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1.	La importancia del diseño higiénico

1.1  La seguridad y la eficiencia como un 
criterio cada vez más relevante en la 
producción de alimentos 
La contaminación de los productos con microorganismos como 
bacterias u hongos supone un riesgo siempre presente en la 
producción de alimentos. Por ello se deben evitar todas las clases 
de suciedad y facilitar su eliminación. Los medios contribuyen a 
sensibilizar con respecto a la importancia del diseño higiénico: así, 
cada vez más fabricantes de instalaciones y equipos, al igual que 
de componentes concretos, se enfrentan a este creciente reto. 

El diseño higiénico consiste en la concepción de piezas, 
componentes e instalaciones de producción del sector alimentario 
atendiendo a las necesidades higiénicas y a las siguientes 
premisas:

■■ suciedad visible 
■■ facilidad de limpieza

Los principios del diseño higiénico contribuyen a optimizar la 
construcción para garantizar la limpieza absoluta de los materiales, 
las superficies y los elementos constructivos. De este modo, el 
diseño higiénico ayuda al sector alimentario en su lucha por 
aumentar de forma sostenible la calidad y la seguridad de los 
productos.

Conclusión: el diseño higiénico contribuye en gran medida a 
mejorar el control de calidad

El aumento de los costes de los salarios, de la energía y de los 
controles de calidad convierten la limpieza diaria de instalaciones 
y máquinas del sector alimentario en un gasto considerable. 
Además, los tiempos de inactividad por limpieza reducen la 
eficiencia de la producción. Cuanto menos se expongan las 
máquinas e instalaciones a la suciedad, más breves serán los 
tiempos de inactividad por limpieza y más económicos los costes 
operativos globales.

Conclusión: el diseño higiénico ahorra costes en recursos

La gestión energética y la protección del medio ambiente 
(reguladas en la DIN EN ISO 50001) obligan a replantearse su 
forma de pensar a un número cada vez mayor de empresas. Las 
instalaciones de producción que se limpian con facilidad, rapidez y 
de forma efectiva pueden reducir el consumo energético y de 
productos de limpieza.

Conclusión: el diseño higiénico ayuda a las empresas en sus 
intentos por reducir el consumo de energía y proteger el 
medio ambiente

La higiene no solo ocupa un lugar cada vez más destacado en la 
producción de alimentos. En el sector de la salud aparecen cada 
vez más microorganismos multirresistentes que conllevan riesgos 
imprevisibles para la salud. Así, el llamado SARM (Staphylococcus 
aureus resistente a la meticilina) es inmune a numerosos 
antibióticos (multirresistente), lo que hace que las enfermedades 
tengan un desarrollo complicado. El único modo de impedir el 
SARM es una higiene absoluta. El diseño higiénico contribuye a 
minimizar el riesgo de contaminación.

B A

C

Bacterias de SARM bajo un microscopio electrónico
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2.	¿Qué es el diseño higiénico? ¿De dónde ha salido?	

2.2  Directivas internacionales
Las disposiciones relativas a la higiene se formulan y consignan de 
forma individual en cada país. Sin embargo, el objetivo es siempre 
el mismo: garantizar unas condiciones de producción higiénicas 
para proteger a los consumidores. Destacan las siguientes 
directivas, las cuales establecen requisitos de diseño higiénico:

■■ EHEDG (European Hygienic Engineering and Design Group) 
■■ Normas sanitarias 3-A
■■ NSF (National Sanitary Foundation)
■■ FDA (Food & Drug Administration)
■■ GMP (Good Manufacturing Practice)
■■ HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points)
■■ BRC (British Retail Consortium) 

En Europa, el European Hygienic Engineering & Design Group 
(EHEDG) difunde las directrices de diseño higiénico. La 
organización se fundó en 1989 para reforzar la concienciación con 
respecto a la higiene en la industria alimentaria. El EHEDG elabora 
directrices, asesora al sector y transmite conocimientos 
especializados sobre construcción y diseño higiénicos para 
procesos. 

El EHEDG asiste a los legisladores europeos en el desarrollo de 
directivas de la UE sobre la manipulación, el procesamiento y el 
envasado de alimentos. Para ello se basa en la Directiva 2006/42/
CE de máquinas y en las normas EN 1672-2 y EN ISO 14159. 
Encontrará más datos sobre esta organización en la página www.
ehedg.org.

