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Resumen Ejecutivo

La investigacion se baso en el desarrollo de un disefio del método para andlisis
de estabilidad acelerado en el laboratorio CESECCA-ULEAM EP, cuyo propdésito es
implementar la metodologia en el laboratorio CESECCA basados en la estabilidad
acelerada para comprobar su funcionamiento practico en los diferentes productos en
estudio. En los resultados los productos estuvieron a (40 °C y 70 % HR) y se aplico el
modelo Q10 para determinar la vida util. Se desglosa asi; café instantaneo a 258 dias
y aplicando Q10 temperatura ambiente (25 °C) es de 730 dias, la galleta de almidon
129 dias la vida util es de 365 dias, chifles a 65 dias la vida util es 183 dias, harina la
estabilidad microbiol6gica durante 129 dias, se aplic6 Q10 365 dias; mermelada la
estabilidad microbioldgica durante 258 dias y aplicando el modelo Q10 es 730 dias y
finalmente licor semiseco de maracuya durante 65 dias. La vida util es de 183 dias.
Finalmente se concluye que los resultados muestran una alta reproducibilidad
significativa entre el tiempo de almacenamiento y la degradacion del producto,

validando el modelo predictivo de vida util del producto.

Este método representa una herramienta clave para predecir con precision la
vida util de los alimentos en menos tiempo y con menor costo que los estudios
tradicionales. Su implementacién fortalece el control de calidad microbiolégico en
condiciones controladas y mejora la trazabilidad de los resultados. Ademas, posiciona
al laboratorio CESECCA como referente en investigacion aplicada en estabilidad de
productos. Permite estandarizar procesos internos, optimizar recursos técnicos y
humanos, y ofrecer un nuevo servicio con valor agregado al sector alimentario y

académico.

Palabras clave: Estabilidad Acelerado, Humedad, ICH Q1A-R2, Modelo Q10,

Temperatura, Vida Util.
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Executive Summary

The research was based on the development of a method design for
accelerated stability analysis in the CESECCA-ULEAM EP laboratory, whose purpose
is to implement the methodology in the CESECCA laboratory based on accelerated
stability to verify its practical operation in the different products under study. In the
results the products were at (40 ° C and 70 % RH) and the Q10 model was applied to
determine the shelf life. It is broken down as follows; instant coffee at 258 days and
applying Q10 room temperature (25 ° C) is 730 days, starch biscuit 129 days the shelf
life is 365 days, chifles at 65 days the shelf life is 183 days, flour microbiological stability
for 129 days, Q10 was applied 365 days; jam microbiological stability for 258 days and
applying the Q10 model is 730 days and finally semi-dry passion fruit liqueur for 65
days. The shelf life is 183 days. Finally, it is concluded that the results show a
significant high reproducibility between storage time and product degradation,

validating the predictive model of product shelf life.

This method represents a key tool for accurately predicting food shelf life in less
time and at a lower cost than traditional studies. Its implementation strengthens
microbiological quality control under controlled conditions and improves the traceability
of results. Furthermore, it positions the CESECCA laboratory as a benchmark in
applied research on product stability. It allows for the standardization of internal
processes, optimization of technical and human resources, and the provision of a new

value-added service to the food and academic sectors.

Keywords: Accelerated Stability, Humidity, ICH Q1A-R2, Q10 Model,

Temperature, Shelf Life.
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Introduccién

Detras de cada producto alimenticio que se encuentra en el mercado comercial,
hay un compromiso silencioso: el de mantener su calidad, seguridad y eficacia desde
el momento de su fabricacion hasta su uso final. Este compromiso se traduce, en gran
medida, en una pregunta esencial: ¢cuanto tiempo puede conservarse este producto
sin perder sus propiedades? Responderla no es solo una exigencia técnica, sino una

responsabilidad con la salud y el bienestar de las personas que las consumen.

En este escenario, los estudios de estabilidad acelerada juegan un papel clave,
mas que simples pruebas de laboratorio, son una herramienta poderosa que permite
anticipar como un producto evolucionara con el tiempo, sometiéndolo a condiciones
controladas de calor y humedad que aceleran su envejecimiento. De esta manera, en
semanas 0 meses podemos obtener informacion que, bajo condiciones normales,
tomaria afios conocer (ICH Harmonised Triparttite Guideline, 2003). Esta capacidad
de prediccion no solo agiliza el desarrollo y la liberacién de productos, sino que
también fortalece la confianza de las autoridades sanitarias, la industria y los

profesionales de la salud y, en ultima instancia, de las personas que los consumen.

El estudio de estabilidad acelerada, deben realizarse con precision,
consistencia y transparencia. Requieren condiciones bien definidas, monitoreo
riguroso de variables como temperatura, humedad, sobre todo, un método validado
que permita interpretar los resultados con confianza. Factores como la
reproducibilidad, la evolucién predecible del principio activo y la comparacién con
datos reales de estabilidad a largo plazo son indicadores clave de que el proceso

funciona correctamente (Agencia Europea de Medicamentos, 2025).

En este contexto, el laboratorio CESECCA asume un rol fundamental: no solo
como espacio técnico, sino como garante de la calidad a través de la ciencia.
Establecer una metodologia clara, estandarizada y confiable para evaluar la
estabilidad acelerada, siendo un paso concreto hacia un sistema de calidad mas
robusto, humano y centrado en el impacto real. Esta iniciativa busca consolidar un
proceso técnico riguroso, basado en estandares internacionales, que fortalezca la

capacidad del laboratorio y, con ello, la confianza en los productos que se analizan.
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Planteamiento del problema

En la actualidad, los laboratorios enfrentan varios desafios al garantizar
productos microbiolégicamente estables y seguros, siendo aptas para el consumo
humano, cabe destacar que la aplicacion de condiciones de almacenamiento
acelerado se ha convertido en una herramienta clave para anticipar el comportamiento
microbiologico de los productos en menor tiempo. Sin embargo, se ha evidenciado
que en muchos casos su implementacion no se basa solo en procedimientos validados
ni en criterios técnicos bien definidos, lo cual compromete la consistencia y credibilidad
de los resultados generados, sino que esto se debe a la falta de trazabilidad en
variables ambientales como la temperatura y la humedad la cual disminuye la calidad
del servicio ofrecido, afectando negativamente la percepcion del cliente y, en

consecuencia, la reputacion institucional (Garre et al, 2016).

La industria farmacéutica y la alimentaria estdn entre los sectores mas
regulados del mundo. Cumplir con los estandares técnicos, sanitarios y regulatorios
no solo es obligatorio, es esencial para garantizar calidad, trazabilidad e inocuidad
(Grupo Lassen , 2025). ElI Organismos como la Organizaciébn Mundial de la Salud
(OMS) y la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA)
han establecido normativas estrictas que exigen estudios de estabilidad rigurosos
como parte fundamental del aseguramiento de la calidad. Este tipo de normativa
permite la gestion, promocion y aplicacion de politicas de salud y prevenciéon de
enfermedades en el mundo entero, sino también para garantizar la eficacia del
producto y mantener la confianza del consumidor (Organizacién Mundial de la Salud
-OMS, 2025)

No obstante, el andlisis de estabilidad acelerada, aunque es una metodologia
aceptada internacionalmente, sigue enfrentando importantes limitaciones en términos
de precision, reproducibilidad y costos operativos Morales et al, (2015). Muchas
organizaciones a nivel mundial aun presentan dificultades para adoptar métodos mas
agiles y rentables que no comprometan la confiabilidad de los resultados. Esta
situacion ha impulsado una creciente demanda por soluciones metodolégicas mas

eficientes, accesibles y adaptables a distintos entornos productivos e institucionales.
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Desde una perspectiva nacional, en Ecuador, el desarrollo e implementacién
de métodos avanzados de control de calidad, como el analisis de estabilidad
acelerada, continta siendo limitado. Pese a los esfuerzos normativos por alinearse
con estandares internacionales, muchos laboratorios carecen de la infraestructura
tecnologica, el personal capacitado y los protocolos necesarios para aplicar estas
técnicas de forma eficaz (Ministerio de Salud Publica, 2022). Esta limitacién
representa una barrera critica para el fortalecimiento de sectores estratégicos como
el alimentario y farmacéutico, los cuales dependen de estos analisis para cumplir con

regulaciones y competir en mercados exigentes.

En este contexto, el Laboratorio CESECCA-ULEAM EP, de la Universidad
Laica Eloy Alfaro de Manabi, se dedica a la investigacién aplicada en ciencia y
tecnologia de alimentos, lo cual lo posiciona como una unidad clave para el desarrollo
de soluciones analiticas. Sin embargo, actualmente enfrenta una limitacion
significativa, relacionada con la falta de un método especifico para el analisis de
estabilidad acelerada. Esta situacion representa una oportunidad de mejora para
optimizar los procesos internos y ofrecer un servicio mas completo tanto a la

comunidad académica como al sector industrial.

En su diagndstico técnico, se ha determinado que existen dificultades para
realizar estudios de estabilidad acelerada ya que no estdn bien definidos los
parametros como la temperatura y la humedad relativa. Esta deficiencia ha derivado
en resultados sean inconsistentes cuando se estima la vida util de los productos
analizados. La falta de una normativa técnica que regule la evaluacion microbiologica
en condiciones aceleradas dificulta la validacion cientifica de los resultados, ademas
la trazabilidad del producto presenta deficiencia lo que complica establecer la fiabilidad
de los resultados lo que limita su utilidad en la aplicacion en estudios de conservacion

de alimentos.

Referente a lo anterior, es evidente que el laboratorio CESECCA-ULEAM EP
atraviesa una problematica técnica concreta, que debe ser abordada mediante el
disefio de un método especifico para el andlisis de estabilidad acelerada. Este
permitira establecer procedimientos estandarizados, asegurar el control de variables
criticas y mejorar la precision de las evaluaciones microbiolégicas en condiciones

controladas.
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Formulacion del problema

¢, Como disefiar un método eficiente para el analisis de estabilidad acelerada en
el laboratorio CESECCA que permita evaluar con precision la vida atil de los productos

sometidos a condiciones controladas?

Preguntas directrices

e (Cudl es el diagnostico inicial necesario para implementar el andlisis de
estabilidad acelerada en el laboratorio Cesecca?

e (/COmo se puede disefiar una metodologia para el andlisis de estabilidad
acelerada?

e ;CoOmo se puede evaluar la metodologia del analisis de estabilidad acelerada
en diferentes productos en estudio?

e ;COmMo se puede determinar la eficiencia del método mediante pruebas

estadisticas experimentales?
Objetivos
Objetivo General

e Disefiar un método para el analisis de estabilidad acelerada en el laboratorio
Cesecca Uleam EP, que permita evaluar de manera confiable la vida util de los

productos bajo condiciones controladas de temperatura y humedad.
Objetivos Especificos

e Realizar un diagndstico inicial para la implementacion del analisis de estabilidad
acelerada en el laboratorio Cesecca.

e Plantear la metodologia del analisis de estabilidad acelerada para crear
procedimientos técnicos que permitan determinar la vida util de los productos
analizados

e Evaluar la metodologia de analisis de estabilidad acelerada para comprobar su
funcionamiento en los diferentes productos en estudio.

e Determinar la eficiencia del método para validad la confiabilidad de las pruebas
mediante estadisticas experimentales.
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Justificacion

El analisis de estabilidad acelerada sirve como una herramienta para observar
como se comportan los alimentos frente a cambios microbiolégicos cuando son
sometidos a condiciones controladas y exigentes. Esta técnica permite estimar el
tiempo de vida util de un producto en la menor cantidad de tiempo a diferencia de la
estabilidad en tiempo real. Desde una perspectiva cientifica, el estudio se basa en
teorias que estan relacionadas con la degradacion microbiana, la conservacion de los
alimentos ademas de los lineamientos internacionales promovidos por organismos

como la FAO, la OMS y el Consejo Internacional para la Armonizacion (ICH).

Hoy en dia, el laboratorio Cesecca no dispone de un método que le permita
evaluar de forma acelerada la estabilidad microbioldgica de los alimentos. Por eso, el
propdsito de esta investigacion es implementar un método que se adapte a las
condiciones técnicas y operativas del laboratorio para ofrecer el analisis de estabilidad
acelerada. Con ello, se busca mejorar los tiempos de andlisis y disminuir los costos

asociados ademas de ofrecer resultados confiables.

Plantear un método que combine los principios microbiolégicos, la simulacién
de condiciones de almacenamiento aceleradas y los analisis cuantitativos de los
resultados, permite optimizar los procesos de control de calidad en los alimentos ya
gue ayuda a reducir el tiempo de analisis. Esta propuesta también apoya la toma de
decisiones basada en informacién confiable, ademas facilita mejorar la gestion de los
recursos dentro del laboratorio. Desde la perspectiva educativa, esta metodologia
ayudara como apoyo en la formacién de estudiantes en técnicas de estabilidad
acelerada y en su aplicacion para evaluar la vida util de distintos productos en varios

sectores industriales.
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Capitulo 1

1 Fundamentacion Teodrica
1.1 Antecedentes Investigativos

Segun Aranda et al (2023), en su articulo cientifico titulado: “Determinaciéon de
la vida de anaquel de galletas con harina de almendra y cascara de mango’,
desarrollado en Acatlan de Osorio, México, realizaron un estudio cuyo objetivo fue
estimar la vida util de galletas formuladas con sustitucion parcial de harina de trigo por
harinas de almendra y cascara de mango. Para ello, se elaboraron dos formulaciones
(F2 y F4), las cuales fueron sometidas a condiciones de almacenamiento acelerado a
temperaturas de 40 °C y 50 °C durante un periodo de 60 dias. La metodologia se basé
en el analisis del contenido de humedad, indice de peréxidos y evaluacién sensorial
de las muestras. Para estimar la vida util, se asumié una cinética de deterioro de orden
uno, aplicando posteriormente el modelo de Arrhenius para extrapolar los datos a
condiciones normales (25 °C). Los resultados indicaron que el indice de peréxidos fue
el parametro mas sensible al deterioro durante el almacenamiento, permitiendo
estimar una vida util de 5.04 meses para la formulacion F2 y de 5.28 meses para F4.
Se concluy6 que las pruebas de estabilidad acelerada resultan eficaces para predecir
la vida util de productos horneados y que el contenido lipidico es un factor

determinante en el proceso de deterioro oxidativo.

Para Quiroz et al (2021), en Lima, Peru, desarrollaron la investigacion titulada
“‘Alimentos minimamente procesados: generalidades, procesamiento, consumo y
cambios fisicos, quimicos y biolégicos”, cuyo objetivo general fue analizar el
comportamiento de los alimentos minimamente procesados (AMP) en relacién con su
procesamiento, consumo y los cambios fisico-quimicos y microbiolégicos que sufren
durante su vida util. La metodologia empleada fue de tipo revision bibliogréfica,
sustentada en fuentes cientificas actuales sobre el comportamiento y conservacion de
productos de IV gama. Entre los resultados mas relevantes se identificO que estos
alimentos requieren condiciones especificas de procesamiento (como temperatura,
higiene y uso de aditivos) para reducir los efectos del deterioro y extender su vida util.
Se concluy6 que la sinergia entre tecnologias de conservacion (como atmoésferas
modificadas, refrigeracion, uso de aditivos naturales y envases activos) mejora

significativamente la estabilidad, inocuidad y calidad nutricional de los AMP,
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posicionandose como una alternativa efectiva para atender la demanda de alimentos

seguros, saludables y de facil preparacion.

Para Carrefio et al (2022), en Maracaibo, Venezuela, llevaron a cabo la
investigacion titulada “Efecto de las condiciones de almacenamiento sobre las
caracteristicas quimicas del mesocarpio de Carica papaya L.” El objetivo general del
estudio fue evaluar el efecto de la presentacion (homogeneizada y troceada) y las
condiciones de almacenamiento (temperatura y tiempo) sobre las caracteristicas
quimicas del mesocarpio de papaya. Para ello, se aplico un disefio experimental
completamente al azar con arreglo factorial 2x2x6, evaluando dos temperaturas de
conservacion (0 °C y -10 °C), seis tiempos de almacenamiento (15, 30, 45, 60, 75y
90 dias), y dos formas de presentacion de la fruta. Las variables analizadas fueron
sélidos solubles totales, acidez titulable y pH, mediante técnicas estandarizadas y
analisis estadistico de varianza. Como resultado, se evidencio que las condiciones de
refrigeracion influyen significativamente sobre las caracteristicas quimicas de la fruta.
A -10 °C, el mesocarpio troceado conservd mayores niveles de sélidos solubles y
mostré una menor acidez, factores deseables para la calidad del producto. En cuanto
al pH, se observé que el almacenamiento a 0 °C por 15 dias gener6 el valor mas alto.
Se concluyo que la temperatura es el factor mas determinante para minimizar el dafio
tisular en productos minimamente procesados, y que el mesocarpio troceado a -10 °C
ofrece mejores caracteristicas organolépticas y estabilidad para su comercializacién o

transformacioén industrial.

