30 minutos
analisis

PROYECTO DE CARACTERIZACION DE LA LECHE CRUDA.

El software Chemstation B 03.01 fue la he-
rramienta empleada para el tratamiento
de datos y el calculo de los parametros de
integracion.

PROCEDIMIENTO
DE VALIDACION DEL METODO

La validacion del método de analisis para
la determinacion del Glicomacropéptido
de Caseina (c-GMP) en leche por cromato-
grafia liquida de alta eficacia (HPLC) se
basé en la recomendaciones del ICH Topic
Q 2 (R1) Validation of Analytical Procedu-
res: Text and Methodology. Los criterios
establecidos para dar cumplimiento a los
diferentes parametros evaluados, fueron
tomados del Official Methods of Analysis
AOAC, los cuales corresponden para la
precision un RSD menor o igual a 5,3%
para estandares y muestras preparadas in-
dependientemente, para la exactitud un
porcentaje de recuperacion entre 80 vy
110%. Los parametros aplicados para la
validacién del método fueron, linealidad,
limite de deteccidn, limite de cuantifica-
cion, precision del sistema instrumental,
precision del método, precision interme-
dia, veracidad, robustez, intervalo de tra-
bajo e incertidumbre.

Resultados y discusion
LINEALIDAD

Se realizd una curva de calibracién con las
concentraciones 0, 10, 30, 50, 70, 100, 200
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mg/L de ¢c-GMP (rango bajo) y 100, 700,
1.000, 2.000, 3.000, 5.000 mg/L de c-GMP
(rango alto) se evalud cada punto de la
curva con dos réplicas por punto. Para
cada uno de los rangos trabajados se pre-
sentd un coeficiente de determinacion li-
neal mayor o igual a 0,95, de esta forma
para rango bajo se obtuvo un R2 = 0,99
(fig.3) y para rango alto el valor fue de R2
=0,98 (fig.4); por lo tanto se demostro
que existe una alta correlacion entre la
concentracion del c-GMP y el area del
pico cromatografico, se afirma que de
esta manera la ecuacién de la curva de
calibracion del método fue capaz de ex-
plicar la respuesta instrumental a partir
del de la concentracion de c-GMP en los
estandares trabajados.

LIMITE
DE CUANTIFICACION

El limite de cuantificacién se establecié a
una concentracién de 20 mg/L debido a
que a 10 mg/L en un primer analisis, no se
obtuvo una adecuada repetibilidad (el %
de RSD fue de 54,7%).

Este estandar a concentracion de 20
mg/L, fue preparado e inyectado 10 veces
para obtener resultados independientes
bajo condiciones de repetibilidad (mismo
analista, mismo dia). Se evalué que los re-
sultados tuvieran una repetibilidad ade-
cuada (RSD menor o igual al 5,3% y un
porcentaje de recuperacion entre 80 y
110%, de acuerdo a la referencia tomada
como base AOAC 2019).
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Para la concentracion analizada del li-
mite de cuantificacion se obtuvo un % de
recuperacion de 103,2% y un RSD de 4,0%,
cumpliendo con los criterios de acepta-
cion establecidos por el método (AOAC
2019 apéndice F), por lo que se establece
como limite de cuantificacién la concen-
tracion de 20,0 mg/L.

PRECISION

Se analizaron los criterios de precision del
sistema instrumental, precision del mé-
todo (bajo condiciones de repetibilidad
mismo analista mismo dia) y precisiéon in-
termedia (bajo condiciones de reproduci-
bilidad) (tabla 2). La precision del sistema
instrumental se determin6 analizando es-
tandar bajo (60,0 mg/L), estandar medio
(500 mg/L), estandar alto (4.000 mg/L). La
precision del método e intermedia incluyo
los estandares bajo, medio y alto y una
muestra de leche cruda (matriz) sin em-
bargo las muestras se analizaron sobre ré-
plicas, es decir la muestra o estandar se
analiz6 de manera independiente desde el
principio (preparacion de la muestra)
hasta el final (lectura de resultados).

