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RESUMEN

El presente proyecto de investigacion determind como objetivo principal el disefio de un Proceso
Operacional Estandarizado (POE) para la elaboracion de una gomita funcional con Vitamina C,
con el fin de obtener un producto final que cumpla con los parametros de estandarizacion
definidos en la norma técnica ecuatoriana INEN 2217. Mediante el estudio se efectla una
recopilacién tedrica que fundamenta desde los principios cientificos hasta las implicaciones
legales y normativas que debe cumplir todo el procedimiento de creacién del producto. El
proyecto exige la necesidad de varias formulaciones partiendo de la formulacion estandar hasta
la determinacion de las cantidades exactas a utilizarse para obtener dos tipos de muestras con 25g
y 30g de vitamina C en gomitas respectivamente, de la cuales se aplicaron analisis organoléptico,
guimico y microbiol6gico; ademas de la medicién de la estabilidad, esta ultima se elabor6 por
medio de una prueba acelerada donde las muestras fueron sometidas a diferentes temperaturas
siendo: temperatura ambiente, 30, 35 y 50 grados Celsius; determinando asi una vida atil de
menos de dos afios para el producto final de acuerdo al método Poppe. Finalmente, al concluir los
analisis correspondientes y con los procesos definidos se elabora un documento denominado
“PROCESO OPERATIVO ESTANDARIZADO DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C” que detalla un proceso delineado para la elaboracion del producto a fin de cumplir
con la normativa de calidad y proporcionar un bien competitivo para la empresa Productos
“LILIAMM.” Mediante este trabajo experimental se recomienda a la empresa llevar un registro
més detallado de sus procesos, los cuales serviran para garantizar un producto de calidad, asi

como también de todos los procesos que se realice.

Palabras clave: < PROCESO OPERACIONAL ESTANDARIZADO (POE)>, <CALIDAD>,
<ECUACION ARRHENIUS>, <ESTABILIDAD>, <VITAMINA C>, <GOMITA
FUNCIONAL>, <ANALISIS HPLC>.
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ABSTRACT

This research project determined as its main objective the design of a Standard Operational
Procedure (SOP) for the elaboration of a functional gummy with Vitamin C. In order to obtain a
final product that meets the standardization parameters defined by the Ecuadorian technical
standard INEN 2217. Through the study of a theoretical compilation that bases from the scientific
principles to all the legal implications and regulatory requirements that the entire creation of the
product and its procedure must comply with. The project requires the need for several
formulations starting from the standard formulation up to determining the exact quantities to be
used in order to obtain two samples types. Where 25¢g and 30g of vitamin C in gummies
respectively made, in which organoleptic, chemical, and microbiological analysis were applied.
Therefore, the measurement for stability, was elaborated by the means of an accelerated test where
the samples were subjected to different temperatures being: room temperature, 30, 35, and 50
degrees Celsius, determining a useful life of fewer than two years for the final product according
to the Poppe method. Finally, at the end of the corresponding analysis and with the defined
processes, a document was elaborated, called “PROCESO OPERATIVO ESTANDARIZADO
DE GOMITAS FUNCIONALES CON VITAMINA C” that details a process outlined for the
elaboration of the product in order to fulfill the quality standard and provide a competitive good
for the company Products “LILIAMM.” Through this experimental work, the company is
recommended to keep a more detailed record of its processes, which will serve to guarantee a

quality product, as well as all the processes that are carried out.
Keywords: < STANDARD OPERATIONAL PROCEDURE (SOP)>, <QUALITY>,

<ARRHENIUS EQUATION>, <STABILITY>, <VITAMIN C>, <FUNCTIONAL GUMMY>,
<HPLC ANALYSIS>.
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INTRODUCCION

En la Introduccién se realiza una breve descripcion sobre los antecedentes del tema y los objetivos
gue se pretenden lograr con esta propuesta, asi como su importancia.

El primer capitulo esté constituido por la estructura teorica, el cual es la revision de una amplia
literatura que fundamenta el estudio. Aqui se describen las bases, herramientas, conceptos y
términos utilizados con la finalidad de ampliar al lector las implicaciones tedricas que lleven a
una comprension guiada y clara de la propuesta al final del proyecto.

El Segundo capitulo sefiala la metodologia sobre la cual se desarrolla el trabajo experimental de
estudio. Se mencionan los pasos para la recoleccion de los datos, las herramientas utilizadas y los
métodos que se utilizaran para su obtencién.