Segun Molina et al (2023), en la ciudad de Latacunga, Ecuador, desarrollaron
la investigacion titulada “Estabilidad de una mayonesa con aceite de orégano
microencapsulado durante su almacenamiento acelerado”, con el objetivo de evaluar
el efecto de la adicibn de aceite esencial de orégano microencapsulado sobre la
estabilidad oxidativa de la mayonesa. Para ello, se formularon tres tratamientos con
concentraciones distintas de aceite esencial (0, 0,26 % y 0,44 % m/m), los cuales
fueron almacenados a temperaturas de 35, 45 y 55 °C hasta su deterioro. La
metodologia incluyd analisis fisicoquimicos como el indice de peréxidos y la acidez
valorable, asi como pruebas microbiolégicas y sensoriales bajo condiciones de
almacenamiento acelerado. Como resultado, se determind que la mayonesa con 0,44
% de aceite microencapsulado presentd mayor estabilidad frente a la oxidacion

lipidica, retrasando el incremento del indice de peroxidos y manteniendo
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caracteristicas organolépticas aceptables. Se concluy6 que el uso de antioxidantes
naturales como el aceite esencial de orégano microencapsulado es eficaz para
prolongar la vida atil de productos emulsionados bajo condiciones aceleradas de

almacenamiento, sin comprometer su calidad sensorial ni microbiolégica.

Segun Guardado et al (2024), en la ciudad de Puyo, Ecuador, llevaron a cabo
la investigacion titulada “Factores tecnoldgicos que afectan la vida util de la cerveza
artesanal de alta fermentacion”. El objetivo principal del estudio fue identificar los
factores tecnologicos que inciden en la vida util de las cervezas tipo Ale, mediante una
revision bibliografica sistematica. Para ello, se aplicé la metodologia PRISMA, que
incluyd criterios de elegibilidad, seleccion e inclusién de documentos cientificos. Como
resultados, se identificaron los principales factores que afectan la vida util de la
cerveza artesanal de alta fermentacion: temperatura, tiempo de fermentacion y
almacenamiento, exposicion a la luz, uso de levaduras especificas, transformaciones
quimicas y procesos de alta presion. Se concluyo que el control de estos factores es
determinante para mantener la estabilidad fisico-quimica y microbiologica del
producto. Entre ellos, la temperatura fue el factor méas influyente, tanto en la etapa de
elaboracion como en la de conservacion, proponiendo rangos optimos de 18°C a 25°C
para fermentacion y de 0°C a 8°C para almacenamiento, con el fin de preservar la

calidad sensorial y evitar la proliferacion microbiana.

Para Diaz (2022), en su investigacion de grado desarrollada en la ciudad de
Ambato, Ecuador, titulada “Analisis de las metodologias mas utilizadas para la
determinacién de la vida util de alimentos”, tuvo como objetivo analizar las técnicas
mas frecuentes utilizadas para estimar la vida util de productos alimenticios. Para ello,
se efectu6 una recopilacion bibliogréfica de estudios previos, enfocandose en diversos
alimentos y considerando los indicadores de deterioro, asi como los modelos cinéticos
aplicados en cada caso. La metodologia consisti6 en una revision documental
detallada, donde se examinaron herramientas como las pruebas aceleradas de
estabilidad y los métodos de supervivencia para la prediccion del deterioro de
alimentos. Entre los principales resultados, se identifico que el indice de peroxidos se
presenta como el indicador mas relevante de deterioro en productos con contenido
graso o aceitoso, mientras que la textura representa un criterio critico dentro de las
evaluaciones sensoriales. La autora concluydo que las pruebas de estabilidad

acelerada son ampliamente utilizadas debido a su eficiencia en términos de tiempo y
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costo, siendo preferidas sobre los métodos directos que, aunque mas precisos,

implican mayores recursos y plazos prolongados.

Para Garcia (2023), en la ciudad de Bogota D.C., Colombia, realizd la
investigacion titulada “Evaluacion de la estabilidad de un alimento en polvo con
incorporacion de panela a partir de su grado de compactacion”. El objetivo general del
estudio fue evaluar la estabilidad de un alimento en polvo con panela, considerando
el grado de compactacion como variable critica. La metodologia empleada fue de tipo
experimental, utilizando tres técnicas para medir la compactacion: el método visual, la
compresion uniaxial y el andlisis del diametro medio de particula mediante tamizaje.
Los resultados indicaron que la compactacién del alimento fue significativamente
mayor a temperaturas de 37 °C y 50 °C, mientras que a 20 °C el producto mantuvo su
estabilidad. Se concluyé que el modelo cinético de orden cero fue el mas adecuado
para predecir el comportamiento de la compactacion en funcién del tiempo, mostrando
un ajuste superior al 90 % a temperaturas elevadas, aunque se recomendaron
mejoras en el modelo para adaptarlo de forma més precisa a las condiciones térmicas

analizadas.

Segun Caro (2024), en la ciudad de Bogota, Colombia, presentd la
investigacion titulada “Estudio de estabilidad del producto postre lacteo manjar blanco
tipo blando”. El objetivo general del estudio fue determinar la vida util del postre lacteo
tipo manjar blanco blando, empleando pruebas aceleradas basadas en un modelo de
cinética de deterioro de orden uno. La metodologia utilizada incluyé el envasado del
producto bajo condiciones reales de proceso y su evaluacion durante un periodo de
70 dias bajo condiciones naturales y aceleradas. Se realizaron analisis
microbiolégicos, sensoriales y de funcionalidad para monitorear el estado del
producto. Los resultados mostraron que el producto se mantuvo dentro de los
pardmetros microbiolégicos establecidos, sin evidencia de crecimiento de
microorganismos. Asimismo, no se detectaron atributos sensoriales que generaran
rechazo. Se concluyo que la vida util estimada fue de 5 meses en almacenamiento
natural y 4,5 meses en condiciones aceleradas, permitiendo establecer criterios de

control para la gestion de la vida util en productos alimentarios.

Mientras que, Valencia (2024), en la ciudad de Medellin, Colombia, desarrollo

la investigacion titulada “Propuesta para establecer el montaje de un laboratorio
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especializado en evaluar y estimar la vida util de los productos fabricados por la
Cooperativa Colanta”. El objetivo general fue proponer la implementacion de un
laboratorio especializado para la evaluacion y estimacion de la vida util de los
productos elaborados por dicha cooperativa. La metodologia incluy6 la definicion de
criterios técnicos para la seleccion de equipos, el disefio de un experimento
generalizado aplicable a estudios de estabilidad, y la elaboracion de una guia para la
ejecucion de ensayos especificos, apoyandose en herramientas de analisis de datos
como Excel con macros habilitadas. Como resultado, se establecié que el laboratorio
requeriria un espacio de 20 metros cuadrados, y estaria equipado con cuatro cAmaras
climaticas, dos refrigeradores y un congelador. Asimismo, se determin6 que al menos
tres profesionales serian necesarios para su operacion eficiente. La investigacion
concluyo que la puesta en marcha de este laboratorio contribuiria significativamente a
la optimizacién de los recursos de la cooperativa y al fortalecimiento de la calidad y

confiabilidad de los estudios de estabilidad.

Para Vito (2019), en Lima, Perd, desarroll6 la investigacion titulada
“‘Determinacion de la vida util mediante pruebas aceleradas (ASLT) de un producto
extruido enriquecido con concentrado proteico de pota (Dosidicus gigas)”. El objetivo
general de la investigacion fue determinar el tiempo de vida util de un producto extruido
enriquecido con concentrado proteico de pota mediante el uso de pruebas aceleradas
bajo condiciones controladas de temperatura y humedad relativa. La metodologia
utilizada incluyé la evaluacion de tres tipos de empaques (polipropileno biorientado
metalizado, polipropileno, y coextruido polietileno-poliamida) en condiciones de
temperatura de 35°C, 45°C y 55°C, y humedad relativa del 85%. Los resultados
indicaron que la textura fue el atributo sensorial critico que determiné la pérdida de
calidad, mientras que el factor de calidad principal fue el contenido de humedad, con
comportamiento cinético de orden cero. Como conclusion, se estimé que la vida util

del producto fue de 150 dias, 125 dias y 67 dias para los diferentes tipos de empaque.

Para Urefa et al, (2023) en Lima, Peru, desarroll6 la investigacion titulada
“Determinacion de la vida util de chocolates oscuros sin empaque con 70 por ciento
de cacao peruano”, cuyo objetivo general fue estimar el tiempo de vida util de dos
tipos de chocolate oscuro elaborados con cacao de las regiones de Cusco y San
Martin, usando como parametros criticos la eflorescencia grasa (indice de blancura)

y la ganancia de humedad. La metodologia empleada consisti6 en someter los
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chocolates atres ciclos de temperatura (17-27°C, 20-30°C y 23-33°C) durante 20 dias,
aplicando el método de almacenamiento acelerado y utilizando la ecuacion de
Arrhenius para la estimacion de vida Gtil a temperaturas normales de 20 y 25°C. Como
resultado, se obtuvieron tiempos de vida util de 132 dias para el chocolate de Cusco
y 115 dias para el de San Martin segun el indice de blancura; y 55 dias y 58 dias
respectivamente, segun la humedad. Se concluyé que la metodologia aplicada
permiti6 estimar eficientemente la vida Gt mediante parametros sensoriales y
fisicoquimicos, estableciendo una herramienta valida para la prediccion del deterioro

en chocolates artesanales de Peru.

Segun Rodriguez (2021), en Palencia, Espafa, realizé el estudio titulado
"Desarrollo de metodologia para estudio de vida util acelerada en chocolates". El
objetivo general fue determinar una metodologia alternativa para estimar la vida util
del chocolate en la empresa EUROPRALINE S.L. mediante pruebas aceleradas. La
metodologia consisti6 en almacenar diferentes tipos de chocolate a 20°C, 25°C y
30°C, durante periodos de 56, 42 y 10 dias, respectivamente. Se evaluaron
parametros como la humedad, acidez oleica e indice de peréxidos, utilizando técnicas
como el andlisis gravimétrico y la titulacién. Los resultados mostraron coeficientes de
correlacion muy bajos para los diferentes parametros, lo que impidio la modelizacién
del comportamiento del chocolate. Se concluydé que los resultados no permiten
asegurar la repetitividad en ensayos posteriores y que se necesitan mas estudios para

establecer una metodologia confiable.

Los antecedentes mencionados anteriormente se constituyen una base
fundamental para el desarrollo de la investigacion, ya que aportan una base sélida
sobre la aplicacion de metodologias aceleradas para la determinacion de la vida util
en diferentes productos alimentarios, farmacéuticos y agroindustriales. Cada uno de
los estudios analizados proporciona valiosa informacion sobre los métodos y técnicas
utilizada, los factores criticos de calidad (como la textura, humedad y parametros
microbiolégicos), asi como las condiciones experimentales bajo las cuales se
optimizan los resultados. Ademas, estos estudios resaltan las ventajas y limitaciones
del analisis de estabilidad acelerada, lo que permite identificar los puntos clave para
el disefio de un método adecuado para el laboratorio CESECCA. Al comparar distintas

industrias y enfoques.

25



1.2 Bases Teoricas
1.2.1 Conceptos de estabilidad de productos

La estabilidad de los productos se refiere a la capacidad de un producto para
mantener su calidad, seguridad y eficacia durante un periodo determinado, bajo
condiciones especificas de almacenamiento y uso. Este concepto es fundamental en
diferentes tipos de industrias, incluyendo la alimentaria, cosmética y farmacéutica. En
el &mbito alimentario, la estabilidad se relaciona con la preservacion de caracteristicas
organolépticas, como sabor y textura, mientras que, en la cosmética y farmaceéutica,
la estabilidad implica la integridad de los ingredientes activos y la ausencia de

contaminantes Hulatt et al, (2002).

La estabilidad es crucial no solo para garantizar la calidad del producto, sino
también para cumplir con las expectativas del consumidor y las regulaciones vigentes.
La degradacion de los productos puede conducir a pérdidas econdmicas significativas
y comprometer la seguridad del consumidor. Por lo tanto, las empresas deben
implementar estrategias efectivas para evaluar y mejorar la estabilidad de sus

productos (Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, 2016).

El concepto de estabilidad es fundamental para cumplir con las normativas
regulatorias, que garantizan que los productos mantengan su eficacia y calidad
durante su periodo de validez. En la industria farmacéutica, estas normativas
aseguran la seguridad del consumidor, mientras que los estudios de estabilidad
ayudan a prevenir interacciones entre el producto y el envase, asi como el impacto del

almacenamiento y transporte en la calidad (Ministerio de Salud Publica, 2009).
1.2.1.1 Importancia de los Estudios de Estabilidad

Los estudios de estabilidad son importantes porque garantizan que los
productos se mantengan seguros y eficaces durante su vida u(til. Estos estudios
permiten identificar factores que pueden afectar la calidad del producto, como la
temperatura, la humedad y la exposicién a la luz. Al realizar estos estudios, las
empresas pueden ajustar sus formulaciones y procesos para mitigar riesgos, lo que a
su vez protege la salud publica y fortalece la confianza del consumidor en sus

productos (Organizacién Mundia de la Salud, 1996).
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Segun Rodriguez (2017) acota que la normativa internacional exige a los
fabricantes demostrar la estabilidad de sus productos antes de su comercializacion.
Cumplir con estas regulaciones es crucial para obtener aprobaciones regulatorias y
asegurar la entrada en mercados competitivos. Los estudios de estabilidad, por lo
tanto, no solo son una obligacion legal, sino también una préactica comercial

fundamental que respalda la calidad y la reputacion de la marca

La estabilidad de un producto influye directamente en su vida util, lo que afecta
tanto a los productores como a los consumidores. Por ejemplo, en el sector
alimentario, un producto con una vida util adecuada no solo garantiza la seguridad del
consumidor, también optimiza la logistica y la distribucion, ademas reduce los costos
asociados de productos caducados (Pedraza, 2005). Asimismo, en la industria
farmacéutica, la estabilidad es esencial para garantizar que los medicamentos

mantengan su efectividad y no se conviertan en un riesgo para la salud.
1.2.1.2 Estabilidad en Tiempo Real vs. Estabilidad Acelerada

Segun la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA (2019) en su Guia
ICH: aspectos esenciales de los estudios de estabilidad de farmacos establece que
existen dos enfoques principales para evaluar la estabilidad de los productos:
estabilidad en tiempo real y estabilidad acelerada. La estabilidad en tiempo real
implica almacenar el producto bajo condiciones normales y monitorear su calidad a lo
largo del tiempo, lo que proporciona datos precisos de su vida util en condiciones real,
por otro lado, la estabilidad acelerada implica someter el producto a condiciones
extremas de temperatura y humedad para acelerar los procesos de degradacion,

logrando una evaluacién mas rapida de su estabilidad.

Segun Nicole (2023) Estos estudios se realizan con el objetivo de determinar la
vida util (sin comprometer su composicion) y las condiciones adecuadas de
almacenamiento del producto, estas pautas brindan una descripcién general muy
detallada de lo que se requiere al realizar un estudio de estabilidad, incluidos los
puntos de tiempo, los requisitos analiticos, la evaluacion de los datos analiticos
obtenidos, las especificaciones, existen dos tipos de pruebas de estabilidad el primero
se realizan en productos que se almacenan de acuerdo con las condiciones

recomendadas en que el embalaje exterior. Y el segundo ocurre cuando el producto
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objetivo se almacena en condiciones exageradas como cuando se aceleran factores

como la temperatura y la humedad.