En la precisién intermedia se evalud el
cambio de analista. Se trabajé segun el
modelo presentado en ICH Q2 (R1) donde
se analizaron 6 réplicas de muestras y es-
tandares. Con los resultados obtenidos de
la precisién del sistema instrumental y
precision del se encontré que el método
es repetible ya que los valores de RSD fue-
ron menores a 5,3% para todo el rango y

PROYECTO DE CARACTERIZACION DE LA LECHE CRUDA.
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la muestra evaluada. Para la precision in-
termedia se realizd una comparacion esta-
distica por medio de un Analisis de Va-
rianza (Anova) con el fin de evaluar si exis-
tian diferencias significativas ain cuando
se cambiara el analista; para cada grupo
de datos evaluados se obtuvo que el F cal-
culado en todos los casos, fue menor al F
critico, por lo tanto, se concluye que el
método utilizado es repetible para ambos
analistas.

VERACIDAD

Para la evaluacion de la veracidad se
realizd el analisis sobre réplicas de un es-
tandar bajo (60,0 mg/L), estandar medio
(500 mg/L) y del estandar alto (4.000
mg/L) (tabla 3). Se analizaron 6 réplicas
por cada analista que participo en el ejer-
cicio de validacion, obteniendo para el
analisis de veracidad un total de 12 datos
analizados.

La veracidad se evalué como porcen-
taje de recuperacion hallado en cada ré-
plica analizada. Como criterio de acepta-
cion el porcentaje de recuperacion debia
encontrarse entre el 80 y 110 %.

Para evaluar la robustez de la técnica
se realizé una comparacién de los resulta-
dos obtenidos en leche sin adicién y con
adicién de preservante. El preservante uti-
lizado fue perdxido de hidrégeno al 0,2%
(0,67mL de H202 al 30% por cada 100 mL
de leche). Se realizé prueba F para estimar
si las varianzas de las curvas en las dos

PROYECTO DE CARACTERIZACION DE LA LECHE CRUDA.

condiciones diferentes son homogéneas y
posteriormente se realizd6 una prueba t-
student para evaluar si hay diferencias sig-
nificativas en las curvas obtenidas.

En la prueba F aplicada a las curvas
obtenidas, se obtuvo un Fcalculado (0,52)
< Fcritico (2,47), por lo tanto, la varianza
de las dos pendientes obtenidas es homo-
génea. Para establecer si existia diferencia
significativa entre los dos tratamientos
(con adicion y sin adicién de preservante)
se realizé una prueba t-student. Se encon-
tré que tcalculado (1,49) < tcritico (2,02),
por lo tanto las curvas obtenidas (con adi-
cion y sin adiciéon de preservante) no son
diferentes significativamente.

INTERVALO DE TRABAJO

El intervalo se define entre el limite de
cuantificacion hallado experimentalmente
en el ejercicio de la validacion hasta la
muestra o estandar mas alto trabajado du-
rante el proceso.

De acuerdo con los resultados obte-
nidos, se establece que el intervalo de tra-
bajo para el ensayo de c-GMP y teniendo
en cuenta la pureza del estandar utilizado
(76%) en leche liquida es de 15,2 mg/L a
3.800 mg/L

INCERTIDUMBRE
La incertidumbre fue estimada de acuerdo

con lo establecido por la guia para la ex-
presion de la incertidumbre de medida —
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GUM. Se calcularon de manera indepen-
diente la incertidumbre asociada de la
curva de calibracion que incluia el analisis
de residuales de la curva obtenido experi-
mentalmente y el material de referencia
(fig. 5) (ucombinada=2,0725), la incerti-
dumbre asociada a la preparacion de la
muestra (ucombinada=0,00014057), in-
certidumbre a partir de los datos obteni-
dos de la validacion (Repetibilidad instru-
mental pcombinada=0,012, precision in-
termedia pcombinada=0,0116). La incerti-
dumbre expandida calculada conside-
rando un nivel de confianza del 95% y una
factor de cobertura de K=2 fue de 4,1mg/L
de c-GMP.

El método para la determinacion de c-
GMP en leche cruda fue revisado y vali-
dado por medio de cromatografia liquida
de alta eficacia con detector UV y columna
de exclusion por tamaino. Los resultados
de la validacién del método mostraron
que se cumplen con los criterios de linea-
lidad (R2 >0,95) para el rango alto y bajo,
precision del sistema instrumental, preci-
sion del método (%RSD < 5,3%), limite de
cuantificacion y veracidad (porcentaje de
recuperacion entre 80-110%), adicional-
mente se verifico cumplimento en el crite-
rio de robustez y precision intermedia.