El Tercer capitulo presenta el Marco Propositivo, como objeto del estudio, el cual comprende los
resultados obtenidos de la investigacion, asi como su andlisis. Y finalmente se expresan las

conclusiones y recomendaciones una vez implementada la propuesta.



OBJETIVOS

General

e Disefiar el proceso operacional estandarizado para la elaboracion de una gomita funcional

con vitamina C en la empresa Productos “LILIAMM”

Especificos

Conocer las caracteristicas que presenta la Vitamina C en la elaboracién de productos

alimenticios.

e Elaborar la gomita a partir de las formulaciones y observar cual cumple con los requisitos
establecidos en las normas correspondientes.

e Documentar la informacion del proceso de elaboracién de la gomita funcional.

e Realizar el analisis quimico, fisico, microbioldgico y estabilidad del producto terminado.

e Disefar el POE respectivo en base a la informacion obtenida.



CAPITULO |

1. MARCO TEORICO REFERENCIAL

1.1. Antecedentes

El desarrollo en la industria alimentaria ha dado un gran impulso a la innovacion de alimentos
tanto en pequefias y medianas como en grandes empresas. Un estudio realizado en la Universidad
Nacional de La Plata por Maria Cecilia Mouteira de la ciudad de Buenos Aires sobre los
“Principios Basicos para la Elaboracion de un manual de calidad en sala de extraccion de miel”
sefiala que el disefiar POES, POEM y POE en toda la linea de produccién, permite brindar y
garantizar que todas las actividades que se realiza en la sala de extraccién de miel no sean
afectadas por cambios fortuitos en el proceso, funcionamiento de los equipos, procedimientos o
programaciones.

El objetivo de este estudio es plantear la documentacion correcta para posteriores certificaciones,
resaltando que ninguno de ellos seran fijos, sino que estaran sujetos a cambios segin sea la
necesidad de la empresa, personal o del procedimiento. Su metodologia se basé en preguntas que
se planteaban durante todo el proceso productivo entre ellas: ;CON QUE? ;QUE HACER?
¢CUANDO? ;CON QUE FRECUENCIA? ;:COMO CORREGIRLO?, cada documento va de la
mano con el procedimiento que se realiza en la planta, en el cual va detallado cada actividad que
se debe realizar (Mouteira, 2013: pp. 89-93).

En el ecuador existen pocos estudios relacionados al tema de investigacion, uno de ellos se realizé
en la Universidad Técnica del Norte de la Provincia de Imbabura a cargo de Alex Patricio Pozo
Mejia, su tema de estudio fue “Disefio de Procesos Operativos Estandarizados Bajo la Filosofia
de Buenas Practicas de Manufactura en la cadena de Produccion de Yogurt para asegurar su
Inocuidad Alimentaria en la Empresa de Lacteos “San Luis”. Menciona que el disefiar y cumplir
con las Buenas Practicas de Manufactura (BMP) y a su vez el registro del POE genera grandes
ventajas en el mercado competitivo, garantizando a sus consumidores un producto de calidad que
cumple con las normas adecuadas y bajo estrictas condiciones de inocuidad (Pozo, 2017: 23-28).

Su marco metodolégico se fundamento en la informacion que proporciona la Norma Técnica
sustitutiva de Buenas Practicas de Manufactura ARCSA, el desarrollo del trabajo comenz6 con
un diagnéstico total de la empresa en donde se valoro fallas, inconvenientes y posibles problemas,
como solucion se establecio una matriz para priorizar problemas y evaluar sus causas; todo esto

con un solo fin asegurar la inocuidad en toda la cadena de produccién del yogurt (Pozo, 2017: pp.
23-28).

Un estudio realizado en la Universidad Técnica de Ambato por Paulina Rodriguez en la obtencion
de su Titulo de Ingenieria en Alimentos a través de su tesis: “SUSTITUCION PARCIAL DE



AGAR — AGAR POR GELATINA EN LA ELABORACION DE GOMITAS CON PULPA DE
MARACUYA (Passiflora edulis)” elabora un producto de confiteria en la que emplea
formulaciones diferentes y realiza andlisis fisico-quimicos como: evaluacion sensorial, pH,
humedad y solidos solubles; ademas se realiz6 el anélisis proximal basandose en la Norma NTE
INEN 2217. (Rodriguez, 2014: pp. 2-6)

Las variables que se analizan en el trabajo experimental, de acuerdo a las indagaciones del
investigador, no han sido objeto de estudio dentro de la empresa o para la universidad por lo tanto
se la considera singular; sin embargo, se ha encontrado varias tesis de tipo experimental que sirven
de apoyo durante el proceso investigativo.