Ambos enfoques presentan ventajas y limitaciones que deben considerarse
cuidadosamente. Los estudios realizados en tiempo real proporcionan datos mas
precisos y representativos de las verdaderas condiciones de almacenamiento a las
que se exponen los productos durante su vida util. Sin embargo, este método
demanda periodos extensos de tiempo, lo que puede retrasar el lanzamiento al

mercado.
1.2.2 Andlisis de estabilidad acelerada

El andlisis de estabilidad acelerada se refiere a la evaluacion de la estabilidad
de un producto que se somete a condiciones de estrés, como altas temperaturas y
humedad. Este enfoque se basa en la premisa de que las reacciones quimicas que
afectan la estabilidad se aceleran a temperaturas mas altas, permitiendo predecir la

vida util del producto en condiciones normales de almacenamiento (Volonté, 2023).

Los estudios de estabilidad acelerada utilizan condiciones controladas para
simular escenarios desfavorables que podrian ocurrir durante el almacenamiento y
distribucion del producto. Las condiciones de almacenamiento incluyen, entre otras,
temperaturas elevadas y cambios de humedad que aceleran la degradacion de los
ingredientes. Esta estrategia permite a las empresas realizar ajustes en las
formulaciones o en los procesos de fabricacion antes de lanzar un producto al

mercado Parada et al, (2021).

Ademas, estos estudios no solo evallan la estabilidad quimica, sino también la
fisica y microbiologica. Por ejemplo, en productos alimentarios, la estabilidad
acelerada puede ayudar a predecir la degradacion de nutrientes o el crecimiento de
microorganismos, mientras que en cosmeéticos puede predecir cambios en la textura
o el color, por lo tanto, el andlisis de estabilidad acelerada es una herramienta integral
gue proporciona una vision completa de cémo un producto se deteriora con el tiempo

(Campanero, 2019).
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1.2.2.1 Modelos Cinéticos de Degradacion

En el analisis de estabilidad acelerada, los modelos cinéticos de degradacién
son herramientas clave. Los modelos de orden cero y orden uno, asi como la ecuacion
de Arrhenius, son comunmente utilizados para describir como las tasas de
degradacion cambian con el tiempo y las condiciones de almacenamiento. El modelo
de Arrhenius, por ejemplo, relaciona la temperatura con la velocidad de reaccion,
permitiendo a los investigadores estimar la vida util de un producto a diferentes
temperaturas Aranzazu et al, (2013).

Para Pazmifio (2016) la aplicacion de estos modelos en los estudios de
estabilidad permite extrapolar los resultados obtenidos bajo condiciones aceleradas a
situaciones de almacenamiento real. Esto es crucial para determinar la vida util del
producto y garantizar que cumpla con las expectativas de calidad y seguridad a lo

largo de su ciclo de vida.

Un aspecto clave en el uso de estos modelos es la seleccién adecuada de las
condiciones de prueba. Factores como la humedad, la luz y el oxigeno también
pueden influir en las reacciones de degradacion, por lo que es crucial disefiar un
protocolo experimental que refleje las condiciones mas relevantes para el producto en
cuestion. Esto garantiza que los resultados sean representativos y aplicables al
entorno de almacenamiento real Sousa et al, (2011).

1.2.3 Teoria del crecimiento microbiano

Para Parada (2020) hace referencia a la Teoria del crecimiento microbiano y la
describe como las poblaciones bacterianas como un complejo proceso que implica
muchas reacciones bioquimicas y que resulta en la division celular bacteriana, donde
evolucionan en un sistema cerrado, caracterizadas por cuatro fases: latencia,
logaritmica, estacionaria y de declive. Entender estas etapas es crucial para anticipar
cémo los microorganismos se comportan en productos durante el almacenamiento y
como factores como temperatura, pH o nutrientes influye en su velocidad de

crecimiento.
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Fase de latencia

Durante la fase de latencia, las bacterias no se dividen inmediatamente
después de ser inoculadas en un nuevo medio, sino que se adaptan al entorno. Esta
etapa implica una intensa actividad metabdlica sin multiplicacion celular visible, ya que
las bacterias estan sintetizando enzimas y ajustando su metabolismo a las nuevas
condiciones del medio Rodriguez et al, (2019) La duracion de esta fase depende del

estado fisiolégico del in6culo y de la composicidén del medio de cultivo.

Por otra parte, Rodriguez (2016) La latencia es un fendbmeno inherente a la
cinética microbiana. Esta aceptado que esta fase viene a representar un tiempo de
adaptacion ante un cambio. La fase de latencia puede producirse en ambos procesos,
tanto de crecimiento como de inactivacion desde un punto de vista practico es enorme.
Piénsese que cuando la fase de latencia es indefinida por el motivo que sea, no hay
peligro de que los microorganismos se multipliquen y, entonces, la vida util del

alimento, seria infinita desde un punto de vista exclusivamente microbiolégico
Fase logaritmica

La fase logaritmica o exponencial se caracteriza por una duplicacion constante
de las células bacterianas en intervalos regulares. Segun Lépez (2022) en esta etapa
cada célula se divide en dos, y el numero de bacterias crece exponencialmente,
siempre que los nutrientes sean abundantes y no existan factores limitantes. Esta fase
representa el maximo rendimiento metabdlico y crecimiento celular, siendo crucial

para la produccion de biomasa en procesos industriales.

Para Rodriguez (2016) en su investigacidon acota que en esta fase las bacterias
son mas vulnerables a los antibidticos, ya que estan en plena replicacién. Desde el
punto de vista clinico y farmacolégico, esto implica que los tratamientos
antimicrobianos son mas efectivos cuando los microorganismos se encuentran en
crecimiento activo. Ademas, esta fase permite calcular el tiempo de generacién y

realizar curvas de crecimiento comparativas entre especies.
Fase estacionaria

A medida que los nutrientes se agotan y los productos de desecho se

acumulan, las bacterias entran en la fase estacionaria. En este punto, la tasa de
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divisién celular se iguala con la tasa de muerte, estabilizandose el numero total de
células viables. indica que en esta fase algunas bacterias activan mecanismos de
supervivencia, como la formacibn de esporas o0 la sintesis de compuestos

antimicrobianos.

Segun Rodriguez (2016) hace mencion que esta fase también esta marcada
por un incremento en la competencia entre células, y es frecuente observar la
aparicién de mutaciones adaptativas. En condiciones industriales o clinicas, esta fase
representa un riesgo, ya que puede ocultar la presencia de bacterias viables en niveles

sub detectables.
Fase de declive

La fase de declive se produce cuando las condiciones del medio ya no permiten
la supervivencia de la mayoria de las bacterias. Para Rodriguez (2016) explica que,
al agotarse completamente los nutrientes y acumularse compuestos toxicos, la tasa
de muerte celular supera la de crecimiento y el conteo de unidades formadoras de

colonias disminuye rapidamente.

Segun Bruslind (2020), en esta fase el numero de células viables disminuye de
manera predecible (o exponencial), esta puede persistir en forma viable pero no
cultivable (VBNC), lo cual representa un reto para los métodos de deteccion estandar.
En estudios de estabilidad, esta fase es crucial para identificar el final de la vida util
microbiolégica de un producto, y su comprension ayuda a definir el margen de

seguridad ante la proliferacion residual.
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Figura 1

Curva de crecimiento
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Nota: tomado de un sitio web BACTER (2024)

1.2.4 Ventajas y Limitaciones del Analisis Acelerado

El andlisis de estabilidad acelerada ofrece varias ventajas, como la reduccion
de los tiempos de evaluacion y la posibilidad de optimizar procesos productivos. Al
identificar problemas de estabilidad en las primeras etapas del desarrollo, las
empresas pueden realizar ajustes antes de que el producto llegue al mercado, lo que
puede resultar en un ahorro significativo de tiempo y recursos Baena et al, (2023).
Esta eficiencia es especialmente importante en industrias altamente competitivas

donde el tiempo de comercializacion es critico.

Para la obtencion de un producto en condiciones reales, es necesario aplicar
los dos tipos de estudios, ya que uno tiene la vision mas completa y confiables sobre

la estabilidad del producto.
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Los estudios acelerados siguen siendo una herramienta esencial para la
industria, ya que permiten identificar problemas de estabilidad en una etapa temprana
del desarrollo del producto. Esto permite realizar ajustes en la formulacion o en el
empaque antes de que el producto llegue al mercado, lo que optimiza tanto los costos
como el tiempo de desarrollo (Campden Bri, 2014). Sin embargo, es importante utilizar
los estudios acelerados en conjunto con estudios en tiempo real para obtener una

visibn més completa de la estabilidad del producto.
1.2.5 Factores que afectan la estabilidad de los productos
Temperatura

La temperatura es uno de los factores mas criticos que afectan la estabilidad
de los productos. Un aumento en la temperatura puede acelerar las reacciones
guimicas que llevan a la degradacion de los componentes del producto, lo que resulta
en una pérdida de eficacia y calidad, por ejemplo, en productos farmacéuticos,
temperaturas elevadas pueden descomponer ingredientes activos, mientras que en
productos alimentarios pueden provocar cambios indeseables en el sabor y la textura
(Bohorquez, 2022).

Por lo tanto, es fundamental establecer condiciones de almacenamiento
adecuadas para minimizar la degradacion del producto. Las empresas deben
implementar estrategias que incluyan el uso de envases adecuados y la optimizacién
de las condiciones de transporte para mantener la temperatura dentro de los limites

recomendados (Briscoe & Hage, 2009).

En el caso de los productos alimentarios, la temperatura también puede influir
en la textura, el sabor y la calidad microbiolégica. Un almacenamiento inadecuado a
temperaturas elevadas puede llevar al crecimiento de microorganismos y a la pérdida
de nutrientes esenciales, lo que afecta negativamente la calidad del producto, por esta
razon, la industria alimentaria establece rangos estrictos de temperatura para
garantizar la seguridad y calidad de sus productos durante la cadena de distribucion
(Padilla, 2021).
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Humedad Relativa

La humedad relativa también juega un papel crucial en la estabilidad de muchos
productos, especialmente en aquellos sensibles a la humedad, como alimentos y
medicamentos. La exposicidn a niveles elevados de humedad puede provocar la
degradacion de productos mediante reacciones de hidrolisis, crecimiento microbiano
y cambios en la textura (Hao et al ., 2016). Por ejemplo, en productos alimentarios, la
humedad puede afectar la textura y promover la proliferacion de mohos y bacterias, lo

gue compromete la seguridad alimentaria.

Las empresas deben considerar la humedad en sus estudios de estabilidad y
en el disefio de envases. Utilizar materiales que actien como barreras a la humedad
o incorporar deshidratantes en el envase son estrategias efectivas para mejorar la
estabilidad de productos sensibles (Diez et al., 2021). La gestién adecuada de la
humedad es, por lo tanto, fundamental para garantizar la calidad y seguridad de los

productos durante su vida til.
Exposicién alaluz

La luz es otro factor que puede afectar negativamente la estabilidad de
productos, especialmente en el caso de aquellos que contienen colorantes, vitaminas
o componentes sensibles. La exposicidon a la luz puede inducir reacciones de foto-
degradacion, resultando en la pérdida de color, sabor y nutrientes (Bendz et al., 2020).
Esto es particularmente relevante en la industria alimentaria, donde la degradacion de
pigmentos puede afectar no solo la apariencia del producto, sino también su

aceptacion por parte del consumidor

Para mitigar los efectos de la luz, se deben emplear envases opacos o utilizar
tecnologias que bloqueen la luz ultravioleta. Ademas, la seleccion de formulaciones
gue contengan estabilizadores que protejan contra la luz es fundamental para
mantener la calidad del producto (Wagner et al., 2022). La proteccion adecuada contra
la exposicidon a la luz es esencial para garantizar que los productos mantengan sus

caracteristicas deseables a lo largo del tiempo.

Los productos alimenticios también pueden verse afectados por la luz, lo que
acelera la oxidacion de grasas y aceites, dando lugar a rancidez y pérdida de valor

nutricional. Los alimentos que contienen carotenoides, como los aceites de cocina o
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ciertos productos lacteos, son especialmente susceptibles a la degradacion
fotoquimica (Muifio et al., 2021). Las industrias alimentaria y farmacéutica deben
considerar el uso de envases con propiedades blogueadas de la luz para garantizar

una mayor estabilidad de sus productos.
Oxigenos y agentes externos

La oxidacidén es una de las principales causas de deterioro en productos que
contienen grasas y aceites. La exposicion al oxigeno puede llevar a la formacion de
radicales libres, que inician reacciones de rancidez y descomposicion. Esto es
especialmente relevante en la industria alimentaria, donde los aceites y las grasas son
componentes criticos de muchos productos. Por ejemplo, la oxidacion de los acidos
grasos insaturados puede generar compuestos de sabor y olor desagradables, lo que

compromete la aceptacion del producto por parte del consumidor (Limbo et al., 2010).

Para combatir la oxidacion, pueden utilizar antioxidantes en sus formulaciones
y elegir envases que reduzcan la exposicidén al oxigeno, como aquellos que utilizan
atmosferas modificadas. Estas estrategias ayudan a prolongar la vida util de los
productos y a mantener su calidad, lo que es esencial para satisfacer las expectativas
del consumidor y cumplir con las regulaciones de seguridad (Labuza, 1993). La
gestién efectiva de la oxidacion y otros agentes externos es, por lo tanto, fundamental
para garantizar la estabilidad de los productos.

Ademas, otros agentes externos, como los contaminantes ambientales,
también pueden influir en la estabilidad de los productos. El polvo, la humedad y los
microorganismos son factores que pueden interactuar con el producto, acelerando su
deterioro. Por ello, los procesos de almacenamiento y envasado deben ser
controlados rigurosamente para evitar la exposicidbn a estos agentes externos y
asegurar la estabilidad del producto a lo largo de su vida util (Organizacién Mundia de
la Salud, 1996).

1.2.6 Métodos de analisis de estabilidad
1.2.6.1 Estudios de Estabilidad en Tiempo Real

Los estudios de estabilidad en tiempo real son métodos tradicionales que

implican la evaluacion de la calidad de un producto bajo condiciones de
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almacenamiento normal durante un periodo prolongado. Estos estudios proporcionan
datos valiosos sobre cémo el producto se comporta a lo largo del tiempo y permiten
establecer su vida util (Padilla, 2021). Ademas, ayudan a identificar cambios en la

calidad del producto que pueden no ser evidentes en periodos cortos.

El proceso tipico de estos estudios incluye la seleccion de condiciones de
almacenamiento, la recopilacion de muestras en intervalos regulares y la realizacion
de pruebas analiticas para evaluar diferentes pardmetros de calidad. Estas pruebas
pueden incluir andlisis sensoriales, microbiolégicos y quimicos, proporcionando una
vision integral de la estabilidad del producto (Roger et al., 2011). A pesar de ser un
método que requiere tiempo, los estudios en tiempo real son esenciales para la

validacion de la estabilidad de productos a largo plazo.

En la industria alimentaria, los estudios de estabilidad en tiempo real ayudan a
evaluar la durabilidad de los productos bajo las condiciones tipicas de
almacenamiento y transporte. Estos estudios son clave para determinar la vida atil de
alimentos frescos, enlatados o procesados, garantizando que mantengan sus
propiedades organolépticas y nutricionales a lo largo del tiempo (Diez et al., 2021).
Ademas, permiten anticipar posibles riesgos de seguridad alimentaria, como el

crecimiento microbiano o la degradacién de nutrientes.
1.2.6.2 Estudios de Estabilidad Acelerada

Por otro lado, los estudios de estabilidad acelerada son métodos
experimentales que buscan simular condiciones de deterioro rapido al exponer
productos a temperaturas mas elevadas. Este enfoque permite obtener resultados en
un periodo mucho méas corto, facilitando la identificacion de problemas de estabilidad
de manera temprana en el ciclo de desarrollo del producto. Aunque estos estudios no
reemplazan a los estudios en tiempo real, son una herramienta valiosa para optimizar

formulaciones y procesos. (Organizacion Mundial de la Salud, 2020).