En América, es la organización 3-A la que se ocupa de los 
intereses del diseño higiénico. Los «3-A Sanitary Standards Inc.» 
se basan en las primeras normas que se introdujeron en la década 
de 1920 con respecto a los componentes utilizados para procesar 
la leche. El objetivo de la 3-A consiste en mejorar la seguridad de 
los consumidores con un desarrollo higiénico, así como los 
conocimientos y la formación al respecto. Encontrará más 
información en www.3-a.org.

2.1  El desarrollo del diseño higiénico

La base legal del diseño higiénico en Europa es la llamada Directiva de Máquinas, 
la ISO 14159, que se publicó por primera vez en 1989. Actualizada en múltiples 
ocasiones desde entonces, esta directiva europea establece el marco jurídico para 
la construcción de máquinas seguras. Los requisitos que en ella se recogen se re-
fieren, entre otros aspectos, a los materiales, la facilidad de limpieza, las superfi-
cies, las uniones, el drenaje de líquidos, la contaminación y los combustibles. 

El sector de los lácteos fue el primero de la historia en constatar la 
necesidad de soluciones constructivas higiénicas. El 
procesamiento de la leche tiene lugar en un sistema cerrado, lo 
que hace que las acumulaciones sean difíciles de apreciar, que no 
se pueda acceder a ellas y que se queden, por tanto, en el 
sistema. Cuando la leche cruda permanece demasiado tiempo en 
un lugar con malas condiciones, se estropea con rapidez y 
contamina toda la producción. Así, para el sector de los lácteos era 
imprescindible un sistema con autolimpieza. 

En la actualidad, todos los productores de alimentos se han 
marcado como objetivo evitar la contaminación de estos y 
aumentar la seguridad del producto: en especial, la creciente 
globalización y la transformación digital de la comunicación 
conllevan que la búsqueda de una mayor calidad vaya de la mano 
de la conciencia de que es preciso proteger la marca y las 
submarcas propias. Un defecto en la producción puede alcanzar 
relevancia internacional rápidamente y provocar tanto daños de 
imagen como disminución de las ganancias. El diseño higiénico no 
solo resulta ventajoso en sistemas cerrados, sino que también 
demuestra ser claramente útil en procesos y sistemas abiertos. 
Numerosas empresas y sectores han descubierto ya las ventajas 
del diseño higiénico:

■■ alimentación y bebidas,
■■ farmacéutico,
■■ biológico,
■■ médico,
■■ químico,
■■ cosmético.

 
En la actualidad, el diseño higiénico se utiliza en numerosos sectores

Alimentación 
y bebidas

Farmacéutico Biológico Médico Químico Cosmético
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3.	Principios del 
diseño higiénico

3.1  Certificación del diseño higiénico
Algunas directivas, p. ej. las del EHEDG en Europa, han 
desarrollado un sistema de acreditación y emiten certificados de 
diseño higiénico para componentes individuales, así como para 
instalaciones completas. Las piezas y componentes de 
instalaciones a los que se plantean requisitos de limpieza 
especialmente exigentes se pueden certificar si cumplen con las 
directivas de diseño higiénico y si superan las pruebas de limpieza 
establecidas. Para ello, deben responderse cuestiones sobre la 
construcción, los materiales utilizados y la facilidad de limpieza de 
los componentes en virtud de las directivas.

La certificación de sistemas completos (HDW Certified System) 
valora el grado en que se han aplicado los requisitos de diseño 
higiénico en la instalación completa. La puntuación valora el nivel 
constructivo de todos los componentes por lo que al 
cumplimiento se refiere. Cuanto mayor sea el grado de diseño 
higiénico, menor será el riesgo de contaminación de los alimentos 
y mayor la facilidad de limpieza de la instalación.

El certificado de conformidad con las directrices de diseño 
higiénico todavía no es un requisito legal, sino que se trata de 
algo voluntario. 

El concepto de diseño higiénico se suele confundir o relacionar en 
la práctica con el de índice de protección IP.  
Ambos conceptos se delimitan en la página 11.