El método puede ser empleado para
el seguimiento y control en toda la cadena
de produccion: como criterio de seleccion
de proveedores, seguimiento y verifica-
cion a los mismos, verificacion de la leche
cruda en el acopio. Aplica para leche
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cruda, sin ningun tipo de higienizacién o
adicion de estabilizantes.

La cuantificacion de c-GMP por medio
de cromatografia liquida de alta eficacia
por exclusién por tamafio es una metodo-
logia apropiada para las industrias, debido
a su corto tiempo de analisis, facilidad en
la preparacion de estandares y muestras,
adecuada respuesta instrumental, asi
como de las condiciones de precisiony re-
producibilidad.

La técnica de cromatografia revisada
y validada se convierte en una técnica que
se alinea con metodologias de control ofi-
ciales en paises como Brasil. Esta metodo-
logia cuantifica c-GMP como indicador de
adulteracion de lactosuero en concentra-
ciones entre 15,2 mg/L a 3.800 mg/L.

Los resultados del ejercicio de valida-
cién logran demostrar que, en las condi-
ciones especificas del laboratorio, se com-
porta segun las caracteristicas para el uso
previsto y responde a las necesidades de
determinacion de ¢-GMP por medio de
cromatografia liquida de alta Eficacia con
columna de exclusion por tamafo.

Analisis Estadistico

Basado en la organizacion de las unidades
productivas rurales (No. de unidad pro-
ductiva rural por estrato) de acuerdo con
el muestreo estratificado, se asignd peso
porcentual a cada estrato, estableciendo
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asi el nimero de muestras a tomar en cada
unidad productiva teniendo en cuenta que
cada una deberia tener al menos 3 mues-
tras (no menos) dentro del anéalisis total
del estudio (Anexo 3). De dicha estratifica-
cion permite identificar el nimero de
muestras totales que se debian obtener en
cada una de las unidades productivas para
ser procesadas en el laboratorio (Ver
anexo 3).

Las muestras fueron allegadas al labo-
ratorio cumpliendo las caracteristicas de-
terminadas para el muestreo. Posterior-
mente fueron radicadas en plataforma di-
gital disponible en el laboratorio con el fin
de asignar un codigo de ingreso garanti-
zando su identificacién univoca, la trazabi-
lidad dentro del proceso y su asignacion
como ciegos a los analistas con el fin de
evitar sesgos.

La cuantificacion de c-GMP fue reali-
zada por medio de la técnica analitica cro-
matografia liquida de alta eficiencia
(HPLC), la cual fue validada siguiendo li-
neamientos internacionales (EURACHEM,
AOAC) plasmados en procedimientos pro-
pios del Laboratorio.

REMOCION DE DATOS EQUIVOCADOS

La NTC-ISO/IEC 17043, literal B.2.5 y el
Protocolo Armonizado IUPAC recomien-
dan: “Eliminar equivocaciones obvias de
un conjunto de datos en una etapa tem-
prana de un analisis, antes de emplear

PROYECTO DE CARACTERIZACION DE LA LECHE CRUDA.

cualquier procedimiento robusto o cual-
quier prueba a fin de identificar valores
atipicos estadisticos”. De acuerdo con la
NTC-ISO 13528:2015 se indica que estos
datos deberian ser tratados por separado
y retenerse del conjunto para evaluar su
pertinencia de inclusién dentro del analisis
estadistico.

Los resultados obtenidos de las
muestras analizadas de la unidad pro-
ductiva rural UP 2.2, mostraron una evi-
dente distancia del conjunto de mues-
tras analizado inicialmente; razén por la
cual y ante duda razonable de dichos re-
sultados, se procedidé a tomar nuevas
muestras para confirmar los hallazgos,
encontrando en el segundo conjunto de
muestras correlacién con el conjunto de
datos de resultados de analisis de la po-
blacion muestreada. Es decir, existid des-
viacion aparente en el primer conjunto
de muestras.

Cabe aclarar que se realizo verifica-
cion de los procedimientos de muestreo
aplicados y no se encontré ninguna des-
viacion.