La tesis desarrollada por (Trujillo, 2013: pp. 2-5) para la Universidad Autonoma de México bajo el
tema “Desarrollo de una formulacién de acido ascérbico, gomitas para uso pediatrico; en su
introduccidon menciona aspectos basicos acerca de una de las variables donde indica que “La
vitamina C o &cido ascérbico es una vitamina hidrosoluble, que desempefia funciones importantes
en el cuerpo humano a esta edad” es decir un rango de 0 a 9 afios. Durante su resefia Trujillo
considera que tanto la elaboracion como el almacenamiento de coldgeno ayudan en la
cicatrizacion de heridas, proteccion de los radicales libres, disminucion en la formacion de
coagulos, contribuye al fortalecimiento del sistema inmunolégico, preserva el tejido conectivo,
entre otras funciones. Ademas, se menciona que el déficit de este acido “puede causar totalmente
todo lo opuesto, ademaés de una enfermedad Ilamada escorbuto que se manifiesta por el sangrado,
hinchazo6n y enrojecimiento de las encias”.

Finalmente, la investigadora considera importante resaltar que durante la “etapa de entre 4 a 10
afios de edad, es recomendable administrar una dosis de 40 a 60 mg por dia y asi cubrir los
requerimientos necesarios de la vitamina”. Generalmente esta vitamina es administrada en
soluciones polivitaminicas, tabletas efervescentes y masticables, haciendo dificil su
administracion y consumo en la poblacidon infantil. En este proyecto se desarrollaron gomitas de
acido ascdrbico como una formulacién atractiva hacia esta poblacion, que cumpla con todas las
especificaciones de calidad.

El estudio desarrollado por (Portilla, 2013: pp. 2-4) respecto a la estabilidad de vitamina C en gomas
masticables elaboradas a partir del liofilizado de la fruta Dovyalis abyssinica comparado con
gomas de acido ascdrbico sintético. Al culminar el proceso la investigadora concluyé que “La
Vitamina C en gomas masticables elaboradas a partir de vitamina C sintética tienen mejor
estabilidad que las gomas masticables elaboradas a partir del liofilizado de la fruta Dovyalis
abyssinica”: Durante la fase de experimentacion la investigacion fue ejecutada en 3 fases:
recoleccion y seleccion de fruta, elaboracion de pulpa y formulacion, y caracterizacién fisica,
guimica y determinacién de vitamina C en las gomas masticables bajo el método de HPLC. De
modo que los resultados demostraron que al realizarse en base a pulpa de Dovyalis abyssinica la

vida (til del producto es menor a 2 afios mientras que en gomas de vitamina C sintética es de 2



afios. Adicionalmente se pudo demostrar en dicha investigacion que con los procesos
seleccionados y aplicados las gomas de vitamina C, desde la perspectiva microbioldgica
establecida por la UPS XXXIII, cuenta con microorganismos objetables, mesofilos aerobios
totales, hongos y levaduras.

En la investigacion de (Riofrio, 2009: pp. 2-4) bajo el tema la “elaboracion de gomas masticables de
mortifio como fuente de vitamina C para preescolares, determinando su aporte nutricional y
analisis bromatologico” narra una secuencia de procesos que se utilizaron en la elaboracion de
gomas masticables. Al efectuar el analisis bromatoldgico se establece que las gomas fueron
sometidas a la accién de la temperatura y han sufrido una disminucion de fibra por el proceso de
filtracion, incrementandose en cambio la concentracion de carbohidratos, proteina, y de cenizas
por la adicion de azlcares y gelatina.

Las tres investigaciones mencionadas desarrollaron temas que se asimilan a las variables del
presente estudio por lo tanto son parte de la investigacion bibliogréfica respecto de los procesos

y resultados obtenidos como material de aporte base y comparativo segin su variable.