La metodologia para realizar estos estudios incluye establecer condiciones
especificas de temperatura y humedad, asi como la realizacion de pruebas periddicas
para evaluar el impacto de estas condiciones en la calidad del producto. Esto

proporciona informacién rapida que puede ser crucial para realizar ajustes en las
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formulaciones antes del lanzamiento al mercado (Agencia Nacional de regulacion,

Control y Vigilancia Sanitaria, 2016).

n aspecto importante de los estudios de estabilidad acelerada es que, aunque
proporcionen informacién rapida, deben complementarse con estudios en tiempo real
para validar los resultados. Las condiciones extremas pueden inducir vias de
degradacion que no se activarian en condiciones normales, por lo que es esencial
confirmar que los resultados obtenidos bajo estrés acelerado son representativos de

la vida util real del producto (Reglamento técnico centroamericano, 2001).
1.2.6.3 Pruebas Experimentales Comunes

Existen diversas técnicas utilizadas en los estudios de estabilidad para evaluar
la calidad de los productos. Las pruebas sensoriales permiten evaluar caracteristicas
como el sabor, el olor y la textura, mientras que los analisis microbiolégicos son
fundamentales para garantizar la seguridad del producto, otras pruebas incluyen la
medicion de la humedad y andlisis quimicos, como el indice de peréxidos, que mide

la oxidacién en productos alimentarios y farmacéuticos (Rodriguez, 2013).

La implementacion de estos métodos de andlisis permite a las empresas no
solo evaluar la estabilidad de sus productos, sino también identificar areas de mejora
en las formulaciones y procesos de produccion. Ademas, el uso de técnicas
avanzadas como la cromatografia y espectroscopia puede ofrecer una comprension
mas detallada de la calidad del producto a lo largo del tiempo (Jiang et al., 2021).
Estas pruebas son esenciales para cumplir con los estandares de calidad y garantizar

la seguridad del consumidor.

Las pruebas experimentales también incluyen el analisis de la interaccion del
producto con su envase. Esto es esencial para garantizar que los materiales del
empaque no interactien negativamente con el producto, afectando su estabilidad o
seguridad. Estas pruebas pueden involucrar andlisis de permeabilidad al oxigeno y la
humedad, que son especialmente importantes en productos sensibles (Aktar & Adal,
2019).
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1.3 Marco Conceptual

Estabilidad microbiolégica: La estabilidad microbiolégica se refiere
estabilidad o resistencia al crecimiento de microorganismos, que debera permanecer
dentro de los limites especificados y que debe garantizando que no se comprometa
su seguridad ni su calidad organoléptica o terapéutica (Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ANVISA, 2019)

Estabilidad acelerada: La estabilidad acelerada es una metodologia disefiada
para predecir la vida util a largo plazo de productos farmacéuticos, alimentarios o
cosmeéticos mediante su exposicion a condiciones extremas de temperatura y
humedad durante periodos mas cortos que los estudios tradicionales en tiempo real
(Free, 2022).

Carga microbiana: La carga microbiana o bien denominada bioburden, es un
procedimiento para evaluare la cantidad total de microorganismos vivos que estan
presentes en una muestra que se expresa en unidades formadoras de colonia por

gramo o mililitro (Derbal, 2022).

Disefio metodoldgico: El disefio metodologico es un plan estructurado que
guia el proceso de una investigacion, definiendo las estrategias y los métodos de
recoleccion de datos ademas las técnicas de analisis necesarias para responder a las

preguntas de investigacion de forma valida y precisa (Bouchrika, 2023).

Validacion de métodos: La validaciéon de métodos es el proceso documentado
mediante el cual se determina que un procedimiento es adecuado para su propdésito
especifico, dentro de un sistema de calidad, cumpliendo con los criterios establecidos

dentro de la organizacion (Dagadu & Desai, 2022).

Pruebas estadisticas experimentales: Las pruebas estadisticas
experimentales son herramientas fundamentales para analizar datos que se
obtuvieron durante estudios los experimentales, tales como ensayos de estabilidad o
validacion de métodos, estas pruebas permiten identificar las diferencias significativas
entre las condiciones experimentales, y cuantificar si existe relaciones entre variables

ademas de evaluar la confiabilidad de los resultados (Dagadu & Desai, 2022).
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Normativas internacionales: Las normativas internacionales son guias y
estandares consensuados entre paises que buscan armonizar criterios de calidad y
seguridad en productos, facilitando el comercio global y garantizando la proteccion del

consumidor (Arroyo, 2019).

Control de calidad microbiologico: El control de calidad microbiologico
comprende un conjunto de procedimientos y practicas que estan disefiadas para
asegurar que los productos no estériles mantengan los niveles aceptables de
microorganismos correspondiente a las diferentes normativas reconocidas
(Thefoodtech.com, 2023).

Recuento de microorganismos: El recuento microbiol6gico de colonias es
esencial para cuantificar la presencia de microorganismos viables en diversas
muestras. Este método desempefia un papel crucial en areas como el diagndstico
clinico, la industria farmacéutica, la seguridad alimentaria, la monitorizacién ambiental

y la biotecnologia (Keyence Corporation, 2025)

Tiempo de vida util: Este hace referencia al periodo en el que un alimento
puede mantenerse en condiciones éptimas para su consumo, sin perder la calidad y
seguridad; el cual se establece segun los andlisis de estabilidad realizado por el

fabricante (Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, 2023).
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1.4 Marco Legal y Ambiental

Segun Agencia Europea de Medicamentos, (2025) expone en su Guias de la
ICH Q1A(R2):

La ICH (International Council for Harmonisation) ha desarrollado directrices que
establecen los requisitos para los estudios de estabilidad de medicamentos. La guia
Q1A(R2) proporciona un marco detallado sobre cédmo llevar a cabo estos estudios,
incluyendo consideraciones sobre el disefio experimental, el andlisis de datos y la
presentacion de resultados. Estas normas son fundamentales para garantizar que los

medicamentos sean seguros y efectivos a lo largo de su vida util.

Los estudios de estabilidad quimica de farmacos o compuestos son
fundamentales para asegurar que un medicamento mantenga su eficacia y seguridad
a lo largo de su vida util. Estos estudios evallan cémo el farmaco se degrada bajo
diversas condiciones ambientales, como temperatura, humedad y luz. Se examinan
los cambios en la composicién quimica del farmaco para identificar posibles productos
de degradacién que puedan afectar su potencia, seguridad o calidad (RST Biomed,
2023).

Ademas, la guia ICH Q1A(R2) recomienda condiciones especificas de
almacenamiento, dependiendo de la zona climatica donde se comercializara el
producto. Por ejemplo, en zonas tropicales, se requieren estudios bajo condiciones de
mayor temperatura y humedad para garantizar que el medicamento se mantenga
estable en entornos mas adversos. Esto asegura que los productos farmacéuticos
mantengan su calidad y seguridad independientemente de la regién (ICH Harmonised
Triparttite Guideline, 2003).

El documento ICH Q1A(R2) proporciona directrices detalladas para la
realizacion de estudios de estabilidad de sustancias y productos farmacéuticos. Esta
guia ofrece los criterios de disefio experimental, las condiciones de almacenamiento,
la frecuencia de muestreo y los parametros criticos a evaluar con el fin de fijar la vida
atii bajo diversas zonas climaticas internacionales. Ademas, promueve la
extrapolacion de resultados mediante modelos cinéticos que respaldan la seguridad y
eficacia de los productos en diferentes escenarios regulatorios (International Council

for Harmonisation, 2022).
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Segun Normativas del Codex Alimentarius (2025) establece:

El Codex Alimentarius es un grupo de normas internacionales que fueron
establecidas por la FAO y la OMS para garantizar la seguridad alimentaria y la calidad
de los productos agroindustriales. Estas normativas proporcionan directrices sobre la
produccion, procesamiento y comercializacion de alimentos, lo que incluye aspectos
relacionados con la estabilidad de los productos. Las empresas que cumplen con
estas normativas pueden mejorar su posicion en el mercado y garantizar la confianza

del consumidor.

El Codex también aborda la importancia de realizar estudios de estabilidad en
productos alimentarios para garantizar que sean seguros y de alta calidad a lo largo
de su vida util. Cumplir con estas normas es esencial para que las empresas puedan
acceder a mercados internacionales y asegurar la aceptacion de sus productos (FAO,
2022).

El Codex Alimentarius proporciona una base comun para la regulacién de
alimentos a nivel internacional, lo que facilita el comercio entre paises al garantizar
qgue los productos alimentarios cumplan con criterios de seguridad estandarizados.
Las empresas que siguen estas normativas pueden acceder a mercados globales con
mayor facilidad, ya que sus productos cumplen con los requisitos de seguridad

exigidos en Multiples paises (Velasco, 2023).

El documento CXC 1-1969 elaborado por la FAO y la OMS, establece los
principios fundamentales de higiene que son aplicadas a la produccion,
transformacion, preparaciéon, almacenamiento y distribucién de alimentos. Dispone de
requisitos basicos como instalaciones adecuadas, condiciones sanitarias, practicas de
higiene del personal y control integrado de puntos criticos, que estan disefiados para
prevenir la contaminacion microbioldgica y proteger la salud del consumidor (Codex

Alimentarius Commission, 1969).
Segun Normas de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) (2022) establece

Las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) son un conjunto de principios
destinados a asegurar la calidad y la reproducibilidad en los estudios de laboratorio.

Estas normas son fundamentales para cualquier investigacion relacionada con la
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estabilidad de productos, ya que garantizan que los datos obtenidos sean confiables

y validos (Organizacién Mundial de la Salud, 2022).

El cumplimiento con las BPL es obligatorio en muchos paises para la
aprobacion de medicamentos y otros productos regulados. Las BPL cubren todos los
aspectos del trabajo en el laboratorio, desde el disefio experimental hasta el analisis
de datos y la gestion de la documentacién. Este enfoque garantiza que los estudios
de estabilidad se lleven a cabo de manera consistente y que los resultados puedan

ser reproducidos en otras instalaciones si es necesario (Baggini, 2022).
Segun el Reglamento ARCSA-DE-067-2015-GGG, establece:

El Reglamento ARCSA-DE-067-2015-GGG, emitido por la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria establece los requisitos sanitarios y
microbioldgicos para la produccion, almacenamiento y comercializacion de alimentos
procesados. Este reglamento impone limites maximos permitidos de microorganismos
patégenos y criterios de higiene de proceso, asi como la obligacion de implementar
un sistema de autocontrol basado en principios HACCP para asegurar la inocuidad

alimentaria en todas las etapas de la cadena productiva (ARCSA, 2017)

Segun Instituto Nacional de Estadisticas Nacional - INEN 1334-1 establece: El
INEN 1334-1, define los requisitos para el etiquetado de productos alimenticios, este
incluye los aspectos que afectan directamente a la estabilidad microbiolégica y la
informacion sobre fechas de caducidad, conservacién y vida Gtil. La norma exige que
los fabricantes informen claramente sobre la fecha de caducidad o la fecha de
consumo preferente, sus condiciones de almacenamiento (temperatura, luz,
humedad) y las precauciones de uso, garantizando que los consumidores reciban
datos claros que garantizan la inocuidad y la calidad microbiolégica del producto hasta

el final de su vida util (Norma Técnica Ecuatoriana NTE IMEN, 2018).

Segun Servicio de Acreditacién Ecuatoriano (2018) en su revista establece que
la Norma ISO/IEC 17025:2017: establece

Los requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion, que abarcan aspectos técnicos como del sistema de gestion de calidad.

Esta norma internacional es reconocida mundialmente ya que proporciona el marco
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para asegurar que los laboratorios operen de manera imparcial, técnicamente

competente y con resultados validos
Segun el Reglamento del Parlamento Europeo y Consejo (2002) establece:

El Reglamento (CE) N.° 178/2002 establece los principios y requisitos
generales del derecho alimentario en la Unién Europea, siendo un referente clave para
la seguridad alimentaria y los estudios que se relacionan con la vida util y estabilidad
microbiolégica de los productos. Este reglamento detalla las bases legales que
garantizan la inocuidad de los alimentos en todas las etapas de la cadena alimentaria,

desde la produccién primaria hasta la distribucion al consumidor.

El Reglamento (CE) n° 852/2004 establece normas generales de higiene
alimentaria. Su objetivo es asegurar un alto nivel de proteccion para la salud publica
mediante los requisitos operativos dirigido a operadores del sector alimentario en
todas las fases de la cadena productiva, desde la produccién, distribucion y

comercializacién (Parlamento Europeo y Consejo, 2004).

El Reglamento (CE) N.° 2073/2005 establece los criterios microbiologicos
aplicables a los productos alimenticios comercializados en la Unién Europea, siendo
un instrumento normativo esencial para garantizar la seguridad microbiol6gica de los
alimentos. Este reglamento especifica los limites permitidos de microorganismos

patdgenos y de indicadores de higiene en los productos (Comisién Europea, 2005).

El Reglamento (UE) N.°1169/2011, del Parlamento Europeo y del Consejo,
establece las normas sobre la informacion alimentaria facilitada al consumidor,
constituyéndose en un marco esencial para garantizar la transparencia y seguridad de
los alimentos en la Union Europea. Este reglamento define las obligaciones en
relacion con el etiquetado, la lista de ingredientes, el valor energético, informacion
nutricional y fechas de durabilidad, asegurando que el consumidor disponga de
informacion clara, precisa y accesible sobre los productos alimenticios

comercializados (Parlamento Europeo y Consejo, 2011).
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1.5 Marco Metodoldgico
1.5.1 Fuentes de informacioén

Para el desarrollo de esta sistematizacion de experiencias, se recurrio a fuentes
primarias y secundarias que permitieron documentar el disefio e implementacion del
meétodo de analisis de estabilidad acelerada en el laboratorio. Las fuentes primarias
incluyeron registros técnicos generados durante las fases de ensayo, como hojas de
resultados microbiolégicos, formatos de control de temperatura y humedad y
observaciones directas del personal técnico. Esta informacion fue clave para analizar
el desempefio del equipo en condiciones operativas reales, identificar oportunidades
de mejora y reconstruir detalladamente cada etapa del proceso experimental desde

una perspectiva practica.

Por su parte, las fuentes secundarias facilitaron la contextualizacién de la
experiencia dentro de un marco técnico-normativo mas amplio. Se consultaron
articulos cientificos actualizados, manuales especializados y guias internacionales
como ICH Q1A(R2) para estudios de estabilidad, ISO/IEC 17025:2017 sobre
competencia de laboratorios y documentos del Codex Alimentarius. A nivel nacional,
se consideraron normativas como ARCSA-DE-067-2015-GGG e INEN 1334-1, lo que
permitio alinear la experiencia local con estandares reconocidos. Esta combinacion de
fuentes aportd solidez conceptual y normativa al analisis, asegurando que la
sistematizacidon se base tanto en evidencia practica como en fundamentos cientificos

y regulatorios actualizados.
1.5.2 Instrumentos de registro y recuperacion de informacion de la experiencia

Para la recoleccion sistemética de la informacion se disefiaron y aplicaron
instrumentos cualitativos y cuantitativos que permitieron documentar cada etapa del
desarrollo e implementacién del método de analisis de estabilidad acelerada. Entre
los instrumentos utilizados destacaron los formatos de registro, los cuales incluian
tablas para monitorear fecha de ingreso, nombre del producto, cédigo asignado, y la

fecha de retiro

Adicionalmente, se utilizaron tablas de sistematizacion para organizar
cronologicamente las actividades desarrolladas, visualizar hitos clave y establecer

relaciones entre decisiones técnicas y resultados obtenidos. Estas matrices
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permitieron un andlisis mas estructurado del proceso, facilitando la identificacion de
aprendizajes y logros alcanzados. El uso articulado de estos instrumentos garantizé
una recoleccidén rigurosa, ordenada y util para futuras investigaciones o aplicaciones

en contextos similares.
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Capitulo 2
2 Descripcion de la Experiencia

2.1 Presentacion de la organizacion/empresa en donde se desarrolld la

experiencia profesional.
2.1.1 Tipo de organizacion, fines, objetivos.

El Laboratorio de Control de Calidad CESECCA (Centro de Servicios para el
Control de Calidad) constituye una unidad técnica y académica esencial de la
Universidad Laica Eloy Alfaro de Manabi (ULEAM). Su labor esta orientada a la
prestacion de servicios cientificos confiables en las areas de microbiologia, analisis
fisico-quimico y andlisis de agua, contribuyendo asi al fortalecimiento de la
investigacion aplicada y a la mejora continua de la calidad en diversos sectores

productivos.