REVISION DE DATOS

Un primer acercamiento al comporta-
miento de los resultados obtenidos en la
caracterizacion de c-GMP en leche cruda
es por medio de la estadistica descriptiva;
aunque no es concluyente, si puede dar
indicios del comportamiento de la mues-
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tra estadistica tomada en el estudio y evi-
denciar posibles datos anémalos que pue-
dan afectar la estimacion estadistica.

Tabla No. 5: Estadistica descriptiva.
Contenido de c-GMP (mg/L)

Media 44,57
Error tipico 1,91
Mediana 40,5
Moda 36,6
Desviacion estandar 27,25
Varianza de la muestra 742,68
Curtosis 36,18
Coeficiente de asimetria 5,04
Rango 283,5
Minimo 0
Méximo 283,5
Suma 9047,89
Cuenta 203
Nivel de confianza(95,0%) 3,771

De acuerdo con los resultados obte-
nidos, se observa que la muestra estadis-
tica presenta una desviacién estandar alta,
lo que puede indicar gran dispersién en
los resultados o la posible presencia de
datos atipicos. El coeficiente de asimetria
indica si los datos se distribuyen de forma
uniforme alrededor del punto central. Para
el caso, se presenta un coeficiente de asi-
metria positivo mayor a cero, indicando
que los valores encontrados se tienden a
reunir mas en la parte izquierda que en la
derecha de la media.

El coeficiente de curtosis determina el
grado de concentracion que presentan los
valores en la regién central de la distribu-
cion. El coeficiente (mayor a 3) indica que
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la muestra es leptocurtica (gran concen-
tracion de valores en la regidn central).
Para finalizar el primer acercamiento a los
datos obtenidos, se realizd una gréfica de
probabilidad a fin de detectar posibles da-
tos atipicos.

Grafica No. 3: Grafica de probabilidad
obtenido del analisis de datos (previo al
analisis de anomalos

99.9

Porcentaje
2

-An T A n0n 140 nn 2450 anmn

Resultado

De acuerdo con la gréfica, se confirma
la existencia de valores atipicos, los cuales
se alejan de la poblacién en general, adi-
cionalmente la muestra al parecer no pre-
senta un comportamiento normal; sin em-
bargo, para estimarlo se debe realizar un
tratamiento para la remocion de posibles
datos anémalos y emplear estadistica in-
ferencial para concluir.

DETERMINACION DE VALORES ATiPICOS
Se utilizé el estadistico de Grubbs para la
determinacién de los valores aberrantes; la

estadistica de Grubbs, Gp, es:

Para el valor mas alto:

PROYECTO DE CARACTERIZACION DE LA LECHE CRUDA.
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. Xp — X
Gp =
S
Para el valor mas
bajo:
X — X1
Gl -
S

Las hipotesis definidas para el estadistico
son:

H. = No hay valores atipicos en el conjunto
de datos.

H. = Hay exactamente un valor en el con-
junto de datos

Determinacién del nivel de significancia
(x):

En general es utilizado un a = 0.05 para
proyectos de calidad.

Una vez realizado el tratamiento de
datos atipicos, se obtuvieron 7 datos ati-
picos de 203 datos analizados (aproxima-
damente el 3% de los datos recolectados).
Una vez excluidos los datos anémalos se
observa un ajuste en la distribuciéon de es-
tos.

DETERMINACION DE LA MEDIDA CENTRAL
Y DISPERSION DE LOS RESULTADOS

De acuerdo con el comportamiento evi-
denciado del conjunto de datos, se esta-
blece que uno de los estadisticos mas
apropiados para hallar el promedio y dis-
persion de los resultados es el algoritmo

PROYECTO DE CARACTERIZACION DE LA LECHE CRUDA.

A3 el cual transforma los datos originales
mediante un proceso denominado winso-
risacion. Los estimados robustos x* (me-
dia robusta) y s* (desviacion estandar ro-
busta) se derivan mediante un calculo ite-
rativo, hasta que el proceso converja. Se
asume convergencia cuando no existe
cambio de dos iteraciones (Ver anexo 3).

Una vez estimada la medida central
(promedio robusto) se procede a calcular
los limites permitidos teniendo en cuenta
la incertidumbre y la desviacién estandar
establecida para el analisis; cabe aclarar,
que dado que el objetivo del presente es-
tudio, busca establecer el valor maximo
permitido, el cual corresponde a valores
de contenido basal de c-GMP en leche,
s6lo se establece el limite superior calcu-
lado.

