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RESUMEN

El objetivo del presente estudio fue determinar la presencia de residuos de antibidticos
betalactamicos, tetraciclinas y sulfonamidas en leche fresca de vaca comercializada en los
diferentes puntos de venta del distrito de Espinar - Cusco. Se analizaron 180 muestras de leche
fresca de vaca procedentes de diferentes puntos de venta del distrito. El estudio fue de enfoque
cuantitativo con nivel descriptivo, disefio no experimental y corte longitudinal. La deteccion de
residuos se realizé mediante una prueba rapida inmunocromatografica, validada de acuerdo con
el método internacional AOAC 972.16. Para el procesamiento de los datos se empled estadistica
descriptiva, mediante frecuencias y porcentajes, posteriormente se aplico la prueba Z
proporcion para determinar la significancia estadistica de los resultados. Los resultados
evidenciaron que el 12,78 % de las muestras present6 residuos de antibidticos. De manera
especifica, se obtuvo una positividad de 20,00 % para betalactamicos (Z=5,33; p <0,05), 13,33
% para tetraciclinas (Z = 2,96; p < 0,05) y 5,00 % para sulfonamidas (Z = 0,00; p > 0,05). Se
concluye que se identifico la presencia de residuos de antibidticos en la leche fresca
comercializada en los puntos de venta evaluados, se obtuvo una proporcion significativamente
superior al valor de referencia para betalactamicos y tetraciclinas. Estos resultados resaltan la
importancia de fortalecer la capacitacion de los productores, el cumplimiento de los periodos
de retiro de los antibioticos y las acciones de vigilancia sanitaria para contribuir a garantizar la
inocuidad de la leche destinada al consumo humano.

Palabras clave: Leche cruda, Residuos de antibioticos, Betalactamicos, Tetraciclinas,

Sulfonamidas.



ABSTRACT

The objective of the present you were to determine the presence of residues of antibiotics
betalactams, tetracyclines and sulfonamides in fresh milk of cow commercialized at the
different points of sale of Espinar district - Cusco. They examined 180 cow's signs of fresh milk
appropriate of different points of sale of the district. The study was by quantitative focus with
descriptive level, I lay plans not experimental and longitudinal cut. Immunochromatographic
accomplished the detection of residues itself by means of a spot test, validated according to the
international method AOAC 972,16. Descriptive statistics was used, by means of frequencies
and percentages, at a later time for the processing of the data you applied over yourself the
proof Z proportion to determine the statistical significance of the results. The results evidenced
than 12.78 % of the signs you showed antibiotic residues. Of specific way, 20.00 %'s
positiveness for betalactams was obtained (Z 5.33; P 0.05), 13.33 % for tetracyclines ( Z 2.96;
P 0.05 ) and 5.00 % for sulfonamides ( Z 0.00; P 0.05 ). One comes to an end than identified
him the presence of residues of antibiotics in the fresh milk commercialized at the evaluated
points of sale, a significantly superior proportion at the value of reference for reference for
betalactams and tetracyclines. These results highlight the importance of strengthening the
producers' capacitation, the fulfillment of the periods of withdrawal of the antibiotics and the
actions of sanitary vigilance to contribute to guarantee the innocuousness of the destined milk
to the human consumption.

Keywords: Raw milk, Antibiotic residues, Betalactams, Tetraciclines, Sulfonamides.
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INTRODUCCION

La leche es uno de los alimentos de mayor consumo a nivel mundial debido a su alto valor
nutricional y su importancia en la seguridad alimentaria, especialmente en paises en desarrollo,
donde constituye una fuente esencial de proteinas, vitaminas y minerales para nifios y adultos
(FAO, 2023b). No obstante, la intensificacion de los sistemas de produccion animal ha
incrementado el uso de antibioticos en ganado lechero con fines terapéuticos, profilacticos y
metafilacticos favoreciendo la presencia de residuos de antibioticos en productos de origen animal
como la leche (WHO, 2025).

La Organizacion Mundial de la Salud senala que mas del 50 % de los antibidticos
producidos a nivel global se utilizan en animales destinados al consumo humano, lo que genera
preocupacion por la inocuidad de los alimentos y por el desarrollo de resistencia a antibidticos,
considerada una amenaza sanitaria prioritaria por el incremento de infecciones resistentes y fallos
terapéuticos (Virto et al., 2022).

En América Latina, esta problematica se ha intensificado debido al crecimiento del
consumo de productos lacteos y a las deficiencias en los sistemas de control sanitario y regulacion
del uso de medicamentos veterinarios (OPS, 2025). Estudios realizados en Brasil, Colombia y
Ecuador han reportado la presencia de residuos de antibidticos como betalactdmicos, tetraciclinas
y sulfonamidas en leche cruda destinada al consumo humano, lo que ademdas genera impactos
socioecondmicos negativos para los pequefios productores por decomisos y restricciones
comerciales (Camacho et al., 2010).

En el Perq, la leche es un alimento de consumo cotidiano, especialmente en poblacion
infantil; sin embargo, investigaciones han evidenciado la presencia de residuos de antibidticos por

encima de los limites maximos permitidos en zonas productoras como Cusco, Arequipa y



Cajamarca (Barreto et al., 2019). La Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria — DIGESA, reconoce que la vigilancia sanitaria es limitada en cadenas informales de
comercializacioén, donde la falta de trazabilidad y el incumplimiento de los periodos de retiro
comprometen la inocuidad del producto y el desarrollo economico de las comunidades (Codex
Alimentarius, 1995).

La provincia de Espinar tiene en la ganaderia una de sus principales actividades
econdmicas, destacando la crianza de ganado vacuno para la produccion de leche. Los antibidticos
son utilizados para prevenir y tratar enfermedades; sin embargo, su uso inadecuado y el
incumplimiento del periodo de retiro pueden favorecer la presencia de residuos en la leche
destinada al consumo humano. Por ello, es importante determinar la presencia de residuos de
antibioticos en la leche fresca de vaca comercializada en el distrito de Espinar, Cusco (SENASA,
2021).

La ausencia de estudios actualizados sobre la presencia y tipo de antibidticos presentes en
la leche fresca constituye una brecha cientifica y técnica que limita la toma de decisiones sanitarias.
En este contexto, resulta fundamental desarrollar la investigacion para identificar residuos de
betalactamicos, tetraciclinas y sulfonamidas en la leche fresca de vaca comercializada en el distrito

de Espinar, con el fin de fortalecer los sistemas de control y proteger la salud publica.



CAPITULO1

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

1.1.  Descripcion del Problema

La leche es un alimento esencial por su alto valor nutricional, especialmente en lactantes,
nifios y adultos mayores; no obstante, durante su produccion puede contaminarse con residuos de
antibioticos usados en el tratamiento del ganado lechero, como en casos de mastitis. El uso
inadecuado de estos farmacos y el incumplimiento de los periodos de retiro permiten su excrecion
en la leche, lo que representa un riesgo sanitario relevante, particularmente para la poblacién
infantil, considerada altamente susceptible (Barreto et al., 2019).

El uso frecuente de antibidticos en la ganaderia, especialmente en el tratamiento de mastitis
y enfermedades infecciosas respiratorias y digestivas, compromete la inocuidad de la leche cuando
no se respetan los periodos de retiro ni existe un control sanitario adecuado (Sumano et al., 2015).
Tras los tratamientos farmacolodgicos en el ganado, las sustancias activas y sus metabolitos pueden
eliminarse por diversas vias, incluida la leche, persistiendo sin generar alteraciones visibles y
representando un riesgo para la salud publica (Hazards et al., 2017). Su consumo se asocia a
reacciones de hipersensibilidad, alteraciones de la microbiota intestinal y al desarrollo de
resistencia a antibidticos, considerada una amenaza sanitaria creciente (Aroca, 2016).

Ademas, la presencia de residuos de antibidticos interfiere en los procesos tecnoldgicos de
la industria lactea, afectando las fermentaciones, las caracteristicas sensoriales y la elaboracion de
derivados lacteos; sin embargo, en el distrito de Espinar no se dispone de informacion local
actualizada ni de sistemas de monitoreo permanente, lo que limita la evaluacion del riesgo y la
implementacion de medidas de control sanitario efectivas (Berruga et al., 2016; Comunian et al.,

2010).



En este contexto, resulta necesario investigar la presencia de residuos de antibioticos,
particularmente betalactdmicos, tetraciclinas y sulfonamidas, en la leche fresca de vaca
comercializada en el distrito de Espinar, con el proposito de determinar su presencia o ausencia y
generar evidencia técnica que contribuya al fortalecimiento del control sanitario y la inocuidad
alimentaria (Guerrero et al., 2009).

1.2. Formulacion del Problema
1.2.1. Problema General
e ;Cual serd la presencia de residuos de antibioticos en leche fresca de vaca
comercializada en el distrito de Espinar — Cusco?
1.2.2. Problemas Especificos
e /Cudl serd la presencia de residuos de betalactamicos en leche fresca de vaca
comercializada en el distrito de Espinar — Cusco?
e Cual serd la presencia de residuos de tetraciclinas en leche fresca de vaca
comercializada en el distrito de Espinar — Cusco?
e ,Cudl serd la presencia de residuos de sulfonamidas en leche fresca de vaca
comercializada en el distrito de Espinar — Cusco?
1.3. Objetivos
1.3.1. Objetivo General
e Determinar residuos de antibioticos en leche fresca de vaca comercializada en el
distrito de Espinar — Cusco.
1.3.2. Objetivos Especificos
e Determinar residuos de betalactdmicos en leche fresca de vaca comercializada en

el distrito de Espinar — Cusco.



e Determinar residuos de tetraciclinas en leche fresca de vaca comercializada en el
distrito de Espinar — Cusco.
e Determinar residuos de sulfonamidas en leche fresca de vaca comercializada en el
distrito de Espinar — Cusco.
1.4. Hipotesis
1.4.1. Hipétesis General
e Existe presencia de residuos de antibioticos en leche fresca de vaca comercializada
en el distrito de Espinar, Cusco.
1.4.2. Hipétesis Especifica
e La leche fresca de vaca comercializada en el distrito de Espinar - Cusco, presenta
residuos de antibioticos de betalactamicos.
e La leche fresca de vaca comercializada en el distrito de Espinar - Cusco, presenta
residuos de antibidticos de tetraciclinas.
e La leche fresca de vaca comercializada en el distrito de Espinar - Cusco, presenta
residuos de antibidticos de sulfonamidas.
1.5.  Justificacion
La presencia de residuos de antibioticos en la leche fresca de vaca constituye un problema
de importancia para la inocuidad alimentaria y la salud publica, debido a que su consumo puede
generar efectos adversos y contribuir al problema de la resistencia antimicrobiana (Sumano et al.,
2015). El uso de antibidticos en el ganado lechero es necesario para el tratamiento de diversas
enfermedades; sin embargo, su uso inadecuado y el incumplimiento del periodo de retiro pueden
favorecer la permanencia de residuos en la leche destinada al consumo humano (Barreto et al.,

2019).



En el Pert existe informacion limitada sobre la presencia de estos residuos en sistemas de
produccion y comercializacion de pequefia escala, especialmente en ambitos rurales. En este
sentido, evaluar la presencia de betalactamicos, tetraciclinas y sulfonamidas en la leche fresca de
vaca comercializada en el distrito de Espinar permitird generar informacion actualizada sobre esta
problematica y contribuir a identificar posibles riesgos para los consumidores (Costa et al., 2024).

Asimismo, los resultados podran aportar evidencia util para fortalecer las acciones de
vigilancia, control sanitario e inocuidad alimentaria, asi como orientar actividades de prevencion
y capacitacion dirigidas a productores y comerciantes. La investigacion se considera pertinente y
viable debido a la disponibilidad de métodos de deteccion y al acceso a los puntos de
comercializacion de leche en el distrito de Espinar, contribuyendo asi a la proteccion de la salud

publica y a la seguridad de los alimentos de origen animal.