3.2  Materiales
La selección de materiales desempeña un importante papel en el 
desarrollo de piezas, componentes e instalaciones de producción. 
El acero inoxidable está considerado como la mejor opción entre 
los materiales higiénicos, pero también los aceros inoxidables de 
calidad pueden sufrir corrosión, p. ej., en entornos químicamente 
agresivos. Los productos de limpieza que contienen cloruros 
pueden iniciar procesos de corrosión. La corrosión depende de la 
calidad del material y de sus propiedades o, dicho de un modo 
más preciso, de lo lisa que sea la superficie y de que esta no 
presente defectos. Cuanto más lisa sea la superficie, mejor. EL 
EHEDG recomienda pasivizar, p. ej., mediante electropulido, y 
define para ello una profundidad de rugosidades intermedia de un 
máximo de 0,8 µm.

A la derecha, una célula de carga en acero inoxidable 1.4542 habitual en la 
tecnología de pesaje; a la izquierda, una de acero inoxidable 1.4418 con una 
calidad de superficie similar

NSF son las siglas de la National Sanitation Foundation 
International. La organización se fundó en Michigan (EE. UU.) en 
1944 y se ocupa desde 1990 de la salud pública y de la 
seguridad de los productos para las personas. Con más de 
2100 empleados en todo el mundo, sus expertos técnicos están 
disponibles para entrevistas, conferencias, cursos y para transmitir 
sus conocimientos en otros eventos públicos sobre salud. Las 
normas de la NSF se rigen por las del American National 
Standards Institute (ANSI). Encontrará información detallada en 
www.nsf.org/es.

El nombre FDA hace referencia a la Food & Drug Administration. 
Este organismo depende del Ministerio de Salud estadounidense 
desde 1927 y tiene el cometido de garantizar la protección de la 
salud pública en EE. UU. La FDA controla la eficacia y la seguridad 
de los productos con el fin de mejorar la salud pública. Más 
información en www.fda.gov.

Las Good manufacturing practices (GMP) son directrices para 
controlar la calidad de los procesos productivos de medicamentos, 
principios activos, cosméticos, alimentos y piensos. Los establece 
la Food & Drug Administration (FDA).

El concepto de Hazard Analysis and Critical Control Points 
(HACCP) es una herramienta claramente estructurada y orientada 
hacia las medidas preventivas para el sector alimentario, y fue 
creado por el grupo estadounidense The Pillsbury Company en 
cooperación con la NASA. El concepto se estableció en 1959 con 
el fin de desarrollar alimentos seguros para los viajes espaciales 
de EE. UU. La legislación alemana integró el concepto en su 
Normativa sobre la Higiene de los Productos Alimentarios de 
1998. Desde principios de 2006, solo es posible introducir y 
comercializar en la UE aquellos productos que satisfagan las 
directrices de HACCP.

El BRC Global Standards es un sistema de certificación británico 
para el sector alimentario. Con sede en Londres, el British Retail 
Consortium se ocupa desde el año 1992 de representar los 
intereses de sus integrantes ante los gobiernos, organismos e 
instituciones de la UE. Además, el consorcio también informa a los 
consumidores sobre temas como el desarrollo de los precios, la 
protección del medio ambiente o la alimentación sana. Encontrará 
más información en www.brcglobalstandards.com.
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3.3  Facilidad de limpieza
La facilidad de limpieza depende del diseño estructurado de 
piezas, componentes e instalaciones. Se trata de eliminar los 
restos de suciedad que puedan provocar la aparición de 
microorganismos. Las zonas que se limpian mal debido a su 
construcción también deben evitarse, ya que la limpieza conlleva 
un gran esfuerzo.

Cuando las instalaciones resultan fáciles de limpiar aumenta la 
higiene, además de reducirse el esfuerzo de limpieza (ahorro de 
costes, protección del medio ambiente). En este sentido, no se 
distingue entre métodos de limpieza. Debe alcanzarse el máximo 
nivel de limpieza ya se limpie en seco o en húmedo. 

Medios para la limpieza en seco:
■■ paños,
■■ cepillos,
■■ aspiradores.

Medios para la limpieza en húmedo (IP54/IP65):
■■ paños húmedos,
■■ productos químicos. 

Medios para la limpieza en húmedo (IP69):
■■ limpiadores de alta presión,
■■ productos químicos.