Con una clara finalidad de vinculacion con la sociedad, el CESECCA ofrece
soporte especializado tanto a la comunidad universitaria como al sector productivo
regional y nacional. Su trabajo incide directamente en garantizar la calidad e inocuidad
de productos, especialmente alimenticios, promoviendo practicas de calidad rigurosas
y fomentando la colaboracién en proyectos de investigacion y desarrollo tecnolégico

gue respondan a las necesidades del entorno.

El laboratorio realiza ensayos fisicos, quimicos y microbiolégicos en alimentos,
aguas, efluentes industriales, aire y otras matrices, empleando métodos analiticos
confiables, equipos de alta tecnologia y personal altamente calificado, garantizando la
validez de los resultados. Ademas, opera sobre una base financiera soélida, con
proyeccion hacia un crecimiento rentable, sin perder de vista su compromiso con la

sostenibilidad y la proteccién del ecosistema.
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2.1.2 Estructura organizacional.

Figura 2

Organico estructural

[Organigrama del Centro de Servicio para el Control de la Calidad, CESECCA)
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Nota: Tomado del Laboratorio (CESECCA)

La estructura organizacional del Centro de Servicio para el Control de la Calidad
(CESECCA) responde a un modelo jerarquico y funcional que permite una gestion

eficiente de sus procesos técnicos y administrativos:

Direccién General: Responsable de la coordinacidn estratégica y supervision
global del laboratorio. Esta direccion se apoya en la Direccién Técnica, conformada
por el Comité de Calidad, el cual actia como ente asesor encargado de velar por el

cumplimiento de las normativas técnicas y los estandares de calidad establecidos.

Desde la Direccion General se articulan dos jefaturas principales: la Jefatura de

Calidad y la Jefatura Técnica.

Jefe de Calidad: Tiene la responsabilidad de asegurar la correcta
implementacion del sistema de gestion de calidad en todas las actividades del
laboratorio, garantizando la mejora continua y el cumplimiento de las normas

nacionales e internacionales.
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Jefe Técnico: Esta encargado de las areas operativas del laboratorio, el cual
esta integrada por profesionales especializados para ejecutar andlisis de diversa

indole.
Dentro de la estructura técnica se destacan varios cargos clave:

Jefe de Area de Muestras: Gestiona la recepcion, codificacion y distribucion

de las muestras.
Analista de Quimica: Encargado de realizar analisis fisico-quimicos.

Analista de Cromatografia: Especialista en procedimientos instrumentales

para la separacion y deteccion de los compuestos.

Analista de Microbiologia: Ejecuta pruebas relacionadas con la calidad

sanitaria de productos.

Analista de Metales Pesados: Se enfoca en la detecciéon de contaminantes

metalicos.

Analista de Aguas Quimicas: Responsable de analizar la composicidon

guimica de diferentes tipos de agua.
Asistente Técnico: Brinda soporte operativo a las labores analiticas.

Auxiliar Administrativa: Gestiona los procesos documentales y logisticos del

centro.

Personal de Apoyo y a los Auxiliares de Laboratorio: Desempefian
funciones complementarias en la preparacion de materiales, mantenimiento basico de

equipos y apoyo general a las areas técnicas.
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2.1.3 Cadenade valor.

Figura 3

Cadena de valor
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Nota: Tomado del Laboratorio (CESECCA)

2.1.4 Descripcion del area donde se desarrolla la experiencia

La experiencia practica se desarroll6 en el &rea de microbiologia del Laboratorio
CESECCA. En el area se reciben muestras para realizar los diferentes andlisis

microbiolégicos tales como:

Tabla 1

Anélisis microbiolégicos

Andlisis Microbiolbgicos

E. coli Anaerobios
Coliformes fecales Aerobios
Coliformes totales Clostridium
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Mohos Salmonella

Levaduras Sulfitos reductores
Estafilococos Vidrios
Entorabacterias Listeria

Nota: Analisis microbioldgicos que ofrece en el laboratorio (CESECCA)

Estos andlisis se los realiza siguiendo los procedimientos establecidos y bajo
estandares de calidad. El area se enfoca en la deteccion, cuantificacion e
identificacion de microorganismos presentes en una amplia gama de muestras,
incluyendo productos alimenticios, agua y superficies. Para llevar a cabo estas
funciones, el area dispone de infraestructura moderna que incluye camaras de
incubacion, autoclaves y cabinas de flujo laminar, complementados con una variada
gama de medios de cultivo que facilitan el desarrollo de pruebas para
microorganismos indicadores y patdégenos. Las actividades rutinarias realizadas
abarcaron desde la preparacion de la muestra, siembra, incubaciéon y lectura de

resultados, hasta las esenciales tareas de limpieza y desinfeccion del area de trabajo.
2.2 Delimitacion de la experiencia a sistematizar.

La experiencia sistematizada se desarrollé en el area de microbiologia del
Laboratorio CESECCA. Posteriormente, esta experiencia se realizé mediante el
disefio y ejecucibn de un método para el analisis de estabilidad acelerada
microbioldgica, aplicado a productos alimenticios procesados como chifle, café, harina
y bebidas fermentadas. Esta etapa fue desarrollada en el contexto de las actividades
del personal técnico, resultd6 fundamental para articular los conocimientos tedricos
adquiridos con la practica operativa, aportando de manera significativa a la mejora de
los procesos técnicos y a la optimizacion del analisis microbiolégico dentro del
laboratorio. El proyecto tuvo como eje principal la implementacion de condiciones
controladas de temperatura y humedad en camaras de estabilidad, con el objetivo de
simular de forma acelerada el deterioro microbioldgico de los productos. Asimismo, se
utilizaron modelos predictivos como el factor Q10 para estimar con mayor fiabilidad la

vida util de los productos bajo condiciones normales de almacenamiento.
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2.3 Tiempo o periodo de la experiencia

La experiencia sistematizada se realiz6 durante el segundo periodo del afio
2024, con un tiempo de aproximado a un afio de trabajo practico dentro del Laboratorio
CESECCA. Este marco temporal fue cuidadosamente planificado para comprender
desde la fase inicial de planificacion y disefio experimental hasta la ejecucion de los
ensayos microbiolégicos y el andlisis estadistico de los datos obtenidos. Este periodo
resulté adecuado para observar el comportamiento microbiologico bajo condiciones
aceleradas y obtener resultados significativos para la estimacion de vida dtil,

aportando asi insumos valiosos para la validacién y mejora continua del método.
2.4 Descripcion del desarrollo de la experiencia. Periodizacion
2.4.1 Vision general del desarrollo del proyecto.

El objetivo principal de la experiencia se centré en la simulacién acelerada del
deterioro microbiolégico en productos alimenticios, con el propésito de estimar de
manera confiable su vida atil. Para alcanzar este fin, se disefiaron y ejecutaron
protocolos experimentales especificos, los cuales consistieron en la exposicion de
muestras a condiciones ambientales controladas, establecidas en 40°C de
temperatura y 75 % de humedad relativa. Este entorno simulado permitio observar de

forma anticipada la evolucién microbiolégica de los productos analizados.

Las actividades experimentales contemplaron la recoleccion sistematica de
muestras en intervalos de tiempo definidos (0, 15, 30, 45, 60, 75, 80 y 95 dias), asi
como la aplicacion de técnicas microbiolégicas estandarizadas para el recuento de
microorganismos indicadores. Posteriormente, los datos obtenidos fueron sometidos
a un analisis, el cual fue complementado mediante la aplicacion del modelo predictivo
Q10, herramienta que permitié extrapolar los resultados hacia condiciones normales
de almacenamiento, posibilitando asi una estimacion mas precisa de la vida util de los

productos analizados.

Todas las actividades fueron desarrolladas bajo la supervision directa del
personal del Laboratorio CESECCA, garantizando el cumplimiento de los protocolos
de control de calidad establecidos. Esta supervision constante fue clave para asegurar
la fiabilidad de los resultados obtenidos y la correcta aplicacion de los procedimientos

durante toda la experiencia profesional.
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2.4.2 Etapas desarrolladas: cuadro cronoldogico.

Tabla 2

Cronologia de experimentacion

Etapa Actividades principales Duracion
aproximada
Revision Estudio de normativas, guias de estabilidad,
L ’ o . 2 meses
bibliografica meétodos microbioldgicos aplicables
o Definicion de condiciones de prueba,
Disefo L o L
_ criterios microbiolégicos y planificacion de 2 meses
experimental
ensayos
Preparacién de Preparacion de muestras
1 mes
muestras
. - Almacenamiento acelerado, siembra en
Ejecucion de ' . y
medios selectivos y observacion de 6 meses
pruebas o
crecimiento
Andlisis de Interpretacion de datos, estimaciéon del
) ) ) 1 meses
resultados tiempo equivalente a temperatura ambiente

Nota. Esquematizacion de

investigacion

las actividades

realizadas para el

desarrollo de la

2.5 Determinacion de los problemas presentados en el desarrollo de la

experiencia.

2.5.1 Seleccion de

experiencia.

los problemas presentados en el

desarrollo de la

» Variacion en el control de la humedad relativa en las cAmaras de estabilidad, lo

que afectd la precision de las condiciones simuladas durante los ensayos

microbioldgicos.

» Dificultades para correlacionar los resultados microbiol6gicos obtenidos con

modelos matematicos predictivos como el factor Q10, afectando la estimacion

precisa de la vida util del producto.

52



» Tiempo limitado para realizar una validacidbn exhaustiva de los métodos
propuestos bajo condiciones aceleradas, lo que redujo la profundidad del

andlisis experimental.
2.5.2 Categorizacion y jerarquizacion de los problemas encontrados

» Falta de camaras con parametros controlados (40 °C, 75% de humedad
relativa), lo que impidié garantizar condiciones estables para los ensayos de
estabilidad microbioldgica.

» Necesidad de formacion técnica en modelos de prediccion y validacion
microbioldgica, lo cual limitd el uso adecuado de herramientas como el factor
Q10.

» Limitacion de tiempo disponible para completar la totalidad de los ensayos

previstos dentro del cronograma de trabajo.
2.5.3 Formulacion conceptual de cada uno de los problemas.

Conceptualmente, las variaciones en las condiciones ambientales controladas
durante el ensayo afectan directamente la reproducibilidad de los resultados y, por
ende, la validez de la extrapolacién de la vida atil de los productos. Ademas, la
carencia de capacitacion especializada en modelos predictivos avanzados reduce la
capacidad del personal para realizar analisis precisos y fundamentados, lo que
impacta negativamente en la toma de decisiones informadas respecto a la vida util y

la seguridad del producto.
2.6 Andlisis de los problemas seleccionados.
2.6.1 Aspectos tedricos.

El andlisis tedrico que sustenta este proyecto se fundamenta en los principios
de la microbiologia y en la teoria cinética de reacciones biologicas. Estos marcos
conceptuales son esenciales para el disefio de ensayos que simulen tanto condiciones
reales como aceleradas de deterioro microbiano en productos alimenticios.
Especificamente, el estudio se apoya en modelos de deterioro como el factor Q10, el
cual establece una relacion directa entre la velocidad de crecimiento microbiano y la
temperatura. Complementariamente, modelos como el de Arrhenius también son

relevantes, ya que permiten estimar la velocidad de deterioro a diferentes
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temperaturas. Comprender estos conceptos y su aplicaciéon es fundamental para
predecir la vida til de los productos con una sélida base cientifica y para extrapolar
con fiabilidad los resultados obtenidos en condiciones aceleradas a escenarios de

almacenamiento normales.
2.6.2 Aspectos metodologicos y estratégicos.

Dadas las caracteristicas particulares de los alimentos estudiados fue
necesario adaptar metodologias estandar en el disefio experimental. Esta estrategia
metodoldgica se centrd6 en asegurar la consistencia y la reproducibilidad de los
ensayos, integrando rigurosos controles de calidad y la calibracion constante de los

equipos para minimizar errores.

Para estimar la vida util de los productos bajo condiciones normales de
almacenamiento a partir de los ensayos acelerados, se recurrié al factor Q10 como
una herramienta aproximada. Este modelo permitié establecer la equivalencia entre el
tiempo de exposicion acelerada y el tiempo real de almacenamiento. La interpretacion
estadistica de los datos fue crucial en este proceso, asegurando la validez de las

extrapolaciones realizadas.
2.6.3 Aspectos técnicos.

Durante la ejecucion de los ensayos, se enfrentaron desafios técnicos
significativos que requirieron una atencién constante. Principalmente, el control
preciso de las condiciones ambientales en las cAmaras de estabilidad, particularmente
la humedad relativa, present6 variaciones en las primeras semanas lo cual se llevo un

registro para monitorear la temperatura y humedad.

En cuanto a los aspectos técnicos operativos, el seguimiento microbiolégico se
llevé a cabo mediante la aplicacion de técnicas de cultivo en placa y Petri fil, para
llevarlos a incubacion y posteriormente al recuento de microorganismos. Para
asegurar la fiabilidad de estos resultados, fue fundamental el manejo adecuado de los

medios de cultivo y la aplicacidon correcta de las técnicas microbiologicas
2.6.4 Aspectos organizacionales.

Durante el desarrollo del proyecto, se identificaron desafios organizacionales

gue tuvieron un impacto directo en la ejecucion del trabajo. Especificamente, el acceso
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limitado a equipos especializados influyé en la fluidez de ciertas etapas.
Adicionalmente, el tiempo asignado constituyd una restriccion que limité la cantidad
de ciclos de prueba que pudieron realizarse, afectando la profundidad de algunos

analisis.

No obstante, la organizacion y planificacion estratégica demostraron ser
factores importantes para el éxito del proyecto. La coordinacion efectiva en el uso de
recursos humanos y materiales, sumada a una comunicacion fluida y eficiente entre
el personal técnico, fue fundamental para cumplir con los plazos establecidos y mitigar

los efectos de las limitaciones encontradas.
2.6.1 Aspectos profesionales

Finalmente, la presente experiencia profesional sistematizada fue fundamental
para el desarrollo y fortalecimiento de mis habilidades en el dmbito del andlisis
microbioldgico. Especificamente, permiti6 un dominio mas profundo en el manejo de
muestras microbioldgicas, la interpretacion de resultados complejos, la aplicacion
practica de modelos predictivos para la estimacion de la vida util, y el disefio

experimental en el contexto de la estabilidad acelerada.

Asimismo, esta vivencia profesional evidencié claramente la necesidad de
fortalecer la formacion continua en areas especificas. Se identifico la importancia de
profundizar conocimientos en estadistica aplicada y microbiologia predictiva
avanzada, asi como en la comprensién y aplicacion de normativas internacionales
relacionadas con los estudios de estabilidad acelerada. Estas oportunidades de
formacion adicional son clave para manejar técnicas mas sofisticadas y para asegurar

analisis aun mas precisos y robustos en futuras evaluaciones."
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Capitulo 3
3 Propuesta de mejora
3.1 Proposicion de valor alos problemas detectados

Durante el desarrollo de la presente investigacion en el laboratorio CESECCA,
se identificaron limitaciones que afectaban la eficiencia y capacidad de respuesta del
laboratorio ante las exigencias del mercado y de los clientes del sector agroindustrial
y alimentario. Una de las principales problematicas detectadas fue la ausencia de una
metodologia para la realizar el analisis de estabilidad acelerada, un procedimiento
fundamental para estimar la vida util de productos en un tiempo reducido y bajo

condiciones controladas.

Actualmente, el laboratorio CESECCA Unicamente realiza analisis de
estabilidad en tiempo real, lo cual implica un proceso que puede llevar meses o afios
antes de proporcionar resultados del producto analizado al cliente. Esta limitacion
impacta negativamente en la competitividad del laboratorio, ya que retrasa la toma de
decisiones del productor afectando el posible lanzamiento de nuevos productos al
mercado y reduce la capacidad del laboratorio para atender multiples solicitudes

simultdneamente.