CAPITULO II

MARCO TEORICO

2.1. Leche

La leche es un liquido de color blanco a blanco amarillento de sabor dulce, obtenido de
vacas sanas, bien alimentadas y ordefiadas completamente, excepto de calostro (Duran y Mocha,
2024). En ese mismo sentido, la leche se define como la secrecion fisiologica normal de las
glandulas mamarias de vacas sanas, obtenida a través de uno o varios ordefios diarios realizados
bajo condiciones higiénicas, completas y continuas, con el proposito de garantizar su calidad e
inocuidad para el consumo humano (Agudelo y Bedoya, 2005). Desde una perspectiva mas
especifica, se describe como una secrecion de aspecto blanquecino compuesta por una mezcla de
proteinas, carbohidratos (especialmente lactosa), grasas, vitaminas y minerales, caracteristicas que
la catalogan como un alimento de alto valor nutricional (Alais, 2022). Sin embargo, su riqueza
nutricional también la convierte en un producto altamente delicado, susceptible a la contaminacion
cuando no se somete a practicas adecuadas de manejo e higiene (Estrada y Gutiérrez, 2011).
2.1.1. Leche cruda

La leche cruda es el producto integro de la secrecion mamaria normal no alterado ni
adulterado del ordefio higiénico que ha sido obtenida mediante el ordefio (manual o mecénico) de
vacas directamente en condiciones saludables, libre de calostro, sedimentos y que no haya sido
sometido a procesamiento o tratamiento alguno (INDECOPI, 2003).
2.1.2. Importancia de la leche como alimento para el consumo humano

(FAO, 2023), recomienda el consumo de leche, por lo que es beneficiosa durante la nifiez
y la adolescencia y también para las personas de la tercera edad y mujeres gestantes. Una racion

de 200 ml de leche fresca de vaca aporta a un nifio un 21% de los requerimientos proteicos y un 8



% de calorias y micronutrientes esenciales. Ademas, provee al organismo de muchos otros
nutrientes necesarios para su correcto funcionamiento como la vitamina A, D, B12 y del complejo
B.

2.1.3. Composicion de la leche

La leche se caracteriza por ser una mezcla compleja que incorpora multiples sustancias
distribuidas en forma de suspension, emulsion y solucion, entre las cuales se incluye el agua, la
grasa, las proteinas, la lactosa, las vitaminas y los minerales; en conjunto, estos componentes
constituyen el extracto seco o solidos totales de la leche (Alais, 2022).

Desde el punto de vista fisicoquimico, la leche se caracteriza por ser una mezcla
homogénea constituida por un amplio conjunto de sustancias, entre proteinas, lactosa, vitaminas,
sales minerales y enzimas; algunas de ellas se encuentran en forma de emulsion, como la grasa y
compuestos asociados, otras en suspension, como la caseina unida a sales minerales y el resto en
verdadera disolucion, como las vitaminas hidrosolubles y otros solutos (Ifiiguez et al., 2022).

La composicion de la leche bovina reviste gran importancia tanto en el &mbito comercial
como en el consumo humano, debido a que la calidad de los productos lacteos y su valor
economico dependen directamente de ella, esta composicion se muestra en la tabla 1 (Abril y

Pillco, 2013).



Tabla 1: Composicion de la leche bovina (cada 100 gramos).

Componente Porcentaje (%)
Agua 85-87
Proteinas 3-4
Lipidos 3-6
Carbohidratos 4
Minerales 0.72

Fuente: Abril y Pillco (2013).
2.1.4. Calidad de la leche

La calidad de la leche estd determinada por sus caracteristicas fisicoquimicas y
bacteriologicas, las cuales influyen directamente en la composicion y seguridad del producto final;
una leche de buena calidad debe presentar una adecuada composicion nutricional, reflejada en
contenidos Optimos de proteina, grasa, sélidos totales, minerales y vitaminas, mantener una carga
microbiana controlada inferior a 50 000 UFC/ml, estar libre de sustancias extrafias como calostro
o sedimentos, no contener residuos quimicos ni inhibidores como antibioticos o pesticidas, carecer
de cuerpos extrafios y agentes patdogenos de importancia sanitaria y conservar caracteristicas
organolépticas normales, como sabor y olor adecuados para el consumo humano (Cabrera et al.,
2003).

La calidad de la leche esté influenciada por su estado nutricional y sanitario, las practicas
de ordefio y el manejo del producto a lo largo de la cadena de comercializacion; ademas, puede
verse afectada por la presencia de residuos de origen quimico, lo que compromete su inocuidad y
calidad para el consumo humano (Martinez y Gémez, 2013). Asimismo, (Magarifios, 2001) sefiala

que las principales fuentes de contaminacion de la leche se originan en el propio predio, asociadas



al animal (como la glandula mamaria, la piel y las heces), al ambiente del establo (incluyendo
moscas, aire, agua, forraje, paja y suelo) y a los utensilios utilizados durante el ordefio, tales como
equipos, baldes, tarros, filtros y sistemas de enfriamiento; adicionalmente, la contaminacioén puede
producirse durante las etapas de recoleccion, transporte, recepcion y procesamiento industrial de
la leche.

La leche cruda de buena calidad debe estar libre de residuos y sedimentos, presentar color,
olor y sabor caracteristico, mantener una baja carga bacteriana, no contener sustancias quimicas
como antibidticos o detergentes y conservar una composicion y acidez dentro de los rangos
considerados normales para su consumo y procesamiento (FAO, 2023a).

La calidad de la leche se evalia considerando diversos aspectos fundamentales que
garantizan su inocuidad valor nutricional y aptitud para la transformacion en productos lacteos y
de acuerdo con fuentes normativas y cientificas esta calidad esta determinada por factores como
su composicion quimica, la ausencia de contaminantes, el cumplimiento de parametros
microbiologicos, factores sensoriales, control de adulteraciones, los cuales influyen directamente
en la seguridad del consumidor y en el desempeio tecnologico de la leche durante su
procesamiento industrial (Walstra et al., 2006).

La leche debe estar libre de contaminantes quimicos y microbioldgicos, ya que la presencia
de residuos de antibioticos representa un riesgo para la salud humana y compromete la inocuidad
del producto final; en este sentido, la Organizaciéon Mundial de la Salud advierte que los residuos
de antibidticos en la leche y otros productos de origen animal deben ser monitoreados de manera
permanente para garantizar que no excedan los limites méximos establecidos por las regulaciones

sanitarias vigentes (WHO, 2025).
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En el ambito nacional, la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria

del Pert enfatiza la necesidad de implementar medidas de vigilancia sanitaria a lo largo de la

cadena de produccion y comercializacion con el fin de asegurar que la leche destinada al consumo

humano se encuentre libre de residuos de antibidticos y otras sustancias quimicas peligrosas que

puedan representar un riesgo para la salud publica (DIGESA, 2023).

Por otro lado, en la tabla 2 se muestra las obligaciones fisico-quimicos de la leche bovina

regidos por la Norma Técnica Peruana (INDECOPI, 2003; MINAGRI, 2017).

Tabla 2: Requisitos Fisicoquimicos de la Leche Cruda de Vaca.

Especificaciones
Componente Unidad
Minimo Maximo
Densidad a 15°C g/ml 1.0296 1.0340
Materia grasa g/100g 3.2 --
Acidez titulable, como acido lactico g/100g 0.13 0.17
Ceniza g/100g -- 0.7
Extracto seco o Solidos totales g/100g 11.4 --
Extracto seco magro o Solidos no grasos g/100g 8.2 --
g/100g Proporcion natural entre

Caseina en la proteina lactea

caseina y proteina

Fuente: (INDECOPI, 2003) y (MINAGRI, 2017).

2.2. Antibioticos

Los antibioticos cuyo origen etimologico proviene del griego (anti) que significa contra y

(bios) que significa vida son sustancias quimicas altamente activas que incluso en dosis bajas

actiian frente a diversos microorganismos como bacterias hongos y protozoos y se clasifican como
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bactericidas cuando eliminan a los microorganismos o bacteriostaticos cuando inhiben su
crecimiento de este modo al prevenir el desarrollo bacteriano y las infecciones asociadas los
antibidticos se utilizan de manera generalizada tanto en seres humanos como en animales para el
tratamiento de enfermedades (Fuentes, 2020).

Los antibioticos son compuestos de origen natural semisintético o sintético que actiian
inhibiendo el crecimiento o provocando la muerte de bacterias y dentro de este grupo se incluyen
los antibidticos los cuales son sustancias de bajo peso molecular producidas a partir de otros
microorganismos y que en concentraciones bajas tienen la capacidad de inhibir o eliminar a otros
microorganismos (Bbosa et al., 2014).

Segiun (Rang et al., 2020), un antibidtico ideal para el tratamiento de enfermedades
infecciosas debe presentar alta actividad antimicrobiana con accion selectiva sin verse afectado
por la biotransformacion, poseer propiedades farmacocinéticas que permitan alcanzar y mantener
concentraciones adecuadas en los sitios de accion, mostrar baja toxicidad para el huésped, no
inducir resistencia bacteriana, ser eficaz por diferentes vias de administracion, tener elevada
capacidad de penetracion, estabilidad frente a la degradacion y facilidad de produccion a gran
escala con un costo accesible.

2.2.1. Clasificacion de antibiotico

(Sumano et al. 2015) establece que la clasificacion de los antibidticos puede realizarse
segun diversos criterios, pero el sistema mas utilizado agrupa estos compuestos en funcion de su
similitud quimica, basdndose en los nucleos estructurales basicos que les otorgan propiedades
fisicas y farmacoldgicas similares; bajo este enfoque, presenta diferentes clasificaciones seglin su
estructura quimica y las principales caracteristicas de cada uno, las cuales se muestran en la Tabla

3.
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Tabla 3: Clasificacion de los Diferentes Antibioticos.

Antibidticos

Betalactamicos: Penicilinas y cefalosporinas

Sustancias

Caracteristicas

Efecto bacteriano

Mecanismo de Accion

Tetraciclinas

Sustancias

Caracteristicas

Efecto bacteriano

Mecanismo de Accion

Sulfonamidas

Sustancias

Caracteristicas

Efecto bacteriano

Mecanismo de Accion

Amoxicilina, penicilina G, cefalexina, cefoperazona, etc.
Estructura con anillo betalactamico
Bactericidas

Inhibicion de la sintesis de la pared celular

Tetraciclina, oxitetraciclina, clortetraciclina, doxiciclina, etc.
Estructura con anillo naftaleno (4 anillos)
Bacteriostaticos

Inhibicién de la sintesis proteica

Sulfatiazol, sulfametazina, sulfadiazina, sulfadimidina, etc.
Nucleo basico p-aminobencenosulfonamida
Bacteriostaticos

Inhibicion de la sintesis de acido nucleicos

Fuente: (Sumano et al., 2015).

2.2.2. Mecanismo de accion de los antibioticos

Los antibioticos ejercen su accion al inhibir el desarrollo bacteriano o provocar su muerte

mediante distintos mecanismos de accién. Algunos actlian sobre la pared celular bacteriana,
estructura esencial para la mayoria de las bacterias y ausente en las células eucariotas, mientras

que otros afectan directamente la membrana plasmadtica, como ocurre con las polimixinas y las
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daptomicinas. Asimismo, ciertos compuestos interfieren en la sintesis de proteinas o en el
metabolismo de los 4cidos nucleicos, alterando procesos relacionados con el ARN y el ADN, como
sucede con los nitroimidazoles y los nitrofuranos. Finalmente, existen antibidticos que actuan
inhibiendo vias metabolicas esenciales de la bacteria entre los que destacan el trimetoprim y las
sulfamidas, utilizados frecuentemente en combinacion (Paredes, 2007).
2.2.3. Principales antibidticos que se utilizan en la produccion animal
a) Betalactamicos

Los betalactamicos son un grupo de antibidticos caracterizados por la presencia de un anillo
betalactdmico en su estructura quimica, el cual es esencial para su actividad bacteriana (Sumano
et al., 2015). Actian inhibiendo la sintesis de la pared celular bacteriana mediante la unién a las
proteinas fijadoras de penicilina (PBP), lo que provoca la lisis y muerte de la bacteria, por lo que
se consideran antibidticos bactericidas (Fuentes, 2020). Este grupo es ampliamente utilizado tanto
en medicina humana como veterinaria debido a su elevada eficacia y relativamente baja toxicidad
para el huésped (Rang et al., 2020).