 

Las básculas de suelo con mecanismos de elevación simplifican la limpieza

 

Solución de pesaje higiénica con célula de carga y kit de montaje bajo una  
cubierta de silicona especial conforme con la FDA

3.4  Accesibilidad
Numerosas instalaciones de producción del sector alimentario se 
limpian sin desmontarse. Por ello se debe garantizar la 
accesibilidad a las zonas que causen problemas. Así, debe 
determinarse el esfuerzo económico y técnico que permite lograr 
la limpieza necesaria. 

En aquellas áreas en las que se requiera una limpieza en húmedo 
por cuestiones productivas, no se podrá evitar desmontar 
parcialmente la instalación. En dichos supuestos es importante 
que se pueda desmontar con facilidad y, si es posible, sin 
herramientas.

3.5  Costes
Las ventajas del diseño higiénico suelen conllevar una inversión 
superior. Sin embargo, los costes superiores de equipos e 
instalaciones con diseño higiénico se deben relacionar con las 
ventajas que ofrecen:

■■ ahorro de tiempo al limpiar la instalación,
■■ menor consumo de productos de limpieza, 
■■ menor consumo de energía,
■■ gastos de personal y mantenimiento inferiores,
■■ cumplimiento sencillo de directrices y normativas.

Al considerar de forma objetiva todos estos factores, se constata 
que las instalaciones con diseño higiénico constituyen una 
inversión a largo plazo. Garantizan la optimización de la eficiencia 
de la línea y, al mismo tiempo, cuidan del medio ambiente. El TCO 
(siglas en inglés de coste total de la propiedad) es 
comparativamente inferior en las instalaciones con diseño 
higiénico, ya que en el cálculo no solo se incluyen los costes de 
adquisición, sino también el gasto que supone su uso posterior, 
como: 

■■ costes de los medios (agua, aguas residuales, productos 
químicos, etc.),

■■ costes energéticos (electricidad, energía térmica),
■■ costes de mantenimiento y reparación, 
■■ costes de personal,
■■ menor riesgo de interrupciones de la producción, de productos 

rechazados, etc.

Conclusión: el diseño higiénico repercute favorablemente en 
numerosos ámbitos del TCO, mientras que los alimentos se-
guros generan una imagen positiva, a la par que se protege 
el medio ambiente.

Ejemplo: cambio de cinta sin herramientas en una báscula dinámica
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4.	Principios de diseño

4.1  Factores del diseño higiénico 
El diseño higiénico es el principio que permite una construcción 
adecuada y de fácil limpieza a la hora de desarrollar y producir 
piezas, máquinas e instalaciones de producción. Afecta a las 
siguientes etapas de la producción:

■■ Construcción
■■ Selección de materiales (combinaciones de materiales)
■■ Procedimientos de fabricación
■■ Tratamiento de las superficies
■■ Técnicas de unión

Los principios de diseño higiénico definen los siguientes 
parámetros. Entre otros aspectos, se deben tener en cuenta que 
la calidad de la superficie sea elevada, que los materiales sean 
adecuados (aptos para sector alimentario) y que el entorno de 
producción sea el correcto, incluidas las condiciones del suelo.

■■ Sin superficies horizontales 
■■ Calidad de superficies lisas/superficies que se drenan 

automáticamente
■■ Sin esquinas/ángulos afilados (radio de curvatura mín. 3 mm, 

mejor >6 mm)
■■ Sin orificios perforados superfluos
■■ Sin superficies de contacto, tornillos y grietas evitables
■■ Sin cuerpos huecos
■■ Sin espacios muertos 
■■ Menor número de piezas
■■ Estructura abierta 
■■ Separación del suelo elevada
■■ Inspección fácil
■■ Buen acceso

La superficie también debe satisfacer los siguientes requisitos. En 
este sentido, la selección de materiales es un factor clave: por lo 
general, se considera que el acero inoxidable cumple los 
requisitos higiénicos. Si bien el acero inoxidable supone una mejor 
opción que el acero normal, su idoneidad depende de la 
aplicación y de la construcción. Se deben observar los siguientes 
parámetros de la superficie:

■■ resistencia a la corrosión,
■■ impermeabilidad,
■■ ausencia de grietas y fisuras,
■■ ausencia de defectos en al superficie (Ra <0,8 µm),
■■ resistencia, durabilidad (sin mantenimiento),
■■ calidad de los puntos de unión, sobre todo de las uniones por 

soldadura.