La solucion propuesta a esta problematica consiste en el disefio e
implementacion de un método de analisis de estabilidad acelerada, el cual permitira
simular condiciones extremas de almacenamiento para predecir el comportamiento de
los productos en menor tiempo. Esta mejora representa un avance significativo en la
prestacion de servicios del laboratorio CESECCA, posicionandolo como una

institucion técnica eficiente y alineada con las necesidades de la industria.
3.2 Propdésitos de la mejora

La implementacion de un método para el analisis de estabilidad acelerada
busca no solo resolver la problematica diagnosticada, sino también impulsar la mejora
continua y fortalecer la capacidad técnica del laboratorio. Los propdsitos especificos

de esta mejora incluyen:
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» Diseflar una metodologia que permita simular el envejecimiento de los
productos mediante el uso de condiciones controladas de temperatura y
humedad, obteniendo resultados validos en menor tiempo.

» Establecer parametros criticos de evaluacion, tales como deterioro
microbiolégico y cambios organolépticos, que permitan definir con precision la
vida util de productos de diversa naturaleza.

» Documentar cada etapa del procedimiento experimental, incluyendo técnicas
de muestreo, condiciones ambientales y frecuencia de analisis para garantizar
los resultados.

» Optimizar el tiempo de respuesta del laboratorio, reduciendo significativamente
los periodos de espera de los clientes mediante una herramienta técnica
cientificamente sustentada.

» Alinear los procedimientos del laboratorio con estandares internacionales de
control de calidad y normativas nacionales en materia de inocuidad y vida util
de productos alimentarios.

» Fortalecer la imagen institucional del laboratorio CESECCA, promoviendo su
reconocimiento como centro de analisis confiable, eficiente e innovador en el

ambito local y regional.
3.3 Impacto de la propuesta

La estandarizacion del método de andlisis de estabilidad acelerada
representard un cambio significativo tanto a nivel estructural como operativo en el
laboratorio CESECCA. Esta implementacién permitira ofrecer un servicio altamente
demandado por la industria alimentaria, fortaleciendo asi la capacidad analitica del
laboratorio frente a otras instituciones de mayor escala. Este avance contribuira
directamente a la eficiencia en la gestion de estudios de vida util, al reducir los tiempos
de andlisis y aumentar la capacidad de procesamiento de muestras. Ademas, al
proporcionar resultados confiables en plazos mas cortos, se optimiza el proceso de
toma de decisiones y se facilita la comercializacion oportuna de nuevos productos

alimenticios en el mercado.

A continuacion, se detalla la metodologia propuesta para el analisis de
estabilidad acelerada, la cual establece procedimientos precisos para la manipulacion

de muestras microbioldgicas, en conformidad con los protocolos técnicos del
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laboratorio CESECCA. Este método contempla el almacenamiento de productos en
condiciones ambientales controladas de temperatura y humedad relativa, simulando
escenarios de deterioro acelerado para evaluar la evolucion microbiologica en un
periodo determinado. Se incluyen las etapas de siembra, incubacion, recuento y
andlisis de unidades formadoras de colonias (UFC), garantizando el cumplimiento de

criterios de calidad, trazabilidad y reproducibilidad en cada fase del proceso.

Asimismo, los resultados obtenidos serdn analizados para proyectar la vida util
del producto bajo condiciones normales de almacenamiento. Este enfoque respalda
la validacion de la metodologia propuesta y asegura su aplicabilidad dentro de los
servicios que ofrece el laboratorio, contribuyendo al fortalecimiento del control de
calidad microbiolégico y al desarrollo de practicas estandarizadas dentro del
CESECCA.

3.4 Metodologia propuesta para el realizar el andlisis de estabilidad

acelerada en el laboratorio Cesecca

Objetivo: Describir la metodologia para la realizar del analisis de estabilidad
acelerada en productos alimenticios, mediante la evaluacion microbioldgica bajo

condiciones ambientales controladas en el laboratorio Cesecca.

Alcance: Esta metodologia aplica a todas las muestras que requieran del
ensayo de estabilidad acelerada realizados en el area de microbiologia del laboratorio

CESECCA especificamente en productos alimenticios.

Norma de referencia: ICH Q1A(R2), ARCSA 067/2015, BPL (Buenas
Practicas de Laboratorio)

General: La metodologia disefiada para el analisis de estabilidad acelerada se
basa en la simulacién de condiciones ambientales extremas (temperatura y humedad
relativa) ya que este permite predecir el comportamiento de un producto en menor
tiempo, comparado con los ensayos tradicionales en tiempo real. Este método se
orienta a identificar los cambios microbiolégicos para determinar el limite de vida util

de un producto.
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3.4.1 Instrumentos y Materiales Requeridos
3.4.1.1 Equipos

Para la ejecucion del método propuesto se requiere utilizar equipamiento

presente en el laboratorio Cesecca, entre los cuales tenemos:

e Céamara de estabilidad.
e Incubadoras.

e Balanza.

e Cabina de flujo laminar.
e Autoclave.

e Refrigeradora.

e Contadora de colonia.

e Estufa
3.4.1.2 Materiales

e Mechero de bunsen.
e Vaso de precipitado.
e Espatula.

e Fundas estériles.

e Canasta.

e Micro pipeta.

e Puntas estériles.

e Cajas Petri.
3.4.1.3 Reactivos

¢ Alcohol potable al 75%l.
e Agua peptona tamponada (APT)
e Agar PCA (Plate Count Agar).

e Petrifilm.
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3.5 Preparacion
3.5.1 Muestra

Todas las muestras que entran al laboratorio Cesecca deben ser debidamente
codificadas para identificarlas antes, durante y después del ensayo. La asignacion del
cadigo se realiza en el area de recepcién de muestras, conforme a lo establecido en
el Capitulo 20 del Manual de Calidad del laboratorio. Esta codificacion permite
garantizar su correcto analisis de cada muestra durante las diferentes etapas del

estudio.
3.5.2 Preparacién inicial de la muestra

Una vez identificadas y codificadas, las muestras seran almacenadas en
camaras climéticas bajo condiciones controladas de temperatura (40 °C) y humedad
relativa (75 %), conforme a las recomendaciones establecidas por la guia ICH
Q1A(R2) para estudios de estabilidad acelerada. Estas condiciones simulan
escenarios de deterioro acelerado, permitiendo evaluar la resistencia microbiologica
de los productos en un tiempo reducido. Durante el periodo de almacenamiento, se
han definido puntos de muestreo especificos en los dias 0, 15, 30, 45, 60, 75, 90 y
hasta los 183 dias (equivalente a 6 meses), en los cuales se retirara una unidad de

cada producto para su respectivo analisis microbiolégico.

Los analisis permitiran monitorear la evolucion de la carga microbiana a lo largo
del tiempo, identificando posibles alteraciones en la calidad del producto. Los
parametros que seran evaluados incluyen el recuento microbioldgico total de aerobios
mesofilos, asi como la deteccion de microorganismos indicadores o patdgenos
especificos como mohos y levaduras, entre otros, de acuerdo con los requisitos
establecidos por la norma INEN aplicable a cada tipo de producto. Este seguimiento
periddico facilitara la estimacion de la vida atil microbiologica y la validacion del

comportamiento del producto bajo condiciones aceleradas de almacenamiento.
3.5.3 Preparacién de la muestra para realizar el analisis microbiolégico

Una vez alcanzado el punto de muestreo establecido, se retira una unidad de
cada producto en estudio, la cual es inmediatamente trasladada al area de

microbiologia para su analisis correspondiente. Para iniciar el analisis microbiol6gico,
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se realiza la esterilizacién del area de trabajo utilizando un mechero Bunsen, con el
fin de minimizar el riesgo de contaminacion cruzada y garantizar condiciones

aseépticas.

Posteriormente, se rotula una funda estéril con el codigo previamente asignado
al producto en el area de recepcion de muestras. En esta funda se deposita una
porcion representativa del producto, a la cual se le afiade Agua Peptona Tamponada
(APT) hasta alcanzar una disolucion 1:10. Finalmente, se cierra la funda y se procede
a la homogenizacion, lo que favorece la liberacion de microorganismos presentes en

la muestra y permite su posterior crecimiento en condiciones controladas.
3.5.4 Técnica de muestreo e incubacion

Una vez homogenizada la muestra, se procede a la etapa de siembra e

incubacion:

e Encender la cabina de flujo laminar.

e Limpiar y desinfectar toda la superficie interna de la cabina de flujo laminar
con alcohol al 75 % para evitar la contaminacion cruzada.

e Rotular las cajas Petri o las placas Petri film con el cédigo correspondiente
de la muestra para identificar el producto analizado.

e Con ayuda de una micro pipeta se tomara 1 ml de la muestra previamente
homogenizada.

e Depositar el 1 ml en la caja Petri y agregarle agar PCA (Plate Count Agar)
para el recuento de aerobios mesofilos, se deja reposar hasta que el medio
se solidifique.

¢ Enelcaso del analisis de mohos y levaduras, se utiliza directamente la placa
Petri film especifica para este tipo de microorganismos.

e Una vez solidificado el agar, trasladar las placas a la incubadora,
respetando las condiciones de tiempo y temperatura indicadas para cada
tipo de analisis.

e Finalizado el periodo de incubacion, retirar las placas y llevarlas al contador
de colonias para verificar el crecimiento microbiano.

e Realizar el recuento de Unidades Formadoras de Colonias (UFC) y registrar

los resultados.
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e Subir los datos al sistema interno del laboratorio, el cual genera
automaticamente un documento codificado (MC2203-05) que contiene los

resultados obtenidos durante el analisis microbiologico.
3.6 Resultados

A continuacion, se presentan los datos obtenidos en cada uno de los analisis
realizados, en los cuales se evaluaron diferentes productos bajo condiciones
controladas. Cada producto fue sometido a muestreos en distintos intervalos de
tiempo (0, 15, 30, 45, 60... hasta 180 dias), lo que permiti6 monitorear su
comportamiento microbiolégico a lo largo del periodo de estudio. Los resultados
correspondientes a cada punto de muestreo se detallan en las tablas individuales

asignadas a cada producto analizado.

Tabla 3

Punto de muestreo — café instantaneo

Producto evaluado Café Instantaneo
Lote 363
Fecha de inicio del estudio 15 de enero del 2025
Condiciones aceleradas 40°C+2°C/75% £5% HR
Duracion del estudio 6 meses
Puntos de muestreo Dia 0, 15, 30, 45,60......... 180
Dia Aerobios Mohos Levaduras
0 10 0 0
15 160 0 0
30 40 10 0
45 0 0 0
60 0 0 0
75 0 0 0
90 5000 0 0
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105 0 0 0
120 0 0 0
135 0 0 0
150 0 0 0
165 0 0 0
180 0 0 0

Nota: datos obtenidos de cada punto de muestreo del café instantaneo
Figura 4

Resultado microbioldgico del café instantaneo
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Nota: datos obtenidos del punto de muestreo del café instantaneo

Analisis

Del andlisis del producto, se determiné que el café presenta un nivel alto de
aerobios en el punto de muestreo 6, lo cual indica una posible contaminacion

microbiana. Esta situacion puede deberse a condiciones inadecuadas de

manipulacion, almacenamiento o higiene durante el envasado o transporte.

Andlisis de los resultados bajo el modelo Q10. Con base en los resultados
obtenidos bajo condiciones de estabilidad acelerada (40 °C y 70 % HR), se observd
que el producto mantuvo su estabilidad microbiologica durante 258 dias. Aplicando el
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modelo Q10 con un valor de 2, se estimé que la vida util del producto a temperatura

ambiente (25 °C) seria de aproximadamente 730 dias o 2 afios.

Tabla 4

Punto de muestreo — galletas de almidén

Producto evaluado Galletas de almidon
Lote 3274
Fecha de inicio del estudio 15 de enero del 2025
Condiciones aceleradas 40°C+2°C/75% £5% HR
Duracion del estudio 6 meses
Puntos de muestreo Dia 0, 15, 30, 45,60......... 180
Dia Aerobios Mohos Levaduras
0 30 0 0
15 40 0 0
30 60 0 0
45 70 0 0
60 160 0 0
75 120 0 0
90 160 0 0
105 290 0 0
120 210 0 0
135 110 0 0
150 140 0 0
165 160 0 0
180 240 0 0

Nota: datos obtenidos de cada punto de muestreo de la galleta de almidén
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Figura 5

Resultado microbiolégico de la galleta de almidén
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Nota: datos obtenidos del punto de muestreo de la galleta de almidén

Analisis

De los resultados del producto analizado, las galletas de almidén presentan un
moderado nivel de aerobios, puesto que posiblemente existi6 una exposicién a
humedad o manipulacién no controlada durante el almacenamiento. Lo que provoco
una alteracion en la estabilidad microbiolégica, afectando el comportamiento del

producto bajo condiciones aceleradas.

Andlisis de los resultados bajo el modelo Q10. Con base en los resultados
obtenidos bajo condiciones de estabilidad acelerada (40 °C y 70 % HR), se observo
que el producto mantuvo su estabilidad microbiolégica durante 129 dias. Aplicando el
modelo Q10 con un valor de 2, se estim6 que la vida util del producto a temperatura

ambiente (25 °C) seria de aproximadamente 365 dias.
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Tabla 5

Punto de muestreo — chifles

Producto evaluado

Chifle

Lote

248

Fecha de inicio del estudio

15 de enero del 2025

Condiciones aceleradas

40°C+2°C/75% £5% HR

Duracion del estudio 6 meses
Puntos de muestreo Dia 0, 15, 30, 45,60......... 180
Dia Aerobios Mohos Levaduras
0 0 0 0
15 20 0
30 70 0 10
45 60 0 0
60 950 0 0
75 190 0 0
90 250 0 0
105 120 0 0
120 90 0 10
135 20 0 0
150 20 0 0
165 210 0 0
180 20 0 0

Nota: datos obtenidos de cada punto de muestreo de los chifles
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Figura 6

Resultado microbiolégico de los chifles
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Nota: datos obtenidos del punto de muestreo de los chifles
Analisis

De los resultados del producto analizado, el chifle presenta un moderado nivel
de aerobios en el punto de muestreo 4, ya que se detect6 una cantidad considerable
de microorganismos aerobios mesofilos, posiblemente asociados a deficiencias en el
control de higiene en su proceso de produccion, por ende, afecta la estabilidad del

producto en condiciones aceleradas.

Andlisis de los resultados bajo el modelo Q10. Con base en los resultados
obtenidos bajo condiciones de estabilidad acelerada (40 °C y 70 % HR), se observo
gue el producto mantuvo su estabilidad microbiolégica durante 65 dias. Aplicando el
modelo Q10 con un valor de 2, se estim6 que la vida util del producto a temperatura

ambiente (25 °C) seria de aproximadamente 183 dias.
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Tabla 6

Punto de muestreo — harina

Producto evaluado

Harina de trigo

Lote

363

Fecha de inicio del estudio

15 de enero del 2025

Condiciones aceleradas

40°C+2°C/75% £5%HR

Duracion del estudio 6 meses

Puntos de muestreo Dia 0, 15, 30, 45,60......... 180
Dia Aerobios Mohos Levaduras
0 2300 0 0
15 4200 0 0
30 460 50 120
45 440 60 170
60 20 70 3900
75 20 20 50
90 310 160 8000
105 360 790 60000
120 90000 900 12000
135 500 820 1500
150 5600 10 1400
165 1700 270 110
180 19000 310 14000

Nota: datos obtenidos de cada punto de muestreo de la harina
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Figura 7
Punto de muestreo — harina
Resultados microbioldgicos
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Nota: datos obtenidos del punto de muestreo de harina
Analisis

De los resultados del producto analizado, la harina presenta un alto nivel de
aerobios en el punto 9 de muestreo y, adicionalmente, se detectd la presencia de
mohos y levaduras, lo cual sugiere una posible exposicion a condiciones de humedad
o almacenamiento prolongado sin control adecuado. Esta situacion provoca una
pérdida en la estabilidad microbiol6gica del producto bajo condiciones de prueba

acelerada.