Segtn (Pérez, 2010) los betalactamicos se clasifican en penicilinas y cefalosporinas como

se muestra en la tabla 4.
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Tabla 4: Clasificacion de Principales Antibioticos betalactamicos.

Antibioticos betalactamicos

Penicilina G Sddica
Potésica
Naturales o
Procainica
Benzatinica
Biosintéticas Fenoximetilpenicilina

Meticilina sodica
o ) Oxacilina so6dica
PENICILINAS Penicilinasa resistente . .
Cloxacilina so6dica
Dicloxacilina s6dica
Ampicilina

g . Amoxicilina
Semisintéticas amplio

Carbenicilina
espectro

Pivampicilina
Hetacilina
Cefalosporina C
Naturales Cefalotina
CEFALOSPORINAS Cefaloridina
Cefalexina

Semisintéticas o
Cefapirina

Fuente: (Pérez, 2010).

En el ambito de la inocuidad alimentaria, los betalactimicos son de particular interés
debido a su uso frecuente en el tratamiento de enfermedades infecciosas como la mastitis bovina,
lo que incrementa el riesgo de presencia de residuos de antibidticos en la leche cuando no se
respetan los periodos de retiro, representando un riesgo para la salud publica y para los procesos
tecnologicos de la industria lactea (Hazards et al., 2017).

En cuanto a su farmacocinética, los betalactdmicos se distribuyen por todo el organismo y

su eliminacion ocurre principalmente a través de los rifiones, con aproximadamente un 90 %
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excretado por secrecion tubular y un 10 % por filtracion glomerular, para la penicilina G sodica y
potasica tiene un periodo de retiro de cinco a siete dias en leche (Sumano et al., 2015).
b) Tetraciclinas

Las tetraciclinas son un grupo de antibidticos de amplio espectro que actiian principalmente
como bacteriostaticos, inhibiendo la sintesis proteica bacteriana al unirse de manera reversible a
la subunidad 30S del ribosoma lo que impide la incorporacion de aminoacidos en las cadenas
polipeptidicas en crecimiento (Rang et al., 2020). Su amplio espectro de accion las hace efectivas
contra bacterias grampositivas, gramnegativas y algunos microorganismos intracelulares (Walsh,
2003). En la produccion animal, las tetraciclinas se emplean comunmente para el tratamiento y
prevencion de infecciones bacterianas incluyendo mastitis, neumonias y enfermedades digestivas
(Sumano et al., 2015).

Desde el punto de vista farmacocinético, las tetraciclinas se distribuyen ampliamente en
los tejidos y se eliminan principalmente por via renal y biliar, lo que determina la duracion de los
periodos de retiro en leche y carne (Paredes, 2007). Las tetraciclinas se absorben de manera
eficiente en el estdbmago y en la porcion inicial del intestino delgado, alcanzando aproximadamente
un 70 % de absorcion relativa, se metabolizan en el higado y su eliminacion ocurre principalmente
por filtracion glomerular a través de los rifiones, ademads de ser excretadas en las heces y en menor
proporcion en la saliva y la leche (Fuentes, 2020).

Segin (Sumano et al.,, 2015) clasifica a las tetraciclinas, segiin su origen y estructura
quimica en tres grupos principales:

i.  Tetraciclinas naturales: Producidas directamente por especies del género
Streptomyces, incluyen la tetraciclina, clortetraciclina y la oxitetraciclina, que son

las mas utilizadas en medicina humana y veterinaria.
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ii.  Tetraciclinas semisintéticas: Derivadas quimicamente a partir de tetraciclinas
naturales, presentan propiedades mejoradas como mayor estabilidad, espectro mas
amplio y mejor absorcion oral.

iii.  Tetraciclinas de tercera generacion o totalmente sintéticas: FElaboradas
completamente por sintesis quimica con actividad frente a cepas resistentes a
tetraciclinas anteriores y mayor penetracion tisular.

¢) Sulfonamidas

Las sulfonamidas son un grupo de antibidticos sintéticos derivados del acido sulfanilico
que actuan como bacteriostaticos, interfiriendo en la sintesis de acido folico de las bacterias al
competir con el p-aminobenzoato (PABA), un precursor esencial para la produccion de acido
folico, lo que impide la sintesis de nucledtidos, por ende, la replicacion bacteriana (Rang et al.,
2020). Este mecanismo las hace efectivas frente a numerosas bacterias grampositivas y
gramnegativas, asi como frente a algunos protozoos (Sumano et al., 2015).

Las sulfonamidas constituyen una clase de antibidticos reconocida como uno de los
primeros agentes quimioterapéuticos efectivos empleados en la prevencion y tratamiento de
infecciones microbianas y se destacan como los antibacterianos de uso mas frecuente en la
medicina veterinaria (Paredes, 2007). Sin embargo, a pesar de ser antibidticos sintéticos y de
amplio espectro con accion bacteriostatica, su uso ha disminuido en la actualidad debido a su
toxicidad y la creciente resistencia bacteriana (Virto et al., 2022).

En términos de farmacocinética la mayoria de las sulfonamidas se absorben de manera
adecuada en el intestino, aunque la velocidad y el grado de absorcion dependen del tipo especifico

de sulfonamida y de la especie animal y se eliminan del organismo ya sea sin metabolizar o como
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metabolitos inactivos principalmente a través del rifion, mientras que cantidades menores se
excretan también por heces, bilis y leche (Sumano et al., 2015).

Las sulfonamidas segin (Walsh, 2003), se pueden clasificar segin su velocidad de
absorcion, eliminacion y solubilidad en diferentes tipos, lo cual es importante tanto para su uso
terapéutico como para la evaluacion de residuos en alimentos de origen animal.

1. Sulfonamidas de accidn corta: Se absorben y eliminan rapidamente, por lo que su
efecto es breve.
ii.  Sulfonamidas de accidon intermedia: Poseen un tiempo de accidon moderado con
absorcion y eliminacion més lentas que las de accion corta.
iii.  Sulfonamidas de accion prolongada: Tienen eliminacion lenta, permaneciendo mas
tiempo en el organismo y en secreciones como la leche.

Segun (Pérez, 2010) los betalactamicos se clasifican en penicilinas y cefalosporinas como

se muestra en la tabla 5.

Tabla 5: Clasificacion de Sulfonamidas Segun su Tiempo de Accion

Corta accion .Duraciél.l Larga accion Entéricas
intermedia
Sulfacetamida Sulfadimetoxina  Sulfametilfenazol Succinilsulfatiazol
Sulfametazol Sulfametoxazol Sulfabromometazina Sulfaguanidina
Trisulfapirimidina Sulfapiridina Sulfametazina Sulfaquinoxalina
Sulfatiazol Sulfacloropiridazol Sulfaetoxipiridazina Ftalilsulfatiazol
Sulfisoxazol Sulfadiazina Sulfasalazina

Fuente: (Sumano y Ocampo, 2006).
2.3. Residuos de antibiotico

Los residuos de antibidticos se definen como las cantidades de farmacos o sus metabolitos
que permanecen en los tejidos, 6rganos o secreciones de animales tratados, incluyendo la leche,

después de la administracion terapéutica o profilactica (Paredes, 2007). Su presencia en alimentos
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de origen animal constituye un riesgo para la salud publica ya que puede provocar reacciones de
hipersensibilidad, alterar la microbiota intestinal, generar resistencia bacteriana y afectar los
procesos tecnologicos de la industria lactea, especialmente la fermentacion de derivados lacteos
(Hazards et al., 2017).

De manera ideal, no se deberia consumir ningiin producto de origen animal al que se le
haya administrado algun farmaco hasta que este haya sido completamente eliminado, principio
que se conoce como tolerancia cero el cual implica la ausencia total de residuos farmacologicos
en el alimento (Virto et al., 2022).

2.3.1. Residuos de antibiodtico en la leche

Los residuos mas comunes y reconocidos en productos de origen animal son los derivados
de medicamentos utilizados con fines profilacticos y terapéuticos en animales productores de
alimentos cuyos restos pueden permanecer en tejidos y secreciones como la leche tras su
administracion, especialmente si no se respetan los periodos de retiro y las practicas veterinarias
adecuadas (Anses, 2025).

Entre los antibidticos mas detectados en la leche se encuentran los betalactamicos,
tetraciclinas y sulfonamidas, utilizados principalmente para tratar enfermedades como la mastitis
bovina (Sumano et al., 2015). La persistencia de estos residuos depende de factores como la dosis
administrada, via de administracion, especie animal y el cumplimiento del periodo de retiro, siendo
este ultimo fundamental para garantizar la inocuidad de la leche destinada al consumo humano
(Fuentes, 2020).

El uso de antibioticos en la produccion ganadera es una practica necesaria, pero requiere

administrar los fArmacos en la dosis adecuada, por la via correcta y respetando el periodo de retiro,
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asi como identificar claramente a los animales en tratamiento para evitar la contaminacion
accidental de la leche de vacas sanas (Paredes, 2007).
2.3.2. Periodo de retiro en leche

Los antibioticos betalactdmicos, como las penicilinas y cefalosporinas, se eliminan
principalmente por via renal y su periodo de retiro en leche suele ser de 2 a 7 dias dependiendo del
farmaco, dosis y la via de administracion; por ejemplo, la penicilina G tiene un periodo de retiro
aproximado de 7 dias, mientras que algunas cefalosporinas de accidn corta pueden requerir menos
tiempo (Sumano et al., 2015; Walsh, 2003).

Las tetraciclinas se absorben en el intestino y se eliminan principalmente por via renal,
aunque también se excretan parcialmente por heces, bilis y leche. Su periodo de retiro en leche
suele oscilar entre 3 y 7 dias dependiendo del tipo de tetraciclina (natural, semisintética o sintética),
dosis y la via de administracion (Fuentes, 2020; Virto et al., 2022).

Las sulfonamidas presentan eliminacidon renal y una pequefia excrecion en leche. Su
periodo de retiro en leche generalmente es de 7 a 8 dias aunque puede variar seglin la combinacion
con otros farmacos, como la trimetoprima y la dosis administrada (Paredes, 2007).

2.3.3. Importancia de tiempo de retiro

El tiempo de retiro se define como el periodo minimo que debe transcurrir desde la Gltima
administracion de un medicamento veterinario hasta que los productos de origen animal, como
leche, carne o huevo pueden ser destinados al consumo humano sin riesgo para la salud (Virto
et al., 2022). Este tiempo es fundamental para garantizar que los residuos de farmacos y sus
metabolitos se eliminen completamente del organismo del animal y no superen los limites
maximos de residuos (LMR) establecidos por las normas sanitarias nacionales e internacionales

(WHO, 2025).
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El cumplimiento del tiempo de retiro es esencial para prevenir efectos adversos en la salud
publica como reacciones alérgicas, alteraciones de la microbiota intestinal y el desarrollo de
resistencia a antibidticos, problemas que representan un riesgo creciente para la poblacion
consumidora de productos de origen animal (Aroca, 2016). Asimismo, asegurar el retiro adecuado
protege la calidad tecnologica de la leche, evitando que residuos de antibioticos interfieran con
procesos de fermentacion y coagulacion en la produccion de derivados lacteos (Hazards et al.,
2017).

En la practica ganadera, la correcta aplicacion del tiempo de retiro implica identificar a los
animales tratados, administrar las dosis, vias adecuadas y cumplir estrictamente con los periodos
establecidos para cada farmaco (Anses, 2025). Esto no solo garantiza la inocuidad del producto
final, sino que también evita sanciones comerciales y mantiene la confianza del consumidor en la
produccion lactea (Costa et al., 2024).

2.3.4. Limites maximos de residuos

Segin (Codex Alimentarius, 1995) el limite maximo de residuos se refiere a la
concentracion maxima de residuos permitida en relacion con el uso de medicamentos veterinarios,
expresada en mg/kg o pg/kg en funcion del peso, la cual la considera legal o tolerable en alimentos
destinados al consumo humano asi como en la superficie de estos y el limite méximo de residuos

de antimicrobianos para la leche se muestra en la Tabla 6.
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Tabla 6: Limites Mdximos de Residuos (LMR) de Antibioticos Para la Leche.