Lo anterior arrojan dos resultados:

Promedio robusto 40,5
(mg c-GMP/Litro)

Limite Superior 63,1
(mg c-GMP /Litro)

El valor promedio robusto obtenido fue de
40, 5 mg/L, el cual representa el punto de
partida para la determinacion del valor basal
de concentracién de c-GMP. El célculo pos-
terior teniendo en cuenta su incertidumbre
y la desviacion estandar encontrada en este
estudio, arrojo un valor de 63,1 mg/L; el cual
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resulta mas apropiado para la determina-
cion de un valor maximo segun los resulta-
dos obtenidos en el estudio.
26 PROYECTO DE CARACTERIZACION DE LA LECHE CRUDA.
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Capitulo 4:

Resultados Obtenidos

Resultados obtenidos de la
caracterizacion

Los resultados del procesamiento de da-
tos arrojaron un valor promedio de 40,5
miligramos de Glicomacropéptido de Ca-
seina por litro de leche cruda y un valor
maximo de 63,1 miligramos de Glicoma-
cropéptido de Caseina en un litro de leche
cruda.

Estos seran los primeros datos publi-
cos de consulta de presencia de GMP en
la leche cruda. Con esta informacién tene-
mos un punto de partida sobre la presen-
cia de la proteina GMP en el estado natu-
ral de la leche. Cabe resaltar que algunas
hipotesis indicaban que esta proteina no
se encontraba presente en la leche cruda.

Por otra parte, el analisis de los resul-
tados a nivel departamental donde se
desarroll6 el proyecto, nos indica, en pri-
mera instancia, que no se evidencian dife-
rencias significativas de la presencia de
GMP en la leche cruda producida en estos
territorios, lo que permite también con-
cluir que la raza del ganado, la alimenta-
cion y el tropico en este estudio no afec-
taron de manera significativa en los resul-
tados de la concentracion de GMP.
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Sesiones de entrega
de informacion y evento de cierre

Para dar a conocer los resultados obteni-
dos de la caracterizacién se desarrollaron
en primer instancia reuniones con las em-
presas beneficiarias del proyecto, personal
técnico de academia e instituciones publi-
cas. En el marco de estas sesiones se dio a
conocer el detalle técnico y la estadistica
implementada para el procesamiento vy
analisis de la informacién recolectada en
el estudio.

Como conclusiones de estas sesiones
se resaltd por parte de estas instancias, el
rigor técnico, los resultados obtenidos y el
interés de continuar explorando y desa-
rrollando proyectos con esta finalidad
para robustecer la informacion disponible
respecto al lactosuero.

Adicionalmente se realizd una sesion
publica de entrega de resultados sobre la
implementacion el proyecto donde parti-
ciparon diferentes agentes del sector,
como gremios, instituciones publicas y
privadas, industria del sector entre otros.



Capitulo 5: Conclusiones

Como aportes del proyecto se puede con-
cluir que: "

= Colombia Productiva apoya a la in-
dustria lactea para cerrar las brechas
asociadas a la productividad, calidad
y valor agregado en todos los eslabo-
nes de la cadena. Para ello, la entidad
aporta al pais informacion, a través de
un estudio de caracterizacion de la le-
che cruda para determinar la presen-
cia de lactosuero.

=  Se cuenta con un primer dato publico
de presencia de la proteina GMP en la
leche cruda: el estudio permitié iden-
tificar una concentracién promedio
de la proteina GMP de 40,5 miligra-
mos por litro de leche cruda. Y un ma-
ximo de 63,1 miligramos por litro de
leche cruda.

= Con este estudio se logré cuantificar
la presencia de esta proteina en la le-
che cruda como punto de partida en
la construccion de datos que serviran
para mejorar las acciones de control
con el fin de evitar la adulteracion de
leche.

= Sedispone de una metodologia como
bien publico para el uso de todos los
actores de la cadena para el control
de la presencia del lactosuero en la le-
che cruda.
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Este es un primer paso para el desafio
que tiene el sector, y el pais, de avan-
zar en las medidas de control frente a
la adulteracién de la leche por adicion
de lactosuero.
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