Andlisis de los resultados bajo el modelo Q10. Con base en los resultados
obtenidos bajo condiciones de estabilidad acelerada (40 °C y 70 % HR), se observo
gue el producto mantuvo su estabilidad microbiologica durante 129 dias. Aplicando el
modelo Q10 con un valor de 2, se estimo que la vida util del producto a temperatura

ambiente (25 °C) seria de aproximadamente 365 dias.
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Tabla 7

Punto de muestreo — Mermelada de frutilla

Producto evaluado

Mermelada de frutilla

Lote

3544

Fecha de inicio del estudio

15 de enero del 2025

Condiciones aceleradas

40°C+2°C/75% £5%HR

Duracion del estudio

6 meses

Puntos de muestreo

Dia 0, 15, 30, 45,60......... 180

Dia Aerobios

Mohos Levaduras

0

0 0

15
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45

60
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90
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165

o| O ol o o o o o o o o o o

180
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Nota: datos obtenidos de cada punto de muestreo de la mermelada
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Figura 8

Punto de muestreo — Mermelada de frutilla
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Nota: datos obtenidos del punto de muestreo de mermelada
Analisis

De los resultados del producto analizado, la mermelada no presenta
crecimiento microbiano, ya que las condiciones de elaboracion, envasado y
almacenamiento han sido controladas de forma adecuada, limitando la proliferacion

de microorganismos.

Andlisis de los resultados bajo el modelo Q10. Con base en los resultados
obtenidos bajo condiciones de estabilidad acelerada (40 °C y 70 % HR), se observo
que el producto mantuvo su estabilidad microbiolégica durante 258 dias. Aplicando el
modelo Q10 con un valor de 2, se estim6 que la vida util del producto a temperatura

ambiente (25 °C) seria de aproximadamente 730 dias o dos afios.

Tabla 8

Punto de muestreo — Licor semiseco de maracuya

Producto evaluado Licor semiseco de maracuya
Lote 1170

Fecha de inicio del estudio 15 de enero del 2025
Condiciones aceleradas 40°C+2°C/75% £5%HR
Duracion del estudio 6 meses
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Puntos de muestreo Dia 0, 15, 30, 45,60......... 180

Dia Aerobios Mohos Levaduras
0 0 0 0
15 0 0 0
30 0 0 0
45 0 0 0
60 0 0 0
75 0 0 0
90 0 0 0
105 0 0 0
120 0 0 0
135 0 0 0
150 0 0 0
165 0 0 0
180 0 0 0

Nota: datos obtenidos del punto de muestreo de Licor semi seco de maracuya
Figura 9

Punto de muestreo — Licor semi seco de maracuya
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Nota: datos obtenidos del punto de muestreo de Licor semi seco de maracuya
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Analisis

De los resultados del producto analizado, el licor no presenta crecimiento
microbiano, ya que su contenido de alcohol crea un ambiente inhabitable para el
desarrollo de microorganismos. Esta caracteristica genera una alta estabilidad

microbioldgica durante el estudio de estabilidad acelerada.

Condiciones de estabilidad aplicando el modelo Q10. Con base en los
resultados obtenidos bajo condiciones de estabilidad acelerada (40 °C y 70 % HR), se
observé que el producto mantuvo su estabilidad microbiolégica durante 65 dias.
Aplicando el modelo Q10 con un valor de 2, se estimé que la vida util del producto a
temperatura ambiente (25°C) seria de aproximadamente 183 dias. Este calculo
permite proyectar la durabilidad del alimento bajo condiciones normales de

almacenamiento
3.7 Modelado Q10 para estimar la vida util de los alimentos

Para realizar un estudio de estabilidad acelerada, primero se identifican los
puntos de muestreo, que corresponden a los intervalos de tiempo en los cuales se
evalua el producto durante el ensayo. Estos puntos son (0, 15, 30, 45, 6 hasta llegar
a los 180 dias), y se almacenan bajo condiciones controladas que simulan un
ambiente acelerado, a una temperatura de 40 °C y una humedad relativa del 70 %.
Estos intervalos permiten monitorear el comportamiento del alimento a lo largo del

tiempo en condiciones que aceleran su posible deterioro.

Luego registran los pardmetros microbiolégicos que son determinantes para
evaluar la estabilidad del alimento. Entre estos parametros se incluyen la
cuantificacion de aerobios mesdfilos, mohos, levaduras y otros microorganismos
indicadores que puedan afectar la calidad e inocuidad del producto. La medicién
periodica de estos valores en cada punto de muestreo permite detectar cambios
significativos en la carga microbiana y determinar si el producto mantiene sus

condiciones 6ptimas o si comienza a presentar signos de deterioro microbiologico.

Con base en los datos recopilados, se determina el tiempo en que el alimento
deja de ser estable bajo las condiciones aceleradas. Este momento se identifica
cuando alguno de los parametros microbiolégicos supera los limites establecidos por

la normativa vigente o los criterios de calidad definidos para el producto.
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3.7.1 Modelo Q10

El modelo Q10 es una relacion empirica que predice como cambia la velocidad
de deterioro con la temperatura. Se basa en el principio de que, por cada 10 °C de
aumento en la temperatura, la velocidad de reaccion (o deterioro) se duplica o triplica,

segun el valor de Q10.

Formula del modelo Q10:

T1-Ty
10
10

ty =ty *
Donde:

t; = Tiempo de vida util observado a alta temperatura

t, = Tiempo de vida util estimado a temperaura ambiente

T, = Temperatura acelerada

T, = Temperatura de almacenamiento real

Q10 = Valor del facotr de cambio

3.7.2 Protocolo de aplicacién del modelo Q10

Tabla 9

Protocolo de aplicacion del modelo Q10

Temperaturas 40°C

Humedad 70% HR

2 para productos secos

Q10 3 para productos con presencia de

agua

Nota: (International Council for Harmonisation, 2022)
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3.7.3 Modelo estabilidad acelerada aplicando Q10

Tabla 10

Resultado final de la aplicacion Q10

Producto analizado

Vida util estimada

Tiempo Acelerado

Café instantaneo 2 afos 129 dias
Galletas de almidon 1 afio 129 dias
Chifle 6 meses 65 dias
Harina 1 afio 129 dias
Mermelada 2 afios 258 dias
Licor 6 meses 65 dias

Nota: Datos obtenido de las pruebas de laboratorio.
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INFORME TECNICO COD: 001

Meétodo de Andlisis de Estabilidad Acelerado Microbioldgico

Titulo del estudio: Analisis de estabilidad acelerado en alimentos
Laboratorio: CESECCA - ULEAM EP

Responsable técnico: Analista del rea de microbiologia

Fecha de inicio del estudio: 15 de enero de 2025

Duracion del estudio: 6 meses

Condiciones aceleradas: 40°C+£2°C/75%+5%HR

Puntos de muestreo: Dias 0, 15, 30, 45, 60 hasta llegar a los 180 dias
1. Objeto del estudio

Evaluar la estabilidad microbiol6égica acelerada de productos alimenticios,
mediante condiciones controladas de temperatura y humedad, siguiendo pardmetros

establecidos por guias internacionales y procedimientos internos del laboratorio.
2. Descripcion del producto
Nombre comercial: Café Instantaneo
Lote: 363

Presentacion: Bolsas doypack de y 85¢g con vélvula hermética y cierre tipo

zipper
Fabricacion: 28 de diciembre del 2024
3. Metodologia aplicada

Preparacion: Almacenamiento de las muestras en camara climatizada (estufa de

estabilidad) posterior a ello se le realizaran analisis microbioldgico a cada muestra.
Parametros microbioldgicos monitoreados:

e Recuento total de microorganismos aerobios mesofilos (UFC/g)
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¢ Recuento de mohos (UFC/g)
e Recuento de levaduras (UFC/g).

Normas de referencia:
ICH Q1A(R2), ARCSA 067/2015, BPL (Buenas Practicas de Laboratorio)

4. Resultados

Método de Andlisis de Estabilidad Acelerado Microbiolégico - Café

Dia Aerobios Mohos Levaduras
0 10 0 0
15 160 0 0
30 40 10 0
45 0 0 0
60 0 0 0
75 0 0 0
90 5000 0 0
105 0 0 0
120 0 0 0
135 0 0 0
150 0 0 0
165 0 0 0
180 0 0 0

. Recomendaciones

Se recomienda establecer el limite de vida util del café instantaneo bajo
condiciones aceleradas en un maximo de 75 dias a 40 °C y 70 % HR, ya que a partir del
dia 90 se evidencia una proliferacién excesiva de microorganismos aerobios, Después
del dia 90, los recuentos vuelven a cero, posiblemente debido a errores de muestreo lo

cual compromete la calidad microbiol6gica del producto.
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Ademas, se sugiere lo siguiente:

Realizar estudios complementarios en condiciones de almacenamiento real
(temperatura ambiente) para validar la proyeccion de vida util.

Revisar el sistema de envasado para verificar su hermeticidad y capacidad de
proteger contra la humedad y el oxigeno.

Verificar las condiciones de higiene del proceso de produccion y empaque,

especialmente si se detectan picos microbianos tan elevados en poco tiempo.
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INFORME TECNICO COD: 002

Meétodo de Analisis de Estabilidad Acelerado Microbioldgico
Titulo del estudio:  Andlisis de estabilidad acelerado en alimentos
Laboratorio: CESECCA - ULEAM EP
Responsable técnico: Analista del &rea de microbiologia
Fecha de inicio del estudio: 15 de enero de 2025
Duracion del estudio: 6 meses
Condiciones aceleradas: 40°C +2°C/75% +5 % HR
Puntos de muestreo: Dias 0, 15, 30, 45, 60 hasta llegar a los 180 dias
1. Objeto del estudio

Evaluar la estabilidad microbiol6gica acelerada de productos alimenticios,

mediante condiciones controladas de temperatura y humedad, siguiendo pardmetros

establecidos por guias internacionales y procedimientos internos del laboratorio.

. Descripcion del producto

Nombre comercial: Chifle
Lote: 248
Presentacion: Funda tipo almohada con sellos laterales y sellado

superior e inferior de 50g
Fabricacion: 12 de enero del 2025
3. Metodologia aplicada

Preparacién: Almacenamiento de las muestras en camara climatizada (estufa de

estabilidad) posterior a ello se le realizaran analisis microbioldgico a cada muestra.

Parametros microbioldgicos monitoreados:
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e Recuento total de microorganismos aerobios meséfilos (UFC/g)

e Recuento de mohos (UFC/qg)

e Recuento de levaduras (UFC/qg).

Normas de referencia:

ICH Q1A(R2), ARCSA 067/2015, BPL (Buenas Practicas de Laboratorio)

4. Resultados

Dia Aerobios Mohos Levaduras
0 0 0 0
15 20 0
30 70 0 10
45 60 0 0
60 190 0 0
75 950 0 0
90 250 0 0
105 120 0 0
120 90 0 10
135 20 0 0
150 20 0 0
165 210 0 0
180 20 0 0

7. Recomendaciones

Se recomienda establecer una vida util del producto (chifles) hasta los 65
dias como un periodo de maxima estabilidad microbioldgica, ya que, a partir de
ese punto, aunque la poblaciéon de aerobios desciende temporalmente, el
incremento posterior sugiere una posible pérdida de inocuidad a largo plazo.
Este periodo podria ser un punto de referencia para el "consumo preferente”,

gue se deberia validar con analisis sensoriales y de rancidez.
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INFORME TECNICO COD: 003

Meétodo de Analisis de Estabilidad Acelerado Microbioldgico
Titulo del estudio: Anélisis de estabilidad acelerado en alimentos
Laboratorio: CESECCA - ULEAM EP
Responsable técnico:  Analista del area de microbiologia
Fecha de inicio del estudio: 15 de enero de 2025
Duracion del estudio: 6 meses
Condiciones aceleradas: 40°C+2°C/75%+5%HR
Puntos de muestreo: Dias 0, 15, 30, 45, 60 hasta llegar a los 180 dias
1. Objeto del estudio

Evaluar la estabilidad microbioldgica acelerada de productos alimenticios, mediante
condiciones controladas de temperatura y humedad, siguiendo parametros establecidos por

guias internacionales y procedimientos internos del laboratorio.

2. Descripcion del producto

Nombre comercial: Harina de trigo

Lote: 363

Presentacion: Bolsa tipo rectangular termosellada de 500g
Fabricacion: 24 de diciembre del 2024

3. Metodologia aplicada

Preparacion: Almacenamiento de las muestras en camara climatizada (estufa de
estabilidad) posterior a ello se le realizaran analisis microbioldgico a cada muestra.
Parametros microbioldgicos monitoreados:

e Recuento total de microorganismos aerobios meséfilos (UFC/g)
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Recuento de mohos (UFC/g)
Recuento de levaduras (UFC/g).

Normas de referencia:

ICH Q1A(R2), ARCSA 067/2015, BPL (Buenas Préacticas de Laboratorio)

4. Resultados

Dia Aerobios Mohos Levaduras

0 2300 0 0

15 4200 0 0

30 460 50 120
45 440 60 170
60 20 70 3900
75 20 20 50
90 310 160 8000
105 360 790 60000
120 500 900 12000
135 90000 820 1500
150 5600 10 1400
165 1700 270 110
180 19000 310 140000

7. Recomendaciones

Los resultados microbioldgicos de la harina de trigo son preocupantes. Los altos

recuentos de aerobios, mohos y, especialmente, levaduras, indican una grave falta de control

en el proceso de produccion y en las condiciones de almacenamiento. La harina no es

microbiologicamente segura para su consumo o uso industrial a partir del dia 135 ademas en

el ultimo muestreo hubo presencia de mohos por el cual el producto se descarto.
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INFORME TECNICO COD: 004

Meétodo de Analisis de Estabilidad Acelerado Microbioldgico
Titulo del estudio:  Analisis de estabilidad acelerado en alimentos
Laboratorio: CESECCA - ULEAM EP
Responsable técnico: Analista del area de microbiologia
Fecha de inicio del estudio: 15 de enero de 2025
Duracion del estudio: 6 meses
Condiciones aceleradas: 40°C+£2°C/75%=+5% HR
Puntos de muestreo: Dias 0, 15, 30, 45, 60 hasta llegar a los 180 dias
1. Objeto del estudio

Evaluar la estabilidad microbioldgica acelerada de productos alimenticios, mediante

condiciones controladas de temperatura y humedad, siguiendo parametros establecidos por

guias internacionales y procedimientos internos del laboratorio.

2. Descripcion del producto

Nombre comercial: Galletas de almidon

Lote: 3274

Presentacion: Bolsas doypack de y 90 g
Fabricacion: 23 de noviembre del 2024

3. Metodologia aplicada

Preparaciéon: Almacenamiento de las muestras en camara climatizada (estufa de

estabilidad) posterior a ello se le realizaran analisis microbiolégico a cada muestra.

Parametros microbioldgicos monitoreados:

Recuento total de microorganismos aerobios mesofilos (UFC/g)

Recuento de mohos (UFC/g)
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e Recuento de levaduras (UFC/qg).

Normas de referencia:

ICH Q1A(R2), ARCSA 067/2015, BPL (Buenas Préacticas de Laboratorio)

4. Resultados

Dia Aerobios Mohos Levaduras
0 30 0 0
15 40 0
30 60 0 0
45 70 0 0
60 160 0 0
75 120 0 0
90 160 0 0
105 110 0 0
120 210 0 0
135 290 0 0
150 140 0 0
165 160 0 0
180 240 0 0

7. Recomendaciones

Aerobios mesofilos: Se observa un incremento progresivo a partir del dia 30 (60

UFC/g), con un pico maximo en el dia 135 (290 UFC/q).

Aunqgue en algunos puntos intermedios se estabiliza (p. €j., 90 y 105 dias), el aumento

posterior sugiere una pérdida de estabilidad microbioldgica a partir del dia 120.

Mohos y levaduras: Se mantienen en 0 UFC/g durante toda la evaluacion.
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Se recomienda establecer la vida util del producto (galletas de almidén) hasta los 129
dias bajo condiciones aceleradas, lo que podria equivaler aproximadamente a 12 meses en
condiciones normales de almacenamiento. A partir de ese punto se observa un incremento
microbiano significativo, especialmente en aerobios, lo cual podria comprometer la

inocuidad y calidad del producto.
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INFORME TECNICO COD: 005

Meétodo de Analisis de Estabilidad Acelerado Microbioldgico
Titulo del estudio: Anélisis de estabilidad acelerado en alimentos
Laboratorio: CESECCA - ULEAM EP
Responsable técnico:  Analista del &rea de microbiologia
Fecha de inicio del estudio: 15 de enero de 2025
Duracion del estudio: 6 meses
Condiciones aceleradas: 40°C+2°C/75%+ 5% HR
Puntos de muestreo: Dias 0, 15, 30, 45, 60 hasta llegar a los 180 dias
1. Objeto del estudio

Evaluar la estabilidad microbioldgica acelerada de productos alimenticios, mediante

condiciones controladas de temperatura y humedad, siguiendo pardmetros establecidos por

guias internacionales y procedimientos internos del laboratorio.