Limite maximo de residuos-

Antibidticos
LMR (ng/Kg)
Betalactamicos
Bencilpenicilina 4
Ampicilina 4
Amoxicilina 4
Nafcilina 30
Cloxacilina 30
Cefalexina 100
Ceftiofur 100
Cefapirina 60
Tetraciclina
Clortetraciclina 100
Oxitetraciclina 100
Tetraciclina 100
Sulfonamidas
Sulfadiazina 100
Sulfadimetoxina 100
Sulfadimidina 100
Sulfadoxina 100
Sulfametaxina 100
Sulfatiazol 100

Fuente: Codex Alimentarius.
2.3.5. Legislacion sanitaria

Los posibles efectos toxicos de los residuos de medicamentos veterinarios y plaguicidas en
la leche y sus derivados han llevado a las autoridades sanitarias de los paises a establecer limites

maximos de estos residuos (LMR) para garantizar la inocuidad de este importante alimento (FAO,
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2023). A nivel internacional, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO) han desarrollado un programa
conjunto a través del Codex Alimentarius para establecer y recomendar los LMR de medicamentos
de uso veterinario y plaguicidas en leche, sirviendo como referencia para las regulaciones
nacionales (OMS, 2017). Cada pais implementa sus propias normativas al respecto; en aquellos
donde existen programas periodicos de seguimiento y control de residuos en leche se ha observado
una disminucion en su incidencia, fortaleciendo asi la seguridad alimentaria y la confianza de los
consumidores (OPS, 2025).

En el ambito nacional, entidades como el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA)
y el Ministerio de Salud (MINSA) regulan y supervisan la implementaciéon de estas normas,
mediante inspecciones sanitarias, certificacion de establecimientos y programas de monitoreo de
residuos farmacologicos (DIGESA, 2023; MINAGRI, 2017).

El cumplimiento de la legislacion sanitaria no solo previene riesgos para la salud publica,
sino que también asegura la calidad de la leche, promueve la confianza de los consumidores y
facilita el acceso a mercados nacionales e internacionales (OMS, 2017). Asimismo, permite
sancionar a los productores que incumplen las normas, fomentando practicas responsables en la
industria lactea y contribuyendo a un sistema de produccion mas seguro y sostenible (WHO, 2025).
2.3.6. Importancia de residuos de antibiotico en la salud publica

Al consumir leche con residuos de antibioticos pueden provocar efectos adversos como
erupciones macupapulares, urticaria, fiebre, broncoespasmo, vasculitis, dermatitis exfoliativa y
anafilaxia en distintos grados, pudiendo causar graves reacciones en personas hipersensibles tan
solo con ingerir 40 UI de algin tipo de penicilina (Martinez y Gémez, 2013). Al ingerir leche

contaminada con residuos de tetraciclinas pueden provocarse reacciones adversas como dolor
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epigastrico y abdominal, nduseas, vomitos, diarreas; en personas hipersensibles al antibidtico se
puede presentar fotosensibilidad por exposicion cutanea al sol, en lactantes prematuros o nifios en
estado de desarrollo 6seo y dentario acelerado, puede causar alteraciones y disminucion del
crecimiento 0seo, por sus propiedades quelantes de calcio y otros cationes, formando compuestos
estables que interfieren en la osificacion y denticion normal. Sin embargo, esta situacion no parece
ser un fendmeno frecuente y puede ser reversible si la exposicion fue durante poco tiempo (Rang
et al., 2020; Walsh, 2003).
2.4. Meétodos de deteccion de antibidticos en la leche

La deteccion de residuos de antibidticos en la leche es fundamental para garantizar la
inocuidad del producto y proteger la salud publica (Mattar ef al,, 2009). Diversos métodos
analiticos han sido desarrollados y se utilizan dependiendo del tipo de antibidtico, el nivel de
sensibilidad requerido y los recursos disponibles (Vercelli ef al., 2023). Entre los mas destacados
se encuentran:
2.4.1. Métodos microbiolégicos

Basados en la inhibicion del crecimiento bacteriano, estos métodos utilizan
microorganismos sensibles a antibioticos presentes en la leche (Racca y Martino, 2018). Entre los
mas conocidos estan los tests del Bacillus subtilis, Delvotest®, y Charm Test® (Condori, 2019).
Son ampliamente utilizados por su bajo costo y facilidad de aplicacion, aunque presentan
limitaciones en la cuantificacion exacta y especificidad frente a distintos antibidticos (Walsh,
2003).
2.4.2. Métodos inmunoldgicos

Se fundamentan en la reaccion antigeno-anticuerpo para detectar antibidticos especificos.

Pruebas como ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) permiten una deteccion rapida y
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sensible de multiples familias de antibioticos en leche, como penicilinas, tetraciclinas y
sulfonamidas (Borras, 2011). Estos métodos son mas especificos que los microbiologicos, pero
requieren equipos especializados y reactivos comerciales (Mattar ef al., 2009).
2.4.3. Métodos cromatograficos

Técnicas como HPLC (High-Performance Liquid Chromatography) y LC-MS/MS (Liquid
Chromatography—Mass Spectrometry) permiten la identificaciéon y cuantificacion precisa de
antibioticos individuales en leche (Mattar ef al., 2009). Estos métodos son altamente sensibles y
especificos, adecuados para estudios de control oficial y monitoreo de residuos, aunque son
costosos y requieren personal capacitado (Borras, 2011).
2.4.4. Métodos quimicos

Incluyen reacciones colorimétricas y enzimaticas que permiten una deteccion rapida de
ciertos antibidticos. Si bien son menos utilizados actualmente que los métodos cromatograficos o
inmunologicos, pueden servir como pruebas de cribado inicial (Vercelli et al., 2023).
Prueba Rapida de Residuos de Antibidticos en Leche 3IN1 BST

La Prueba Rapida de Residuos de Antibidticos en Leche 3IN1 BST permite detectar
betalactamicos, sulfonamidas y tetraciclinas en muestras de leche mediante un ensayo de flujo
lateral que garantiza una deteccion rapida in situ de residuos de antibidticos veterinarios
contribuyendo asi la seguridad de la leche y al cumplimiento de la normativa vigente mostrando
los resultados en un tiempo de 3 a 9 minutos mediante lineas de color en las tiras reactivas
(NEOTEST, 2025).

El test se basa en un bioensayo rapido tipo inmunocromatografico en el que se utilizan tiras

con anticuerpos especificos para cada clase de antibiotico como betalactamicos, tetraciclinas y
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sulfonamidas de manera que cuando la leche contiene el antibidtico correspondiente este se une al
anticuerpo generando una sefal visible en forma de linea o cambio de color (Meizheng, 2025).

Los principales antibioticos identificados son betalactamicos (p. €j., penicilina G a 1-3
ppb), tetraciclinas (7-25 ppb) y sulfonamidas (p. €j., sulfametazina a 18-25 ppb). Los limites de
deteccion se ajustan a los estdndares de LMR de la UE para leche cruda, pasteurizada o
reconstituida (BIOEASY, 2025).

El Milk Antibiotic Residues Rapid Test 3IN1 BST presenta versiones estandarizadas con
indicadores visuales basados en lineas de color (control y tres de prueba para betalactamicos,
sulfonamidas y tetraciclinas). La incubacion se realiza en dos etapas a 40°C (primera: 3-6 minutos
para reaccion; segunda: 3 minutos para desarrollo), usando incubadora calentada. La lectura es
visual cualitativa en 9 minutos totales, con formato de tira lateral (inmersion en microcubeta con
muestra de leche). Indicadores: Linea C (control, siempre visible); lineas T1/T2/T3 (positivas si
ausentes o débiles por residuos > LOD, eg, penicilina 1-3 ppb, tetraciclinas 7-25 ppb, sulfonamidas
18-25 ppb) (BIOEASY, 2025).

2.5. Antecedentes de la Investigacion
2.5.1. Antecedentes internacionales

Cevallos (2024), desarroll6 una investigacion cuyo objetivo fue determinar la presencia de
residuos de antibioticos en leche cruda producida en las provincias de Pichincha y Manabi, para
lo cual analiz6 una base de datos conformada de 635 muestras procedentes de pequefias, medianas
y grandes explotaciones ganaderas (Pichincha n=319 y Manabi n=316), encontrando que el
18.11% (115/635) de las muestras presentaron residuos de antibidticos por encima de los limites
maximos permitidos segiin la Noma Técnica del Ecuador, siendo Pichincha la provincia con mayor

porcentaje de residuos con 19.75% (63/319) en comparacion con Manabi que registro el 16.45%
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(52/316), ademas se evidencié una asociacion significativa entre la presencia de antibioticos y el
tipo de produccion (p=0.003) lo cual refleja que estos elevados porcentajes representan un riesgo
para la salud publica.

Arostegui y Tercero (2023), desarrollaron una investigacion con el objetivo de analizar la
presencia de residuos de antibioticos tetraciclinas, betalactdmicos y cefalexina en leche cruda de
la Hacienda Santa Clara, Managua - Nicaragua, mediante la prueba DipSensor Kit900, en
noviembre de 2023. El estudio fue de tipo descriptivo, transversal, no experimental y con enfoque
mixto, muestreandose 45 vacas de ordefio que cumplian con criterios de inclusion relacionados
con el uso de antibioticos y tiempos de retiro superiores a 30 dias. Los resultados revelaron que 36
animales (80%) fueron positivos a residuos de antibioticos, de los cuales 17 muestras (37.7%)
correspondieron a tetraciclinas, 10 (22.2%) a la combinacion de betalactamicos y tetraciclinas, y
9 (20%) presentaron residuos de cefalexina, tetraciclinas y betalactimicos simultdneamente. Se
identifico una asociacion entre la via de administracion del tratamiento y la presencia de residuos,
predominando los tratamientos intramusculares. Asimismo, las 36 vacas positivas generaron 143
litros de leche cruda con residuos de antibidticos, comprobdndose la hipotesis planteada respecto
a la presencia de tetraciclinas y betalactamicos en la leche cruda de la finca Santa Clara.

Vanegas y Saballos (2023), desarroll6 un estudio de tipo descriptivo, no experimental y
con enfoque cualicuantitativo, con el propdsito de evaluar la presencia de residuos de
antibacterianos en leche cruda de vacas en fincas del departamento de Boaco durante el periodo
de marzo a octubre de 2023, ante los efectos negativos generados por el uso indiscriminado de
antibacterianos, como la resistencia microbiana y la contaminacion de alimentos destinados al
consumo humano. Se tomaron 120 muestras de leche cruda, cinco por finca, en los municipios de

Camoapa, Boaco, San José de los Remates, San Lorenzo, Santa Lucia y Teustepe, las cuales fueron
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sometidas a pruebas para la deteccion de betalactdmicos, sulfonamidas, tetraciclinas, quinolonas y
espiramicina. Los resultados indicaron mayor afectacion en el municipio de Boaco (30%), seguido
de San Lorenzo (18%), Camoapa, San Jos¢ de los Remates y Teustepe (15% cada uno), y Santa
Lucia (6%). En cuanto a las familias de antibacterianos, el 49% de las muestras correspondi6 a
tetraciclinas, 25% a sulfonamidas, 23% a betalactamicos y 3% a quinolonas. Respecto al nlimero
de tipos de residuos detectados por animal, 36.4% de las vacas fueron positivas a dos
antibacterianos, 33.3% a uno, y 30.3% a tres, confirmando la circulacion de multiples familias de
antibacterianos en la leche cruda producida en la region.

Duy (2020), realizé un estudio en la ciudad de Cafiar, parroquia Chorocopte, Ecuador, con
el objetivo de determinar la presencia de antibioticos betalactdmicos, tetraciclinas y sulfonamidas
en leche cruda de pequefios productores, para lo cual se analizaron 210 muestras utilizando el kit
3IN1 BTS Bet lactams + Sulfas + Tetracyclines, encontrando que 128 muestras (60.95%)
resultaron positivas, siendo las sulfonamidas las de mayor presencia con 60 casos (48%), seguidas
de los betalactamicos con 38 casos (30%) y las tetraciclinas con 28 casos (22%), lo que evidencia
un alto nivel de leche contaminada con residuos de antibioticos.