Importante: el diseño higiénico distingue entre superficies que 
tocan o no el producto por lo que a la valoración del riesgo se 
refiere. Así, la valoración del diseño higiénico depende del área.

Ejemplo: no hay esquinas afiladas y las superficies de contacto son reducidas

Ejemplo: sin espacios huecos, inspección fácil

Ejemplo: buen acceso, buenas posibilidades de inspección, sin esquinas afiladas

NGI A/S - Virkelyst 5 - DK-9400 Nørresundby - Denmark - +45 9817 4500 - ngi@ngi.dk - www.ngi.dk

TYPE HJ US

This machine foot is USDA certified and is consequently
approved for demanding sanitary applications. Using the
two fixing holes, you can fix this type to the floor. It
admits slopes up to 9° of floors and equipment. The
solid stainless steel design allows a high load capacity.
The sleeve covers the thread and also functions as a nut.
Type HJ HYGIENIC is available with anti-slip rubber.

TECHNICAL SPECIFICATIONS (MM)

Total height: 237 mm

Max height: 201 mm

Min height: 131 mm

Adjust: 70 mm

Nom. Pull: 12.250 N

Nom. Load: 69.200 N

Weight: -

Thread size: M 24-3.0

Foot Plate dia.: Ø 109 mm

Anti-slip Rubber: No

Fixing holes: Two

TYPE HJ110-HJG US24231-RHO2485
LINK www.ngi.dk/products/product-presentation/?pid=16042

Ejemplo: separación del suelo elevada, sin espacios muertos debidos a la  
construcción con materiales sólidos
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5.	Ejemplos de diseño y recomendaciones

5.1  Consideración de requisitos particulares
El diseño higiénico cada vez es más importante en la construcción de líneas de proceso, instalaciones y equipos, y constituye un ámbito 
de trabajo sistemático en los sectores farmacéutico, alimentario y biológico. En primer lugar se consideran y analizan requisitos y 
aspectos individuales. A continuación se presentan algunos ejemplos de ejecución de diseño higiénico en los sectores antes indicados.

Ejemplo de estructura de marco
El diseño higiénico prescinde de perfiles huecos. Los cantos 
inclinados son necesarios por motivos técnicos para aumentar la 
rigidez. Son abiertos y visibles (ángulo de apertura obtuso 90° < 
180°) y están diseñados con radios grandes (superiores a R3). Las 
curvas de dilatación oblicuas impiden que se adhieran 
acumulaciones. Todas las uniones soldadas son estancas en todo 
el contorno. 

Ejemplo de soportes de patas de apoyo
Las directrices de diseño higiénico recomiendan una construcción 
en material sólido redondo con el fin de evitar espacios huecos o 
muertos no estancos y superficies de acumulación exteriores. Los 
distanciadores redondos impiden las superficies de contacto y de 
acumulación. Las caras superiores presentan biseles o redondeos 
para evitar las superficies de acumulación horizontales. La 
colocación en el marco exterior reduce al mínimo los puntos no 
visibles. La instalación se debe realizar al nivel del suelo y sin foso.

Ejemplo de soporte de cinta transportadora
Las superficies de contacto directas con la cinta transportadora se 
reducen a las dimensiones mínimas imprescindibles. Al prescindir 
de los cantos horizontales se minimizan las acumulaciones. Los 
orificios longitudinales dispuestos en la parte inferior son 
técnicamente necesarios para garantizar la ajustabilidad. Los 
orificios longitudinales están abiertos hacia abajo.

Ejemplo de cubiertas protectoras
Con el fin de evitar las superficies de acumulación horizontales y 
de aumentar la rigidez, la parte superior de las cubiertas 
protectoras se debe ejecutar con forma de tejado a dos aguas. La 
colocación separada del marco superior reduce al mínimo las 
superficies de contacto y facilita la inspección. En caso de 
cubiertas protectoras grandes, se recomienda una construcción 
con muescas para minimizar las superficies de contacto.
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Ejemplo de señalizadores
Se deben evitar las guías de cables exteriores, por lo que la 
construcción de los señalizadores se debe prever directamente en 
el armario de distribución. Las guías de cables dentro de las piezas 
evitan costosas dificultades higiénicas, así como el sellado de 
salidas y entradas en las piezas que estas conllevan. De este 
modo se reducen las acumulaciones en la zona exterior.