2. Descripcion del producto

Nombre comercial: Mermelada de frutilla

Lote: 3544

Presentacion: Bolsas doypack de 270 g con tapa rosca
Fabricacion: 19 de diciembre del 2024

3. Metodologia aplicada

Preparaciéon: Almacenamiento de las muestras en camara climatizada (estufa de

estabilidad) posterior a ello se le realizaran analisis microbiolégico a cada muestra.

Parametros microbioldgicos monitoreados:

Recuento total de microorganismos aerobios mesofilos (UFC/g)

Recuento de mohos (UFC/g)
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Recuento de levaduras (UFC/g).
Normas de referencia:
ICH Q1A(R2), ARCSA 067/2015, BPL (Buenas Précticas de Laboratorio)

4. Resultados

Dia Aerobios Mohos Levaduras

0 0 0 0

15

30

45

60

75

90

105

120

135

150

165

ol Ol ol ol ol ol ol o ol ol o o
o O O O o ol o o o o o o
ol O o ol ol ol ol ol o o o

180

7. Recomendaciones

Con base en estos resultados, se puede establecer la vida Gtil del producto en al menos

180 dias. No obstante, es importante complementar este analisis microbiologico con estudios

de calidad sensorial (sabor, color, textura) y fisicoquimicos (pH, grados Brix) para determinar

si el producto mantiene sus caracteristicas optimas de calidad durante todo este periodo.
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INFORME TECNICO COD: 006

Meétodo de Analisis de Estabilidad Acelerado Microbioldgico

Titulo del estudio: Analisis de estabilidad acelerado en alimentos
Laboratorio: CESECCA - ULEAM EP
Responsable técnico: Analista del &rea de microbiologia

Fecha de inicio del estudio: 15 de enero de 2025

Duracion del estudio: 6 meses

Condiciones aceleradas: 40°C+2°C/75%+5 % HR

Puntos de muestreo: Dias 0, 15, 30, 45, 60 hasta llegar a los 180 dias
1. Objeto del estudio

Evaluar la estabilidad microbioldgica acelerada de productos alimenticios, mediante

condiciones controladas de temperatura y humedad, siguiendo parametros establecidos por

guias internacionales y procedimientos internos del laboratorio.

2. Descripcion del producto

Nombre comercial: Licor semiseco de maracuya
Lote: 1170

Presentacion: Botella platica de 500ml
Fabricacion: 19 de enero del 2025

3. Metodologia aplicada

Preparaciéon: Almacenamiento de las muestras en camara climatizada (estufa de

estabilidad) posterior a ello se le realizaran analisis microbiolégico a cada muestra.

Pardmetros microbioldgicos monitoreados:

Recuento total de microorganismos aerobios mesofilos (UFC/g)

Recuento de mohos (UFC/g)
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e Recuento de levaduras (UFC/qg).
Normas de referencia:
ICH Q1A(R2), ARCSA 067/2015, BPL (Buenas Préacticas de Laboratorio)

4. Resultados

Dia Aerobios Mohos Levaduras

0 0 0 0

15

30

45

60

75

90

105

120

135

150

165

ol Ol ol ol ol ol ol o ol ol o o
o O O O o ol o o o o o o
ol O o ol ol ol ol ol o o o

180

7. Recomendaciones

La vida atil del licor de maracuya puede establecerse en al menos 180 dias (0 6
meses). No obstante, es importante considerar que la vida util de los licores a menudo se
extiende por mucho mas tiempo. Se recomienda realizar analisis sensoriales y fisicoquimicos
(como la evolucion del color, sabor, aroma y posibles precipitaciones) para determinar la

vida util real de calidad del producto, que probablemente sea mucho mayor a los 180 dias.
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Conclusiones y Recomendaciones
Conclusiones

Una vez culminada la presente investigacion se llega a las siguientes

conclusiones:

o Al realizar el diagnostico inicial del laboratorio Cesecca, se
evidencio que el laboratorio cuenta con los requisitos necesarios para la
implementacion del analisis de estabilidad acelerada y por ende se
establecieron las condiciones éptimas de temperatura (40 + 2 °C) y
humedad relativa (75 + 5 %HR), acordes con las normativas
internacionales (ICH Q1A-R2), para garantizar la validez del estudio.

e Se desarroll6 una metodologia clara, secuencial y documentada en
fichas técnicas del Método de andlisis de estabilidad acelerado
microbioldgico, alineada con buenas practicas de laboratorio (BPL) y
estandares internacionales. Esta metodologia incluye pardmetros,
metodologia, normas en la que se basa el estudio, de muestreo, lo que
permite una evaluacion precisa y reproducible de la vida util de los
productos alimenticios y afines.

e La metodologia fue implementada con éxito en el laboratorio Cesecca,
demostrando su viabilidad técnica y operativa. Los resultados obtenidos
en productos de prueba evidenciaron una respuesta estable del sistema
analitico Q10, con consistencia en los pardmetros evaluados lo que
confirma la aplicabilidad del método en condiciones reales de trabajo.

e Para la validacion del método experimental se realiz6 un muestreo del
producto por 6 meses, la cual permiti6 demostrar la eficiencia, precision
y confiabilidad del método de estabilidad acelerada. Los resultados
mostraron una alta reproducibilidad significativa entre el tiempo de
almacenamiento y la degradacion del producto, validando el modelo

predictivo de vida util.
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Recomendaciones

De acuerdo a las conclusiones presentadas se recomienda:

Implementar un sistema de monitoreo continuo en tiempo real de las
condiciones ambientales dentro de la camara de estabilidad para
asegurar el cumplimiento de las condiciones de temperatura y humedad.
Este sistema debe estar validado y sujeto a calibraciones periddicas
trazables a patrones nacionales o internacionales, garantizando el
cumplimiento estricto de los parametros establecidos en la normativa
ICH Q1A-R2

Aplicar programas de formacién basados en la técnica de estabilidad,
buenas practicas de laboratorio para manejar estandares de calidad y
trazabilidad. Y con ello documentar todos los procesos en un Manual
Técnico de Estabilidad Acelerada, incluyendo formatos estandarizados
de registros, protocolos de validacién. Este documento servira como
referencia técnica oficial y soporte para la transferencia de conocimiento.
El alcance del estudio realizado, se evidencio como optimo, se sugiere
extender este tipo de estudios a otros tipos de productos con el propésito
de ampliar el perfil de estabilidad. Ademas, se debe incorporar los
resultados del andlisis de estabilidad acelerado dentro de un sistema de
gestibon de calidad, lo cual permitira fortalecer el proceso el
reconocimiento de los servicios ofrecidos por el laboratorio CESECCA.
Esta integracion no solo fortalecera la validez técnica de los informes
emitidos, sino que también potenciara la credibilidad, reconocimiento
institucional y competitividad del laboratorio en el ambito cientifico y
regulatorio.

Finalmente, realizar revisiones peridédicas del meétodo, incluyendo
estudios comparativos con productos similares con datos de estabilidad
a largo plazo, para asegurar la vigencia, precision predictiva y

adaptacion a nuevas regulaciones.
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Anexos

Anexo 1. Actividades del muestreo

HORA DE i HORA DE )
FECHA | 15/01/2025 ENTRADA 8:00 AM SALIDA 2:00 PM
ACTIVIDADES

Previa induccion de las normas del laboratorio, seguridad del

laboratorio, manejo de reactivos y equipos a utilizar

Planificacion de muestro para conocer los dias a realizar los

analisis

Busqueda de normas ICH para determinar la temperatura y

humedad para el andlisis de estabilidad acelerada.

Preparacion del equipo con la temperatura y humedad que se va

a trabajar.
Incubacioén de las muestras a analizar

Andlisis microbioldgicos iniciales.

HORA DE . HORA DE .
FECHA | 31/01/2025 ENTRADA 8:00 AM SALIDA 2:00 PM
ACTIVIDADES
. Retirar los productos de la camara climatica para realizarle los

analisis microbiolégicos

Rotular las fundas donde seran ubicadas las muestras
Esterilizar el area de trabajo

Preparar la muestra de los productos a analizase

Limpiar la cabina de flujo laminar para realizar el pipeteo

Rotular y ubicar 1ml de la muestra en cajas Petri y Petri fil
Incubar por 48 h los aerobios y 5 dias los mohos y levaduras
Recoleccion de los resultados del analisis microbioldgico anterior

102



HORA DE . HORA DE .
FECHA | 14/02/2025 ENTRADA 8:00 AM SALIDA 2:00 PM
ACTIVIDADES
o Retirar los productos de la camara climatica para realizarle los analisis
microbiolégicos
o Rotular las fundas donde seran ubicadas las muestras
o Esterilizar el area de trabajo

Preparar la muestra de los productos a analizase

Limpiar la cabina de flujo laminar para realizar el pipeteo
Rotular y ubicar 1ml de la muestra en cajas Petri y Petri fil
Incubar por 48 h los aerobios y 5 dias los mohos y levaduras
Recoleccion de los resultados del andlisis microbioldgico anterior

FECHA

28/02/2025

HORA DE
ENTRADA

8:00 AM

HORA DE
SALIDA

2:00 PM

ACTIVIDADES

Retirar los productos de la camara climatica para realizarle los
analisis microbiolégicos

Rotular las fundas donde seran ubicadas las muestras
Esterilizar el &rea de trabajo

Preparar la muestra de los productos a analizase
Limpiar la cabina de flujo laminar para realizar el pipeteo

Rotular y ubicar 1ml de la muestra en cajas Petri y Petri fil
Incubar por 48 h los aerobios y 5 dias los mohos y levaduras
Recoleccion de los resultados del analisis microbiol6gico anterior
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HORA DE i HORA DE i
FECHA | 17/03/2025 ENTRADA 8:00 AM SALIDA 2:00 PM
ACTIVIDADES

Retirar los productos de la camara climatica para realizarle los

analisis microbiolégicos

Rotular las fundas donde seran ubicadas las muestras
Esterilizar el area de trabajo

Preparar la muestra de los productos a analizase

Limpiar la cabina de flujo laminar para realizar el pipeteo

Rotular y ubicar 1ml de la muestra en cajas Petri y Petri fil
Incubar por 48 h los aerobios y 5 dias los mohos y levaduras
Recoleccion de los resultados del analisis microbioldgico anterior
Se dio wuna novedad para un producto el cual

microbiolégicamente estaba dentro de los parametros, pero las
caracteristicas fisico quimico ya no cumplia por ende se descarto.

HORA DE i HORA DE )
FECHA | 31/03/2025 ENTRADA 8:00 AM SALIDA 2:00 PM
ACTIVIDADES

Retirar los productos de la camara climatica para realizarle los

analisis microbiolégicos

Rotular las fundas donde seran ubicadas las muestras
Esterilizar el area de trabajo

Preparar la muestra de los productos a analizase

Limpiar la cabina de flujo laminar para realizar el pipeteo

Rotular y ubicar 1ml de la muestra en cajas Petri y Petri fil
Incubar por 48 h los aerobios y 5 dias los mohos y levaduras
Recoleccion de los resultados del analisis microbioldgico anterior
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HORA DE i HORA DE i
FECHA | 15/04/2025 ENTRADA 8:00 AM SALIDA 2:00 PM
ACTIVIDADES

Retirar los productos de la camara climatica para realizarle los

analisis microbiolégicos

Rotular las fundas donde seran ubicadas las muestras
Esterilizar el area de trabajo

Preparar la muestra de los productos a analizase

Limpiar la cabina de flujo laminar para realizar el pipeteo

Rotular y ubicar 1ml de la muestra en cajas Petri y Petri fil
Incubar por 48 h los aerobios y 5 dias los mohos y levaduras
Recoleccion de los resultados del analisis microbioldgico anterior

FECHA

HORA DE ) HORA DE )
30/04/2025 ENTRADA 8:00 AM SALIDA 2:00 PM

ACTIVIDADES

Retirar los productos de la camara climatica para realizarle los

analisis microbiolégicos

Rotular las fundas donde seran ubicadas las muestras
Esterilizar el &rea de trabajo

Preparar la muestra de los productos a analizase

Limpiar la cabina de flujo laminar para realizar el pipeteo

Rotular y ubicar 1ml de la muestra en cajas Petri y Petri fil
Incubar por 48 h los aerobios y 5 dias los mohos y levaduras
Recoleccion de los resultados del analisis microbioldgico anterior
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HORA DE i HORA DE i
FECHA | 16/05/2025 ENTRADA 8:00 AM SALIDA 2:00 PM
ACTIVIDADES

Retirar los productos de la camara climatica para realizarle los

analisis microbiolégicos

Rotular las fundas donde seran ubicadas las muestras
Esterilizar el area de trabajo

Preparar la muestra de los productos a analizase

Limpiar la cabina de flujo laminar para realizar el pipeteo

Rotular y ubicar 1ml de la muestra en cajas Petri y Petri fil
Incubar por 48 h los aerobios y 5 dias los mohos y levaduras
Recoleccion de los resultados del analisis microbiolégico anterior

FECHA

HORA DE ) HORA DE )
30/05/2025 ENTRADA 8:00 AM SALIDA 2:00 PM

ACTIVIDADES

Retirar los productos de la camara climatica para realizarle los

analisis microbiolégicos

Rotular las fundas donde seran ubicadas las muestras
Esterilizar el &rea de trabajo

Preparar la muestra de los productos a analizase

Limpiar la cabina de flujo laminar para realizar el pipeteo

Rotular y ubicar 1ml de la muestra en cajas Petri y Petri fil
Incubar por 48 h los aerobios y 5 dias los mohos y levaduras
Recoleccion de los resultados del analisis microbiol6gico anterior
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HORA DE i HORA DE i
FECHA | 16/06/2025 ENTRADA 8:00 AM SALIDA 2:00 PM
ACTIVIDADES

Retirar los productos de la camara climatica para realizarle los

analisis microbioldgicos

Rotular las fundas donde seran ubicadas las muestras
Esterilizar el area de trabajo

Preparar la muestra de los productos a analizase

Limpiar la cabina de flujo laminar para realizar el pipeteo

Rotular y ubicar 1ml de la muestra en cajas Petri y Petri fil
Incubar por 48 h los aerobios y 5 dias los mohos y levaduras
Recoleccion de los resultados del analisis microbioldgico anterior

FECHA

HORA DE ) HORA DE )
30/06/2025 ENTRADA 8:00 AM SALIDA 2:00 PM

ACTIVIDADES

Retirar los productos de la camara climatica para realizarle los

analisis microbiolégicos

Rotular las fundas donde seran ubicadas las muestras
Esterilizar el &rea de trabajo

Preparar la muestra de los productos a analizase

Limpiar la cabina de flujo laminar para realizar el pipeteo

Rotular y ubicar 1ml de la muestra en cajas Petri y Petri fil
Incubar por 48 h los aerobios y 5 dias los mohos y levaduras
Recoleccion de los resultados del andlisis microbiolégico anterio.
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HORA DE . HORA DE ,
FECHA | 15/07/2025 ENTRADA 8:00 AM SALIDA 2:00 PM
ACTIVIDADES
. Retirar los productos de la camara climatica para realizarle los

analisis microbiolégicos

Rotular las fundas donde seran ubicadas las muestras
Esterilizar el area de trabajo

Preparar la muestra de los productos a analizase

Limpiar la cabina de flujo laminar para realizar el pipeteo

Rotular y ubicar 1ml de la muestra en cajas Petri y Petri fil
Incubar por 48 h los aerobios y 5 dias los mohos y levaduras
Recoleccion de los resultados del analisis microbiolégico anterior
Como ultimo punto de muestreo un producto tenia presencia de
mohos por ende también se descartd y se continuo con los demas
analisis y darle final a este proceso para estimar la vida util de cada
producto analizado

Anexo 2. Productos que seran analizados

A4 pmsae BN rie 0
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Anexo 3. Productos dentro de la cAmara de estabilidad

Anexo 4. Incubacion de las muestras tomadas
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Anexo 5. Preparacion de la muestra a analizar
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