Caracundo (2019), realiz6 un estudio titulado determinacion de antibidticos betalactamicos
y tetraciclinas en la leche cruda comercializada en el Cantéon Cuenca, Provincia del Azuay,
Ecuador, con el objetivo de evaluar la presencia de antibidticos de las familias de betalactamicos
y tetraciclinas, para lo cual se analizaron 150 muestras de leche cruda recolectadas en los 6
principales mercados de la ciudad utilizando el kit 2 in 1 Bet-Lactams + Tetracyclines de Bioeasy,
una prueba rapida de deteccion, encontrando que el 26% (39 muestras) fueron positivas, de las

cuales 22.8% correspondieron a betalactdmicos, 2.6% a tetraciclinas y 0.6% presentaron ambas
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familias en la misma muestra, evidenciando la presencia de residuos de antibidticos en la leche
comercializada.

Aroca (2016), realiz6 un estudio en el canton Naranjal, provincia del Guayas, Ecuador, con
el objetivo de detectar cualitativamente residuos de antibidticos (betalactamicos, tetraciclinas y
sulfonamidas) en leche cruda, para lo cual se analizaron 72 muestras de leche de vaca utilizando
el Kit AuroFlow™ BTS Combo Strip Test de Bioo Scientific, un ensayo répido y cualitativo que
permite detectar las tres familias de antibioticos, encontrando que 14 muestras (19.4%) presentaron
residuos de antibioticos, de las cuales 11 (78.6%) correspondieron a betalactdmicos, 3 (21.4%) a
sulfonamidas y ninguna a tetraciclinas, ademas, el andlisis estadistico reveld una diferencia
significativa (p=0.039) entre los gastos y la deteccidon cualitativa de residuos en las muestras
positivas segun la prueba de chi-cuadrado.

Camacho et al., (2010), realizaron un estudio sobre residuos de antibidticos en leche cruda
comercializada en la region Tierra Caliente, Guerrero, México, con el objetivo de conocer la
prevalencia de estos residuos en la leche cruda comercializada. Para ello, se analizaron 129
muestras de leche utilizando el Kit Delvotest® SP para la deteccion de residuos de antibidticos,
encontrando que 24 muestras (18,6%) resultaron positivas, de las cuales 66,67% provenian de
productores que venden directamente al publico y 33,33% de revendedores, evidenciando la
presencia de residuos de antibidticos en la leche y resaltando la importancia de implementar
medidas de monitoreo y control que garanticen la calidad e inocuidad del producto en el mercado.

Martinez et al., (2023), realizaron un estudio con el objetivo de determinar la presencia de
residuos de antibidticos en leche bovina cruda y pasteurizada proveniente de tambos de la cuenca
del Valle de Lerma, Salta, para lo cual se tomaron muestras de leche en 10 establecimientos

lecheros, incluyendo leche de tanque frio y de 15 vacas al azar, previo al ordefie y después de la
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rutina de limpieza, asi como 17 sachets de leche de distintas marcas comerciales, utilizandose la
prueba cualitativa estandar Delvotest® SP NT para la deteccion de antibidticos, encontrandose
que 30 de las 150 muestras (20%) resultaron positivas, con un porcentaje similar detectado en
muestras de tanque (2/10), mientras que todas las muestras de leche comercial resultaron negativas,
evidenciando que en algunos establecimientos el uso de antibidticos podria realizarse sin respetar
los tiempos de retiro recomendados y que la leche de animales tratados se mezcla con la del resto
del rodeo, aunque la leche consumida por la poblacion no representaria riesgo respecto a la
ingestion de residuos de antibioticos.

Noa et al., (2009), realizaron un estudio en el estado de Jalisco, México, con el objetivo de
evaluar la presencia de residuos de antibidticos y quimioterapéuticos en leche cruda y pasteurizada,
para lo cual se analizaron 264 muestras provenientes de 10 centros de acopio y 12 marcas de leche
pasteurizada utilizando el método Twin Sensor® para detectar B-lactdmicos y tetraciclinas, y la
identificacion de sulfonamidas, nitrofuranos y cloranfenicol mediante HPLC, encontrando que 26
muestras (9,8%) resultaron positivas a antimicrobianos, siendo 13,8% en leche pasteurizada y 5%
en leche cruda, con la mayor contaminacion registrada en agosto con 27,3%, de las cuales el 77%
contenia al menos una sulfonamida, predominando la sulfamerazina, y sin detectarse residuos de
nitrofuranos ni cloranfenicol, lo que evidencia un problema significativo de contaminaciéon por
antimicrobianos en la leche consumida en Jalisco y plantea preocupaciones sobre la salud publica
y el cumplimiento de las normativas vigentes.

2.5.2. Antecedentes nacionales

De la Flor (2024), realiz6é un estudio en la region Cajamarca, Peru, con el objetivo de

evaluar la presencia de residuos de antibidticos en leche cruda acopiada y analizar el plan de

control implementado, para lo cual se revisaron 7 afos de registros provenientes de una empresa
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acopiadora que incluian casos positivos de residuos de betalactamicos, tetraciclinas o
combinaciones de ambos, recolectados a través de las diferentes rutas de acopio en 10 provincias
de la region, identificandose las principales causas que generan la presencia de residuos a lo largo
de toda la cadena productiva y de acopio hasta la llegada a planta, determinandose que la provincia
de Cajamarca presentd la mayor cantidad de pérdidas de leche por presencia de antibidticos con
un 60,04%, lo que evidencia la necesidad de fortalecer los controles sanitarios para garantizar la
calidad e inocuidad de la leche.

Huaranca (2018), realiz6 un estudio en la microcuenca del distrito de Taraco, Puno, con el
objetivo de determinar cualitativamente la presencia de residuos de antibioticos betalactamicos en
leche fresca bovina, para lo cual se analizaron 100 muestras utilizando la técnica de Difusion
Estandar Delvotest SP - NT en el laboratorio de bioquimica de la Facultad de Medicina Veterinaria
y Zootecnia de la Universidad Nacional del Altiplano, encontrando que el 20% de las muestras
resultaron positivas, distribuyéndose segtn la temporada con 26% de positividad en época de
lluvias (febrero, 13 de 50 muestras) y 14% en época seca (abril, 7 de 50 muestras), evidenciando
que la leche contaminada con residuos de antibidticos se comercializa a pesar de estar prohibida
por normas nacionales e internacionales como DIGESA, HACCP y Codex Alimentarius, lo que
representa un riesgo significativo para la salud publica y la industria lactea.

Obregdn (2017), realizd un estudio con el objetivo de evaluar la presencia de residuos de
antibioticos y su relacion con los indicadores de la leche fresca de los comités del programa vaso
de leche de los distritos de San Jeronimo y Andahuaylas, para lo cual se analizaron 37 muestras
de comités del distrito de San Jeronimo y 32 muestras de comités de Andahuaylas,
correlacionandose los resultados mediante el coeficiente de correlacion de Pearson con los

compuestos de antibidticos betalactdmicos y tetraciclinas, determindndose la presencia de
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antibidticos mediante el kit colorimétrico Betastar®, encontrandose que el 10,8% de los comités
de San Jeronimo resultd positivo para tetraciclinas, mientras que en los comités de Andahuaylas
9,4% resultd positivo para tetraciclinas y 3,1% para betalactamicos, evidenciando la presencia de
residuos de antibioticos en la leche fresca distribuida por los comités del programa.

Castillo (2014), realiz6 un estudio titulado Determinacion de residuos de antibioticos y
carga microbiana de la leche cruda que se expende en la ciudad de Iquitos con el objetivo de
determinar la presencia de penicilina G, tetraciclina y la carga microbiologica en leche cruda
proveniente de 4 expendedores y 4 ganaderias de Iquitos durante 2013, para lo cual se analizaron
24 muestras de leche obtenidas en tres muestreos diferentes utilizando el kit SNAPduo™ beta-
tetra ST Test de laboratorios IDEXX, cumpliendo con los limites de sensibilidad de residuos de la
FDA, encontrandose que 5 muestras (20,8%) presentaron residuos de antibidticos, evidenciando
la presencia de contaminantes en la leche cruda comercializada en la ciudad.

2.5.3. Antecedentes local o regional

Matheus (2023), realizé un estudio para determinar residuos de antibidticos (sulfamidas,
quinolonas y aminogluc6sidos) en leche cruda en los centros de acopio de los distritos de Pichigua
y Pomacanchi, region Cusco, llevandose a cabo en el laboratorio de Sanidad Animal de la Escuela
Profesional de Zootecnia de la Facultad de Agronomia y Zootecnia de la Universidad Nacional de
San Antonio Abad del Cusco entre noviembre y diciembre de 2019, evaludndose 200 muestras de
leche cruda, utilizdndose para la deteccion especifica de sulfamidas el kit SulfaSensor,
encontrandose que los residuos de sulfamidas fueron del 1% en Pichigua y 26% en Pomacanchi,
evidenciando diferencias significativas en la contaminacion de leche cruda por antibidticos entre

los distritos analizados.
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Condori (2019), reporta un estudio realizado en el laboratorio de Tecnologia e Industrias
Lacteas de la Escuela Profesional de Zootecnia de la Facultad de Ciencias Agrarias de la
Universidad Nacional de San Antonio Abad del Cusco durante los meses de junio a agosto de
2019, titulado Determinacion de residuos de antibioticos y la calidad de la leche fresca
comercializada en la ciudad del Cusco, en el cual evalué 200 muestras de leche fresca utilizando
el test ECLIPSE 50 para la deteccion de residuos de antibioticos, encontrandose que el 26% de las
muestras presento residuos de antibidticos, evidenciando la presencia de contaminantes en la leche
comercializada y la necesidad de implementar controles que garanticen su calidad e inocuidad.

Puma (2020), realiz6 un estudio en el Laboratorio de Bioquimica de la Facultad de
Medicina Veterinaria y Zootecnia de la UNA Puno durante junio y julio de 2019, con el objetivo
de determinar la presencia de residuos de antibidticos en leche fresca comercializada en la ciudad
de Sicuani, Cusco, para lo cual se utilizo la prueba comercial de difusion estandar Delvotest® T y
los datos se analizaron mediante la prueba estadistica de chi-cuadrado, encontrandose que el 12%
de las muestras resultaron positivas, con 10% en junio y 14% en julio, mientras que en el mercado
“La Bombonera” se detect6 18,1% de muestras positivas, evidenciando que los expendios de leche

fresca no cumplen las disposiciones del Reglamento Sanitario de Alimentos.
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CAPITULO III

MATERIALES Y METODO.

3.1. Ambito de Estudio
3.1.1. Ubicacion politica.

El presente trabajo de investigacion se realizo en el distrito de Espinar, provincia de Espinar
de la regioén Cusco. Las muestras fueron recolectadas en los diferentes puntos de comercializacion
de leche fresca de vaca ubicados en la cuidad de Espinar.

3.1.2. Ubicacion geografica.

(SENAMH]I, 2023), la provincia de Espinar esta a una altitud 3910 m.s.n.m., superficie
5311.09 km2. latitud sur 13°56°24>° a 14°52°40’°, longitud oeste 71°30°27°* a 72°30°30,
temperatura maxima media 20°C, temperatura minima media -15°C, temperatura promedio anual
14°C, altitud minima 3800 m.s.n.m., altitud media 4737 m.s.n.m., altitud maxima 5775 m.s.n.m.,

clima frio y seco y con una humedad relativa minimo y maximo 83% y 59%.

Figura 1: Mapa de la Provincia de Espinar.

Fuente: (SENAMHI, 2023).
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3.2. Tipo y Diseiio de investigacion.

La investigacion fue de enfoque cuantitativo, de tipo basico y nivel descriptivo, debido a
que busco determinar la presencia de residuos de antibioticos en leche fresca de vaca
comercializada en el distrito de Espinar del departamento de Cusco (Supo y Zacarias, 2024).

El estudio tuvo un disefio no experimental y de corte longitudinal, debido a que no se
manipularon las condiciones de las muestras y la informacion se obtuvo mediante la recoleccion y
analisis de muestras de leche durante el periodo de estudio (Hernandez et al., 2014).

3.3. Tamaiio de muestra

El estudio empled un muestreo no probabilistico por conveniencia, mediante el cual se
seleccionaron 180 muestras de leche fresca de vaca de acuerdo con la disponibilidad y
accesibilidad de los puntos de comercializacion ubicados en el distrito de Espinar - Cusco
(Hernandez et al., 2006).