1.2. Marco conceptual

1.2.1. Industria Alimentaria

En el Ecuador la industria alimentaria con la elaboracién de nuevos productos procesados
representa una gran participacion en el PIB a nivel nacional. Brinda un aporte a la economia
doméstica fundamental. En la actualidad el mercado alimentario se caracteriza por ser dindmico
y cambiante, pero siempre garantizando la seguridad alimentaria, existe una relacion entre los
consumidores y los productores directos e indirectos (Enriquez, 2015: p.10).

La industria representa un simbolo de desarrollo, y es lo que diferencia significativamente en el
crecimiento nacional a nivel mundial. La industria alimentaria en el Ecuador se encuentra limitada
por escases en la innovacion y diversificacion de productos, asi como también por la falta de
implementacion de sistemas que garanticen la gestién de calidad de sus productos y procesos.
Uno de los indicadores importante de la industria es obtener los alimentos con una buena
conservacion evitando asi el deterioro fisico, quimico y bioldgico para que en un futuro no afecte
a la salud del consumidor (Bain, 2015: p.26).

La industria alimentaria se considera un sector que ayuda en la supervivencia y desarrollo de un
pais y que debe tener su importancia significativa, este sector se encarga de cubrir una de las
necesidades del ser humano que es la alimentacion, encontrandose al mismo nivel que la salud,
descanso y otras funciones vitales como lo muestra la pirdmide de Maslow. Esta industria debe

basarse en la tecnologia guiando a la cadena alimentaria para tener un producto de calidad (Fuentes,
2020: p.49).



Necesidad de Autorrealizacién

P Necesidad de Autoestima

Figura 1-1: Jerarquia de las necesidades segun Maslow
Fuente: (Fuentes, 2020: p. 58).

Segun (El Universo, 2020: p.23) la industria alimentaria en Ecuador tuvo un crecimiento durante los
meses de pandemia. El diario menciona que, de acuerdo, con el analista econémico Fidel Marquez
explica que a mas de las empresas relacionadas a la salud el sector alimentario representa un
incremento en el consumo y produccién de alimentos no perecederos. Es asi que, en China, segln
(Castillo N, 2020) se ha establecido un protocolo de investigacion en el Hospital Zhongnan que inicio
el 14 de febrero de 2020 que tiene por objetivo realizar una evaluacion de eficacia clinica y la

seguridad de incluir la vitamina C durante el tratamiento de neumonia por COVID-19.

1.2.2. Microbiologia en alimentos: Inocuidad alimentaria

De acuerdo con el manual de buenas practicas de manufactura en la confiteria los alimentos de
consumo contienen asociaciones de microorganismos cuya composicion depende del tipo y forma
de multiplicarse o sobrevivir en el alimento durante un tiempo determinado. La cantidad y tipo
de microorganismos seran determinados por las propiedades del alimento, por la atmosfera donde

éste se almacene y por efecto de los tratamientos que se hayan realizado. (Leiva, Sonia, Pilatti,
Rizzardo, & Soria, 2012: pp.58).

1.2.2.1. Factores propios de la ecologia del microorganismo

e Nutrientes: en la confiteria los principales nutrientes son las azucares facilmente

fermentables lo que lo hacen un medio propicio para el crecimiento de mohos y levaduras.



e Actividad de agua: en el caso de los dulces bien elaborados que respetan las concentraciones
de azucares, tiempos y temperaturas de coccion, la disponibilidad de agua es baja por lo que
es probable que existan algunos mohos y/ levaduras, siendo estos los responsables de su
contaminacion.

e pH: Los alimentos cuyo pH es bajo (valores inferiores a 4,5) no son alterados facilmente por
bacterias, siendo més sensibles a la alteracion por levaduras y mohos puesto que éstos toleran

mejor la acidez como es el caso de los productos de confiteria. (Leiva, Sonia, Pilatti, Rizzardo, &
Soria, 2012: pp. 34-36).

1.2.2.2. Factores ambientales

e Humedad: Cuando almacenamos un alimento de baja disponibilidad de agua en un ambiente
himedo, estos tienden a captar el agua del ambiente. Por lo tanto, es importante almacenar
las confituras en ambientes secos.

e Temperatura: La temperatura a la que es sometido un alimento cobra especial importancia
ya que es otro factor gque condiciona en mayor o menor grado el desarrollo de
microorganismos.

e Oxigeno: es utilizado como método de conservacion para el control de los microorganismos
se emplean préacticas o se aplican tecnologias tendientes a reducir el oxigeno en contacto con

el alimento. (Leiva, Sonia, Pilatti, Rizzardo, & Soria, 2012 pp. 34-36).