Ejemplo de sellado de superficies de contacto
La geometría de unión especialmente desarrollada entre la funda 
de silicona y las placas de conexión permite un sellado fiable del 
espacio interior, estanco al polvo y al agua. 

Ejemplo de diseño de superficies
Sin esquinas afiladas ni espacios huecos o superficies 
horizontales, y con una profundidad de rugosidades intermedia de 
Ra = 0,8 μm 

Ejemplo de guía de cable
Guía de cable fácilmente accesible debajo de una báscula de bajo 
perfil. El cable se tensa tras la instalación mediante tornillos de 
mariposa y, de ese modo, se puede aflojar fácilmente en cualquier 
momento para la limpieza.

Ejemplo de diseño de ángulos
Los ángulos constructivos superiores a 90 grados garantizan una 
limpieza sencilla; en el ejemplo, una báscula de bajo perfil. La 
superficie desinfectada presenta una profundidad de rugosidades 
inferior a 0,8 µm. 

Ejemplo de patas integradas y mecanismos de elevación
Las patas de apoyo y el mecanismo de elevación de esta báscula 
de bajo perfil se encuentran debajo de la plataforma, por lo que 
resultan menos susceptibles a la suciedad. No obstante, la 
construcción abierta garantiza que la limpieza resulte sencilla en 
caso necesario.
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5.2  Ejemplos negativos

Las superficies horizontales aumentan el esfuerzo de limpieza

Las acumulaciones en áreas de difícil acceso aumentan el esfuerzo de limpieza

Las acumulaciones extensas en áreas que no entran en contacto con el producto 
conllevan un menor riesgo de contaminación, pero aumentan, no obstante, el es-
fuerzo de limpieza.

Superficie horizontal sucia en una báscula dinámica de pista doble.  
El diseño no es abierto.

Las esquinas, los cantos y las grietas hacen que pueda acumularse suciedad. 
El acceso difícil complica la limpieza.

Los tornillos, los ángulos y los espacios intermedios son susceptibles a la  
suciedad y resultan difíciles de limpiar.

Los tapones de goma precintados ofrecen una seguridad limitada, ya que se 
pueden caer. La construcción semiabierta de la báscula de bajo perfil dificulta  
la limpieza.

El mecanismo de elevación instalado en el exterior de la báscula de bajo perfil 
requiere superficie adicional y aumenta el riesgo de tropiezo para los operarios.
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5.3  Interpretaciones erróneas del 
concepto de diseño higiénico
Se habla mucho sobre el diseño higiénico, en ocasiones, haciendo 
alusión a algo distinto. Hay que procurar, por ejemplo, no 
confundir el diseño higiénico con el índice de protección IP. En ese 
supuesto, se mezclan los parámetros del diseño constructivo con 
los de la limpieza.

Comparación: si una instalación posee un índice de protección 
IP69, esto no implica que dicha instalación se haya diseñado de 
conformidad con las directrices del diseño higiénico. 

Índices de protección IP (según DIN 40 050, parte 9):
IP: International Protection (ingress protection)

Segunda cifra: protección frente al agua
■■ 0 - sin protección especial
■■ 1 - protección frente a goteo vertical
■■ 2 - protección frente a goteo oblicuo
■■ 3 - protección frente a pulverización 
■■ 4 - protección frente a salpicaduras
■■ 5 - protección frente a chorros
■■ 6 - protección frente a inundación
■■ 7 - protección frente a inmersión
■■ 8 - protección frente a sumersión
■■ 9 - protección frente a una presión del agua de 100 bar

Primera cifra: protección frente a cuerpos extraños y contacto
■■ 0 - sin protección
■■ 1 - protección frente a cuerpos extraños con un diámetro a 

partir de 50 mm
■■ 2 - protección frente a cuerpos extraños con un diámetro a 

partir de 12,5 mm
■■ 3 - protección frente a cuerpos extraños con un diámetro a 

partir de 2,5 mm
■■ 4 - protección frente a cuerpos extraños con un diámetro a 

partir de 1 mm
■■ 5 - protección frente a cantidades nocivas de polvo
■■ 6 - estanco al polvo
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