La seleccion se realizo considerando los establecimientos que cumplieron con los criterios
establecidos para el estudio.

Las muestras fueron posteriormente analizadas y clasificadas en tres grupos

correspondientes a los antibidticos evaluados, segtn se detalla en el Tabla 7.

Tabla 7: Numero de Muestras Para el Estudio.

Antibibticos Numero de muestras de Leche
Betalactamicos 60
Tetraciclinas 60
Sulfamidas 60
Total, de muestras 180

Fuente: Elaboracion propia
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3.3.1. Criterios de inclusion y exclusion.
3.3.1.1.Criterios de inclusion
e Leche fresca de vaca destinada al consumo humano.
e Leche comercializada en los puntos de venta identificados en el distrito de Espinar, Cusco.
e Muestras de leche disponibles durante el periodo establecido para la recoleccion.
e Muestras recolectadas directamente de los puntos de venta seleccionados.
e Muestras que cumplan con las condiciones adecuadas para su conservacion y traslado al
laboratorio.
3.3.1.2. Criterios de exclusion.
e Leche pasteurizada o procesada industrialmente.
e Leche que no sea de origen bovino.
e Muestras provenientes de establecimientos ubicados fuera del distrito de Espinar.
e Muestras con contaminacion evidente, derrames o alteraciones durante la
recoleccion.
e Muestras que no hayan sido conservadas o transportadas bajo las condiciones
establecidas para el estudio.
e Muestras con cantidad insuficiente para realizar los analisis correspondientes.
e Muestras que no cuenten con una identificacion o registro adecuado.
3.4. Variables, Dimensiones e Indicador
3.4.1. Variable
e Residuos de antibidticos en leche fresca de vaca.
3.4.2. Dimensiones

e Betalactamicos
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e Tetraciclinas

e Sulfonamidas
3.4.3. Indicador:

Resultado de deteccion: positivo/negativo.
3.5. Materiales.
3.5.1. Material biologico
Se recolectaron 180 muestras de leche fresca, las cuales fueron obtenidas directamente de

los recipientes empleados para su comercializacion en los diferentes puntos de expendio de la
ciudad de Espinar. El muestreo abarco la totalidad de los establecimientos de venta identificados
durante el periodo de estudio.
3.5.2. Material y equipos de toma de muestra

e Frasco de plastico para la compra de la leche.

e Papel toalla

e Cooler

e Gel refrigerante
3.5.3. Materiales de escritorio

e (Cuaderno de apuntes

e Plumoén indeleble

e Lapicero

e Papel bond A4

e Laptop
3.5.4. Materiales y equipos de laboratorio

e Incubadora Mini T-N
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e Micro Pipeta automatica de 200uL
e Piezas de punta de pipeta (200 unidades)
e Micropocillos de reactivo
e (Cronometro
3.5.5. Insumos y Reactivos
e Reactivo Milk Antibiotic Residues Rapid Test 3IN1 BST
e Desinfectantes para la limpieza del equipo
e Alcohol 96°
3.6. Metodologia
En el desarrollo de la presente investigacion se recolectaron 180 muestras de leche fresca
de vaca, procedentes de diferentes puntos de venta de la ciudad de Espinar. La obtencion de
muestras se realizd una vez por semana, recolectdndose 15 muestras por dia y realizando cuatro
repeticiones del muestreo (una por semana) para captar posibles variaciones en la comercializacion
de leche durante el periodo de estudio.
En la tabla 8 se detalla la cantidad de muestras obtenidas en cada punto de venta. Es
importante precisar que el nimero de muestras recolectadas en cada lugar vario segln la cantidad
de vendedoras de leche presentes, lo que influy6 directamente en el volumen disponible para el

muestreo.
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Tabla 8: Lugares de Compra de la Leche Fresca en el Distrito de Espinar, puntos de

muestreo

Lugar de compra Puntos de venta Nro. de muestras

Avenida Caylloma 2 24
Belén 2 24
Canto grande 3 36
Jirén Pichigua 3 36
Mercado central 3 36
Siete esquinas 2 24

Total 15 180

Fuente: Elaboracion propia

3.6.1. Toma de muestra

Parala

a)

b)

d)

recoleccion de las muestras de leche se siguio el siguiente procedimiento:

La unidad de muestreo correspondio a la adquisicion de 0.5 kg de leche fresca en
cada uno de los puntos de expendio.

El contenido fue mezclado cuidadosamente con el fin de garantizar su adecuada
homogenizacion antes de proceder a la toma de muestra.

La muestra fue transferida a un envase estéril previamente rotulado, manipulandola
en un ambiente limpio y seco con el fin de prevenir cualquier contaminacion.

Una vez recolectadas, las muestras fueron colocadas en un contenedor tipo cooler
con gel refrigerante manteniendo una temperatura de 4 °C + 2 °C con el fin de
preservar sus caracteristicas fisicoquimicas, evitar alteraciones microbioldgicas y
garantizar la confiabilidad de los andlisis. Posterior a ello las muestras han sido

trasladadas al laboratorio de la Escuela Profesional de Medicina Veterinaria de la
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Facultad Agronomia y Zootecnia de la Universidad Nacional de San Antonio Abad
del Cusco para su respectivo analisis.
3.6.2. Analisis de residuos de antibidtico
Esta prueba rapida se utiliza para la deteccion y diferenciacion de residuos de antibidticos
pertenecientes a los grupos de los betalactamicos, sulfamidas y tetraciclinas en la leche basada en
la tecnologia de inmunocromatografia de oro coloidal. El cual tarda 9 minutos en una prueba. Esta
prueba esta validado por el Método Internacional 972.16 “Antibiotic Residue Testing in Milk” de
la AOA (Association of Official Analytical Collaboration).
a) Preparacion de Prueba
e Conectar la incubadora y esperar hasta que la temperatura se haya estabilizado a
40°C+2°C.
e Tome el numero requerido de micropocillos.
e Mezcle bien la muestra de leche para que sea homogénea antes de la prueba.
b) Procedimiento para realizar la prueba
e Afadir 200pL de muestra de leche en el micropocillo reactivo y mezclar bien (5-10
veces la succion).
e Colocar el micropocillo en la incubadora e incube 3 minutos a 40 + 2 °C.
e Pasado los 3 minutos sumerja una tira de prueba en el micropocillo.
e Incubar 6 minutos a 40 + 2 °C.
e Sacar la tira reactiva del micropocillo y retire la esponja absorbente en el extremo
inferior.

e Interprete el resultado visualmente o por el lector.
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¢) Interpretacion visual de la prueba

e Para la Interpretacion visual se debe de tener en cuenta las indicaciones de la figura

2.

Figura 2: Diagrama de Interpretacion.
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T1: Linea Betalactamicos T2: Linea de Sulfamidas T3: Linea Tetraciclinas

Fuente: (BIOEASY 3EN1, 2025).
e Verifica si la linea de control superior (linea C) esta presente. Si hay una linea C
normal, compare la intensidad del color de la linea Test (linea T) y la linea C e
interprete la prueba de acuerdo con la siguiente tabla 9.

e Sino hay una linea C visible, la prueba se considera invalida.
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Tabla 9: Interpretacion y Lectura Final

Linea de test (T) vs RESULTADO RESULTADO DEL ANALISIS

linea control (C)

La muestra de leche no contiene

~C NEGATIVO antibioticos o contiene antibiodticos en el
nivel inferior que los limites de deteccion.
POSITIVO DEBIL  La muestra de leche contiene antibidticos

= cerca del limite de deteccion.
T<C POSITIVO La muestra de leche contiene antibioticos

cerca del limite de deteccion.

Fuente: (BIOEASY 3EN1, 2025).

d) Sensibilidad analitica y limite de deteccion (LOD)

En el presente estudio, el andlisis de residuos de antibidticos considerara el limite de
deteccion (LOD) como el pardmetro que determinara la sensibilidad del método empleado. El
LOD sera definido como la concentracion minima del antibidtico (analito) que el método podra
identificar como presente en la muestra, con un nivel estadisticamente aceptable de certeza, aun
cuando dicha concentracion no pueda cuantificarse con exactitud.

Los valores son expresados en ng/ml o ppb (partes por billon); en el caso de las muestras
de leche, 1 ppb corresponde aproximadamente a 1 ng de sustancia por cada ml de muestra
analizada, lo que permite interpretar de manera estandarizada los resultados obtenidos, estos

limites se observan en la tabla siguiente:
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Tabla 10: Limites de Deteccion (LOD) (ng/ml-ppb).

Antibiéticos Nombre de LOD Nombre de LOD
antibioticos (ppb) antibioticos (ppb)
BETALACTAMICOS o )
Penicilina - G 1.5-2 Cefacetrilo 20-40
Ampicilina 3-4 Cefapirina 6-12
Amoxicilina 3-4 Cefalonium 6-12
Oxacilina 8-12 Cefazolina 40 - 60
Nafcilina 20-30  Ceftiofur 80 - 100
Cloxacilina 6-10 Cefquinoma 12-18
Dicloxacilina 6-12 Cefoperazona 2-4
TETRACICLINAS Lo ) .
Tetraciclina 30-50  Ogckitetraciclina 30-50
Clortetraciclina 30-50 Doxiclina 30-50
SULFAMIDAS ] ]
Sulfametazina 15-25 Sulfamerazina 4-8
Sulfapiridina 10-30  Sulfametoxipiridazina 20 - 40
Sulfaquinoalina 14-28  Sulfapenazolum 20 - 40
Sulfadimetoxina 12-24 Sulfatiazol 2-5
E;llfacloroplrldam 8-16 sulfabromometaxina 2-4
Sulfadiazina 2-5 Sulfapirazol 80 -100

El total combinado no debe exceder de 100

Fuente: (BIOEASY 3ENI1, 2025).

3.6.3. Analisis de resultado

Para el analisis de resultados de la deteccion de residuos de antibidticos se utilizd la

siguiente formula:

TMA
RA = [——] X100
“TML-”
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Donde:

RA = Porcentaje de muestras con residuos de antibioticos

TMA = Total de muestras con antibiotico

TML = Total de muestras de leche evaluadas.
3.6.4. Analisis estadistico

El procesamiento de los datos se realizd inicialmente en Microsoft Excel®, donde se
registraron, codificaron, organizaron y depuraron los resultados de las muestras de leche fresca de
vaca segun los grupos de antibidticos evaluados: betalactamicos, tetraciclinas y sulfonamidas.
Posteriormente, los datos fueron procesados en IBM SPSS Statistics® version 25, mediante
estadistica descriptiva, obteniéndose frecuencias y porcentajes de las muestras positivas y
negativas. Para el contraste de las hipdtesis se aplico la prueba Z para una sola proporcion, con un
nivel de significancia de a = 0,05 y un nivel de confianza del 95 %. Los resultados fueron
presentados mediante tablas y gréficos.

Para aplicar la prueba Z se utilizo la siguiente formula:

s__P~Po
JPo (1—=po)
n

Donde:
p = Proporcion observada en la muestra
po = Proporcion hipotética o proporcion esperada (valor propuesto en la hipotesis nula)
n = Tamafio de la muestra

Z = Estadistico de prueba
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. Residuos de antibioticos en leche fresca de vaca comercializada en el distrito de
Espinar.

Tabla 11: Presencia de residuos de antibioticos en leche fresca de vaca comercializada en
el distrito de Espinar.

Resultado Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Positivo 23 12.78
Negativo 157 87.22

Total 180 100.00

Fuente: Elaboracion propia

Figura 3: Presencia de residuos de antibidticos en leche fresca de vaca comercializada
en el distrito de Espinar.
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Fuente: Elaboracion propia.
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En la Tabla 11 y la Figura 3 se presentan los resultados del andlisis de residuos de
antibidticos en 180 muestras de leche fresca de vaca comercializada en el distrito de Espinar,
Cusco. Se identificaron 23 muestras positivas (12,78 %) y 157 negativas (87,22 %). En
consecuencia, la proporcion de muestras positivas fue de 12,78 %, mientras que el 87,22 % no
presento residuos detectables mediante el método empleado.