1.2.2.3. Factores de elaboracion

e Cortado
e |[avado
e Envasado

e Pasteurizado

Mantener un adecuado control del proceso de elaboracidn de los alimentos deben incluir procesos
que aseguren el control de la calidad, la inocuidad y la presentacion de los alimentos que se
vincula directamente con la mejora de la salud de la poblacidn, el desarrollo econémico del pais

y la disminucion al generar desperdicios.

1.2.3. Seguridad Alimentaria

La seguridad alimentaria implica: tener comida disponible, que haya un modo de conseguirlo (por

ejemplo, dinero para comprar alimentos), que estos alimentos sean suficientes, inocuos y



nutritivos para que nuestro cuerpo pueda conseguir la energia y nutrientes necesarios para tener
una vida sana. Y, por altimo, pero no menos importante, que esta situacion sea estable y

continuada en el tiempo, no una odisea marcada por la incertidumbre (Merchan, 2017: p.67).

1.2.4. Alimento procesado

Alimento procesado se refieren a aquellos productos alterados por la adicién o introduccion de
sustancias (sal, azUcar, aceite, preservantes y/o aditivos) que cambian la naturaleza de los

alimentos originales, con el fin de prolongar su duracion, hacerlos mas agradables o atractivos
(Allen, De Benoist, Dary, & Hurrell, 2006: p.65).

1.2.5. Micronutrientes

Para (Riofrio, 2009: p.34) “los micronutrientes son sustancias que se encuentran en cantidades muy
pequefas en los alimentos, pero son esenciales para el buen funcionamiento de nuestro organismo,
por eso, su consumo es indispensable en especial para los nifios”.

La tabla 1 muestra los requerimientos de micronutrientes que necesita un ser humano en diferentes

etapas de vida.

Tabla 1-1: Requerimientos de micronutrientes

REQUERIMIENTOS DE MICRONUTRIENTES
OLIGOELEMENTOS NECESIDADES DIARIAS
Adultos Adolescentes Nifios (10-40 kg) Neonatosa | Neonatos
(>40kg) Hg/kg término (3- pre
10 kg) término
Ha/kg (<3Kg)
Hg/kg
Zinc 2,5-5mg 2,5-5mg 50-125 50-250 400
Cobre 0,3-0,5 mg 0,3-0,5mg 5,0-20,0 20 20
Manganeso 60-100 mg 40-100 mg 1 1 1
Cromo 10-15 pg 5-15 pg 0,14-0,2 0,2 0,05-0,2
Selenio 20-60 pg 40-60 pg 1,2*3 2 1,5-2
Molibdeno 100-200 pg No bien definido *4
Yodo No bien 1
definido*1
Fe No bien definido No bien definido *5
*2
Flaor 0,95 mg 1mcg/ml de NPT
VITAMINAS NECESIDADES DIARIAS
Adultos Nifios
Tiamina B1 mg 6 1,2
Riboflavina B2 mg 3,6 14
Niacina PP mg 40 1
Pantoténico B5 mg 15 5
Piridoxina B6 mg 6 1
B12 ug 5 1
Biotina H pg 60 20
Acido félico b9 600 140
Vitamina C mg 75 45
A mcg (1 UI=0,3 pg) 1000 700
D mcg (1U1=0,025 pg) 5 10




E mg (1Ul=1mg) 10 7
K mg 0,15 0,2
Carnitina 2-10 mg/kg

1*: Se absorbe facilmente con el uso de soluciones antisépticas yodadas

2*: Puede ser innecesario en NPT de costa duracién. Para larga duracion 1,1 mg/dia

3*: En nifios suele valer hasta 3mcg/KG/dia. En prematuros puede ser necesario hasta 30mcg/dia

especialmente en NPT de larga duracién

4*: En NPT de larga duracién: 0,25 mcg/kg/dia

5*: En prematuros de bajo peso es necesario suplementar el hierro a dosis de 3-4 mg/kg/dia
Fuente: Tomada del manual de nutricion y metabolismo (Luis Roméan & Bellido, 2006, p.34).
Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