Asimismo, mediante la prueba Z para una sola proporcidon, se determind que esta
proporcion fue significativamente superior al 5 % de referencia (Z = 4,79; p < 0,05). Estos
resultados evidencian la necesidad de fortalecer las acciones de vigilancia y control de la inocuidad
de la leche comercializada en el distrito.

Al comparar estos resultados con estudios de la region latinoamericana, es inferior con
valores reportados en paises vecinos, como en Ecuador, Caracundo (2019) encontrd 26%, Martinez
et al., (2023) en Bolivia registro un 20.00%, Aroca (2016) en Ecuador un 19.40%, Camacho et al.,
(2010) en México un 18.60% y Cevallos (2024) en Ecuador reportd un 18.11%, evidenciando que
la problemaética de residuos antibidticos es recurrente en sistemas lecheros. Y ligeramente superior
al estudio realizado en México por Noa ef al (2009) quien reporto un 9.8%.

En el contexto nacional, el porcentaje observado en Espinar se encuentra en el rango
inferior de los valores reportados en otras regiones del Pert, Condori (2019) en Cusco 26%,
Castillo (2014) en Iquitos encontr6 un 20.8%. Esto indica que, aunque los residuos de antibidticos
estan presentes en diferentes regiones, la proporcion en Espinar es relativamente baja en
comparacion con otros distritos, reflejando posiblemente mejores practicas de manejo o un control
mas estricto en algunos sistemas productivos. Y ligeramente superior al estudio realizado por

Puma (2020) en Sicuani quien encontrd una presencia de antibiotico del 12%.
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Por otro lado, algunos estudios han reportado prevalencias considerablemente mas altas,
como Arostegui y Tercero (2023) en Nicaragua 80.00%, Duy (2020) en Ecuador 60.95% y De la
Flor (2024) en Cajamarca 60.04%. Estas diferencias podrian explicarse por deficiencias en la
regulacion, control insuficiente de los periodos de retiro, limitada asistencia veterinaria o practicas
empiricas de administracién de antibidticos en la produccion ganadera. En consecuencia, aunque
la presencia de residuos antibidticos es un problema generalizado, su magnitud varia segtn el nivel
de tecnificacion del sistema, las normativas de inocuidad, la vigilancia sanitaria y la regulacion de
medicamentos veterinarios.

En conclusion, el hallazgo del 12.78% de muestras positivas en Espinar se situa dentro de
los rangos reportados en la region y el pais, aunque evidencia un riesgo real para la salud del
consumidor. Estos resultados resaltan la importancia de fortalecer las medidas de control,
capacitacion a los productores y vigilancia de residuos antibioticos en la leche comercializada.
4.2. Residuos de betalactamicos en la leche fresca de vaca comercializada en el distrito de

Espinar.

Tabla 12: Presencia de residuos de antibidticos betalactamicos en leche fresca de vaca

comercializada en el distrito de Espinar.

Resultados Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Positivo 12 20.00
Negativo 48 80.00
Total 60 100.00

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 4: Presencia de residuos de antibioticos betalactamicos en leche fresca de vaca

comercializada en el distrito de Espinar.
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Fuente: Elaboracion propia.

En la Tabla 12 y la Figura 4 se presentan los resultados del andlisis para determinar la
presencia de residuos de antibioticos betalactamicos en leche comercializada en el distrito de
Espinar, Cusco, de las 60 muestras de leche fresca de vaca analizadas para detectar residuos de
antibioticos betalactamicos, se identificaron 12 muestras positivas (20,00 %) y 48 muestras
negativas (80,00 %). Por lo tanto, el 20,00 % de las muestras present6 residuos de antibidticos
betalactamicos, mientras que el 80,00 % no presentd residuos detectables mediante el método
empleado.

La proporcioén de muestras positivas a residuos de antibidticos betalactamicos fue de 20,00
%, significativamente superior al 5 % de referencia (Z = 5,33; p < 0,05). Por tanto, se rechaza la
hipotesis nula, evidenciandose una proporcion de muestras positivas significativamente mayor al
valor de referencia establecido.

En el presente estudio, la determinaciéon de residuos de betalactdmicos en leche

comercializada en el distrito de Espinar evidencié que el 20.00% de las muestras analizadas
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resultaron positivos, lo que constituye un hallazgo relevante dentro del contexto de inocuidad
alimentaria. Este porcentaje, es menor ligeramente a los estudios de Arostegui y Tercero (2023)
en Nicaragua quienes encontraron el 22.2%, Caracundo (2019) en Ecuador encontr6 el 22.8%,
Vanegas y Saballos (2023) en Nicaragua registraron 23% y el 30.0% descrito por Duy (2020) en
Ecuador. Mientras que fue similar al estudio reportado por Huaranca (2018) en Puno quien
encontro el 20.0% y siendo un valor muy alto a lo reportado por Obregén (2017) en Abancay
encontro 1.4% y 8.30 % reportado por Castillo (2014).

Por otro lado, los resultados de Espinar se encuentran considerablemente por debajo de los
reportes mas criticos de la region, como el Aroca (2016) en Ecuador reporto 78.6%, estudio que
reflejan sistemas productivos con deficiencias marcadas en control sanitario y periodos de retiro.
Si bien Espinar no presenta porcentajes extremos, superar el umbral del 5% considerado como
referencia y aproximarse al 20% constituye una alerta importante, dado que los betalactdmicos son
el grupo de antibidticos mas utilizado en el tratamiento de mastitis bovina y uno de los principales
impulsores de resistencia antimicrobiana.

El contraste con estos estudios sugiere que los residuos de betalactdmicos contintian siendo
un problema regional, atribuible principalmente al uso empirico de antibidticos, la falta de
asesoramiento veterinario y el incumplimiento del periodo de retiro antes de comercializar la leche.
Ademas, evidencia que las deficiencias en educacion sanitaria, fiscalizacion y control posterior a
la produccidn constituyen factores comunes en los distintos paises analizados.

Estos hallazgos muestran que, aunque la proporcion de residuos de betalactdimicos en
Espinar no alcanza los niveles mds criticos observados en la regidon, su presencia sigue
representando un riesgo significativo para la salud publica, especialmente por su contribucion al

desarrollo de resistencia antimicrobiana. En este sentido, los resultados respaldan la necesidad de
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implementar un abordaje integral, que combine capacitacion a los productores, mecanismos
eficientes de vigilancia y aplicacidon estricta de normativas sanitarias, asegurando que la leche
destinada al consumo humano cumpla con los estandares de calidad e inocuidad exigidos.
4.3.Residuos de tetraciclinas en la leche fresca de vaca comercializada en el distrito de

Espinar.

Tabla 13: Presencia de residuos de antibioticos tetraciclinas en leche fresca de vaca
comercializada en el distrito de Espinar.

Resultado Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Positivo 8 13.33
Negativo 52 86.67
Total 60 100.00

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 5: Presencia de residuos de antibidticos tetraciclinas en leche fresca de vaca

comercializada en el distrito de Espinar.

86,67%

100,00% H POSITIVAS
B NEGATIVAS

0,00%

Fuente: Elaboracion propia.
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En la Tabla 13 y la Figura 5 se presentan los resultados del andlisis de residuos de
tetraciclinas en leche comercializada en el distrito de Espinar Cusco, de las 60 muestras de leche
fresca de vaca analizadas, 8 (13,33 %) resultaron positivas a residuos de antibidticos
tetraciclinicos, mientras que 52 (86,67 %) fueron negativas. Por lo tanto, el 13,33 % de las muestras
presento residuos de tetraciclinas.

La proporcion de muestras positivas (13,33 %) fue significativamente mayor que el 5 % de
referencia (Z = 2,96; p = 0,05). Por tanto, se rechaza la hipotesis nula, evidenciandose que la
proporcion de muestras con residuos de tetraciclinas es significativamente superior al valor de
referencia establecido, evidenciando que la presencia de residuos de tetraciclinas en la leche
comercializada en el distrito de Espinar representa un riesgo significativo para la salud publica y
refuerza la necesidad de supervision, control sanitario y cumplimiento de periodos de retiro antes
de la comercializacion.

Al comparar estos hallazgos con estudios se observa que la presencia de residuos en
Espinar es superior al 10.1% reportado por Obregon (2017) en Abancay, Caracundo (2019) en
Ecuador encontr6 2.6%, lo que sugiere que en algunas regiones del pais la vigilancia o el manejo
de antibidticos podria estar mas controlado. En contraste, Aroca (2016) en Ecuador reportd 0.0%
de residuos, siendo el Uinico estudio revisado sin presencia de tetraciclinas, lo cual podria asociarse
con mejores practicas de manejo, regulacion mas estricta o disminucion en el uso de este grupo de
antibidticos.

A nivel internacional, el porcentaje de positividad encontrado en Espinar es
considerablemente menor que los 37.70% reportados en Nicaragua por Arostegui y Tercero (2023)

y Vanegas y Saballos (2023) quienes reportaron también 49.0%, y 22.0% en Ecuador reportado
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por Duy (2020), lo que evidencia que los contextos con deficiencias en regulacion, control sanitario
y periodos de retiro presentan una problematica mas acentuada.

En conclusion, aunque la prevalencia de residuos de tetraciclinas en Espinar no alcanza los
valores mas altos reportados a nivel nacional e internacional, su deteccion estadisticamente
significativa indica que persisten brechas en el manejo de antibidticos y en el cumplimiento de los
periodos de retiro. Por ello, se hace necesario fortalecer los programas de capacitacion a
productores, implementar monitoreos periddicos de residuos y promover politicas de control mas
estrictas, garantizando que la leche destinada al consumo cumpla con estdndares de inocuidad y
contribuyendo a la proteccion de la salud publica.

4.4. Residuos de antibidticos sulfamidas en la leche comercializada en el distrito de Espinar.

Tabla 14: Presencia de residuos de antibioticos sulfamidas en leche comercializada en el

distrito de Espinar.

Resultado Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Positivo 3 5.00
Negativo 57 95.00
Total 60 100.00

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 6: Presencia de residuos de antibioticos sulfamidas en leche comercializada en el

distrito de Espinar.

100,00% u POSITIVAS

NEGATIVAS
0,00%

Fuente: Elaboracion propia.

En la Tabla 14 y la Figura 6 se presentan los resultados obtenidos sobre la deteccion de
residuos de antibidticos del grupo de las sulfamidas en leche comercializada en el distrito de
Espinar, Cusco, de las 60 muestras de leche analizadas, 3 (5,00 %) resultaron positivas a residuos
de antibioticos sulfamidas, mientras que 57 (95,00 %) fueron negativas. Por lo tanto, el 5,00 % de
las muestras presento residuos de sulfamidas, lo que indica una baja frecuencia de contaminacion
por sulfamidas en comparacion con otros grupos de antibioticos evaluados y sugiere un menor uso
o una mayor adherencia a los tiempos de retiro asociados a este farmaco en las unidades
productoras de la zona, evidenciando que la presencia de sulfamidas en la leche evaluada es
relativamente baja dentro del ambito de estudio.

La prueba de hipotesis para proporciones indicéd que la frecuencia de residuos de sulfamidas
en las muestras analizadas (5.00%) no presentd una diferencia estadisticamente significativa
respecto al valor hipotético del 5% establecido como referencia (Z = 0; p > 0.05). Por lo tanto, no
se rechaza la hipotesis nula, lo que sugiere que la presencia de sulfamidas en la leche
comercializada en el distrito de Espinar se mantiene dentro de los niveles esperados y no supera

significativamente el valor tedrico de comparacion.
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Al comparar estos hallazgos con estudios nacionales e internacionales, se observa que la
presencia encontrada en Espinar es considerablemente menor que la reportada en otras localidades.
Por ejemplo, Vanegas y Saballos (2023) en Nicaragua registraron un 25% de positividad, mientras
que Duy (2020) en Ecuador reportd 48%, Aroca (2016) en Ecuador reportd 21.4% cifras que
duplican ampliamente la detectada en Espinar y evidencian problemas mas criticos en control
sanitario y cumplimiento de los periodos de retiro en esos contextos.

Dentro de la misma region geografica, Matheus (2023) reportd 1% en Espinar y 26% en
Acomayo, mostrando variabilidad incluso entre zonas cercanas. En este contexto, el 5.00%
observado en el presente estudio se aproxima al valor menor reportado por Matheus en Espinar y
se encuentra notablemente por debajo de los niveles de Acomayo y de los estudios internacionales,
indicando un manejo sanitario relativamente adecuado en comparacion con otras localidades.

En conclusion, aunque la presencia de residuos de sulfamidas en Espinar se sittia dentro
del rango aceptable y no representa un aumento estadisticamente significativo, su existencia
evidencia que aln persiste un riesgo para la inocuidad alimentaria. Esto subraya la necesidad de
fortalecer la capacitacion a los productores, garantizar el cumplimiento de los tiempos de retiro y
mantener un control sanitario riguroso, asegurando que la leche destinada al consumo cumpla con

los estandares de seguridad y calidad requeridos.
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CONCLUSIONES

El 20.00% de las muestras de leche fresca comercializada en la ciudad de
Espinar, presentaron residuos de antibidticos pertenecientes al grupo de los
betalactamicos.

El 13.33% de las muestras de leche fresca comercializada en la ciudad de
Espinar, presentaron residuos de antibidticos pertenecientes al grupo de las
tetraciclinas.

E1 5.00% de las muestras de leche fresca comercializada en la ciudad de Espinar,

presentaron residuos de antibidticos pertenecientes al grupo de las sulfonamidas.
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RECOMENDACIONES

e Fortalecer la vigilancia de residuos de antibidticos en la leche fresca,
especialmente de betalactamicos y tetraciclinas, mediante controles periddicos.

e Realizar estudios a nivel de productores y lugares de ordefio para identificar los
factores asociados al uso de antibiodticos y a la presencia de sus residuos en la
leche.

e Promover el control sanitario de la leche comercializada, mediante la
coordinacién entre productores, comerciantes y las autoridades competentes,
con el propdsito de contribuir a garantizar la inocuidad de la leche destinada al

consumo humano.
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Anexo 1: Resultado general de presencia de residuos de antibioticos.

SIETE ESQUINAS AVENIDA CAYLLOMA MERCADO CENTRAL BELEN JIRON PICHIGUA CANTO GRANDE
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
BETALACTAMICOS | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO NEGATIVO | NEGATIVO NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO NEGATIVO
TOMA1 TETRACICLINAS POSITIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | POSITIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | POSITIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO
SULFAMIDAS NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO [ NEGATIVO | NEGATIVO | POSITIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO
BETALACTAMICOS | NEGATIVO | NEGATIVO - NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO NEGATIVO | NEGATIVO
TOMA 2 TETRACICLINAS NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | POSITIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO
SULFAMIDAS NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO
BETALACTAMICOS | NEGATIVO NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO
TOMA3 TETRACICLINAS NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | POSITIVO | NEGATIVO
SULFAMIDAS NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | POSITIVO
BETALACTAMICOS | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO NEGATIVO | NEGATIVO NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO
TOMA4 TETRACICLINAS NEGATIVO | NEGATIVO | POSITIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | POSITIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | POSITIVO | NEGATIVO | NEGATIVO
SULFAMIDAS POSITIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO | NEGATIVO

Fuente: Elaboracion propia.

Descripcion:

e Color - representa muestras positivas a Betalactamicos.

e Color - representa muestras positivas a Tetraciclinas.

e Color amarillo representa muestras positivas a Sulfamidas.
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Anexo 2: Situaciones en las que se expende la leche en el distrito de Espinar

Figura 8: Punto de venta de leche fresca en Canto grande
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Figura 9: Punto de venta de leche fresca en el mercado central.

Figura 10: Punto de venta de leche fresca en Siete esquinas.
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Figura 11: Punto de venta de leche fresca en Jiron Pichigua.

Anexo 3: Determinacion de residuos de antibiotico.

Figura 12: Preparacion y disposicion de las muestras de la leche fresca previo al
procedimiento de analisis.
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Figura 14: Homogenizacion del reactivo con la leche fresca.
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Figura 15: Incubar los Micropocillo durante 3 minutos a 40°C.

Figura 16: Sumergir las tiras de prueba en el micropocillo y posterior a ello
interpretar el resultado.
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METHOD NAME CATALOG NUMBER

Bioeasy 3IN1 Beta-lactams + Sulfonamides + Tetracyclines Rapid Test for YRM1026

Milk

INDEPENDENT LABORATORY AOAC EXPERTS AND PEER REVIEWERS

ILVO-T&V Sherri Turnipseed”®, James Agin®

Brusselsesteenweg 370 'U.S. Food and Drug Administration, CO, USA

9090 Melle, Belgium ?Retired OH Department of Agriculture, OH, USA

APPUCABILITY OF METHOD GUIDELINE

Analyte - beta-lactams, sulfonamides, and tetracydines ISO/IDF (2021) Guidelines for the validation of qualitative screening methods
for the detection of residues of veterinary drugs in milk and milk products

Matrixes ~ 200 pl raw cows’ milk (1SO/TS 23758:2021, IDF/RM 251:2021 (2)

Performance claims ~ The Bioeasy 3IN1 BST method demonstrated
appropriate detection levels of antibiotics of all three dasses compatible
with EU MRLs in raw cows’ milk using reader interpretation. Visual

interpretation was not validated.

ORIGINAL CERTIFICATION DATE CERTIFICATION RENEWAL RECORD

March 17, 2022 New Approval through September 2022.

METHOD MODIFICATION RECORD SUMMARY OF MODIFICATION

NONE NONE

Under this AOAC® Performance Tested™ License Number, 032202 this Under this AOAC® Performance Tested™ License Number, 032202 this
method s distributed by: method is distributed as:

NONE NONE

PRINCIPLE OF THE METHOD (1)

The Bioeasy 3IN1 Beta-lactams, Sulfonamides, and Tetracyclines (BST) method is a competitive immunochromatographic method for detection and discrimination
of BST residues in milk. The test strip contains an absorbent sample pad preloaded with dried colloidal gold conjugate and capture antibodies are located distally
on the nitroceliulose membrane. A milk sample is first added to a microwell containing dried reagents and incubated for 3 min at 40°C. A test strip, sample pad
downward, is then inserted into the microwell and incubated for 6 min at 40°C, during which time the sample and reagents wick up the membrane by capillary
action and encounter the capture antibodies. The sample pad is then removed, and the test strip is interpreted visually or using a reader, The capture antibodies
on the membrane are deposited as a line for each antibiotic class and a control line, Target antibiotics in the milk sample compete with the colloidal gold
conjugate for binding to the capture antibody lines on the membrane resulting in a diminished signal compared to the control line. Positive and negative control
microwells are included in the kit.

DISCUSSION OF THE VALIDATION STUDY (1)

More and more rapid tests have become available to screen milk for the presence of residues of anti-infectious drug families. The Bioeasy 3IN1 BST test is capable
of detecting residues of penicillins, cephalosporins, tetracyclines and sulfonamides in milk in 9 minutes. These are important anti-infectious agents often used in
dairy cows. As is often noted for similar test kits, the Bioeasy 3IN1 BST Beta-lactams + Sulfonamides + Tetracyclines Rapid Test for Milk is not capable of detecting
desfuroylceftiofur and cefalexin at MRL, due to the specificity of receptors/antibodies used by the kit manufacturers.
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Table 1. Bioeasy 3IN1 BST results of selectivity in spiked raw milk (1)

P-Lactam ch J Sulf de channel Tetracydine channel
T/C T/C
MRL Conc. in T/C Ratio Ratio Ratio
Family Compound (ueg/kg) milk (ug/kg) n (mean) Result ( ) Resuit ( ) Result
Penicillins Benzylpenicillin 4 400 2 0.061 Pos 2.883 Neg 3.448 Neg
Cephalosporins Cefalonium 20 2,000 2 0.056 Pos 3178 Neg 3.808 Neg
Sulfonamides Sulfadiazine 100 10,000 2 2893 Neg 0.001 Pos 3.525 Neg
Tetracyclines Oxytetracycline 100 10,000 2 2021 Neg 2325 Neg 0.054 Pos
Macrolides Erythromycin A 40 4,000 2 4.099 Neg 4343 Neg 5172 Neg
Quinolones Enrofioxacin 100 10,000 2 4.006 Neg 4227 Neg 5.010 Neg
Amphenicols Chloramphenicol 0.3° 30 2 4.028 Neg 4072 Neg 5.035 Neg
Amino-glycosides Neomycin 1,500 150,000 2 3622 Neg 4128 Neg 4743 Neg
Polymyxins Colistin 50 5,000 2 3.862 Neg 4.065 Neg 4.887 Neg
Lincosamides Lincomycin 150 15,000 2 4.084 Neg 4.148 Neg 5.093 Neg
p-Lactamase Clavulanic acid 200 20,000 2 0.053 Pos 2.669 Neg 3.095 Neg
inhibitors
Diamino Trimethoprim S0 5,000 2 3611 Neg 2420 Neg a2n Neg
pyrimidine
derivatives
Others (sulfones) Dapsone 50 500 2 3.835 Neg 3.957 Neg 4,842 Neg
*MRPL
R d for testing (7)
T: intensity of test line; C: intensity of control line.
Table 3. Detection capability of the Bioeasy 3IN1 BST in raw bovine milk (1)
Detection capability
{ue/vg)
EU MRL* Original Modified
Antibiotic Marker residue (pg/kg) test kit? test kit
Penicillins
Benzylpenicillin benzylpenicillin 4 2
Ampicillin ampicillin 4 3 <3
Amoxicillin amoxicillin 4 3 3
Oxacillin oxacillin 30 6
Cloxacillin cloxadillin 30 5
Dicloxadiilin dicloxacillin 30 4
Nafcillin nafcillin 30 20
Cephalosporins
Ceftiofur ceftiofur & 100* 150 100
desfuroyiceftiofur 1,000 800
Cefquinome cefquinome 20 9
Cefazolin cefazolin 50 100 &0
Cephapirin cephapirin & o0 18
desacetylcephapirin 60 60
Cefacetrile cefacetrile 125 60
Cefoperazone cefoperazone S0 3
Cefalexin cefalexin 100 >1,500
Cefalonium faloni 20 2
Sulfadiazine sulfadiazine 1004 2
Sulfadimethoxine sulfadimethoxine 1007 2
Sulfadoxine sulfadoxine 1007 70
Sulfamethazi ifamethazi 100¢ 16
Tetracyclines
Tetracycline (TC) sum of parent drug and its 4-epimer 100* 35
4-epimer of TC 30
Oxytetracycline (OTC) sum of parent drug and its 4-epimer 100¢ 12
4-epimer of OTC 25
Chiortetracycline (CTC) sum of parent drug and its 4-epimer 1007 20
4-epimer of CTC 30
Doxycycline doxycycline - 20
*MRLs according to EC 470/2009 and EU 37/2010 and amendments (as of March 3, 2019).
*The MRL of 100 ug/kg is applied to the sum of al residues retaining the B-lactam structure £ yiceft
“The MRL of 60 ug/kg in milk is applied to the sum of ceph and d hapi
“The d total residues of all sub within the sulf group should not exceed 100 pp/kg.
“The MRL of 100 jg/kg in millk is applied to the sum of parent drug and its S-epimer.
/No MRL is established for doxycychine in milk.
"Test kit ociginally d for evaluation and used ugh the vals studies.
*Modified test kit to address detectk bility of ceftiofur, capability luated only for selected ds as indi d using 3 lots of modified
test kits.

Shenzhen Bioeasy Biotechnology Co., Ltd. Bioeasy 3IN1 BST, ADAC® Performance Tested™ Certification Number 032202

REFERENCES CITED

1. Broekaert, K, Ooghe, 5, Lee, J., and Reybroeck, W., Validation of the Bioeasy 3IN1 BST for Detection and Discrimination of Beta-Lactams, Sulfonamides, and
Tetracyclines in Milk, AOAC® Performance Tested™ certification number 032202.

2. 1SO/IDF (2021) Guidelines for the validation of qualitative screening methods for the detection of residues of veterinary drugs in milk and milk products {ISO/TS
23758:2021, IDF/RM 251:2021), https://www.iso. org/standard/76842 htm! [accessed October 2021]. (2)

75



	Página en blanco