1.2.6. Vitamina C

La vitamina C Ilamada también acido ascorbico se encuentra dentro del grupo de los nutrientes
hidrosolubles, su funcion principal es actuar como antioxidante protegiendo a las células de los
radicales libres que se forman en nuestro cuerpo o de la exposicion que sufre por los residuos del
humo del cigarrillo o de la contaminacion ambiental y la radiacion ultravioleta del sol (Allen, De
Benoist, Dary, & Hurrell, 2006: p.54). Otras de las funciones importantes de la vitamina C es su
colaboracion en la produccion de colageno, y en el mejoramiento de la absorcion del hierro; con
el anico fin de fortalecer el sistema inmunitario del ser humano (National Institute of HAEALTH, 2019).
Existe una controversia entre el consumo de vitamina C, en el que se indica que el consumo
excesivo puede provocar molestias estomacales como diarrea, nauseas y c6licos; pero un consumo
adecuado puede ayudar a prevenir enfermedades a largo plazo como el mejoramiento en la
circulacion sanguinea y la ateroesclerosis, asi como también se considera un remedio para el
resfriado comun, esta ayuda a que los sintomas sean mas leves (National Institute of HAEALTH, 2019).
Las cantidades promedios de vitamina C depende de la edad y sexo de cada persona, esta se
expresa en miligramos (mg), como se muestra en la siguiente imagen, para personas gque fuman
se debe afiadir 35mg al valor correspondiente para satisfacer las necesidades diarias de vitamina
C.

Etapa de la vida Cantidad recomendada
Bebés hasta los 6 meses de edad 40 mg
Bebes de 7 a 12 meses de edad 50 mg
Minos de 1 a 3 anos de edad 15 mg
Mifios de 4 a 8 afos de edad 25 mg
Mifos de 9 a 13 anos de edad 45 mg
Adolescentes (varones) de 14 a 18 afnos de edad 75 mg
Adolescentes (ninas) de 14 a 18 anos de edad 65 mg
Adultos (hombres) 20 mg
Adultos (mujeres) 75 mg
Adolescentes embarazadas 80 mg
Mujeres embarazadas 85 mg
Adolescentes en pericdo de lactancia 115 mg
Mujeres en periodo de lactancia 120 mg

Figura 2-1: Cantidades recomendadas de vitamina C
Fuente (Instituto Nacional de Salud, 2019: parr 12).



La vitamina C se la puede adquirir naturalmente a partir de frutas y verduras que la contienen,

pero al momento de cocerlas o almacenarlas por un largo tiempo, esta tiende a disminuir por lo

gue no brinda las cantidades necesarias:

e Frutas: naranjas, toronjas, fresas, mel6n, limén, tomate y Kiwi

e Verduras: pimiento rojo y verde, brdcoli y papas.

La mayoria de las personas adquieren de forma natural las cantidades necesarias de esta vitamina,

pero existen grupos de personas que presentan dificultades en la obtencién de dicha vitamina, por

ejemplo:

e Personas que fuman o se encuentran expuestas al cigarrillo, personas que mantienen una
alimentacion restringida.

e Nifios que consumen leche de vaca, esta presenta en su estructura una cantidad muy escasa
de vitamina C, por ello se recomienda que a los nifios menores de 1 afio no consuman dicha

leche.

e Personas que padecen de trastornos de salud como absorcion insuficiente, algln tipo de cancer

o enfermedades renales (Instituto Nacional de Salud, 2019: parr. 32).

1.2.6.1. Funcion de la Vitamina C

En la investigacion de (Riofrio, 2009: p.37) detalla algunas de las funciones primordiales de la
vitamina C por ejemplo se conoce que es un “cofactor enzimatico que actia en diversas reacciones
fisiologicas”. Ademas, es “necesaria para la sintesis de los glébulos rojos y del colageno; proteina
importante utilizada para formar la piel, el tejido cicatricial, los tendones, los ligamentos y los

vasos sanguineos”.

1.2.6.2. Propiedades fisicoquimicas

e Fdrmula quimica: C6H806

e Peso molecular: 176,13 g/mol

e Forma natural de vitamina: acido l-ascorbico

e Aspecto fisico: polvo cristalino blanco o amarillo
e Sabor: acido fuerte

e Punto de fusion: 192°C

e Solubilidad: mayor o igual a 100mg/ml

e Densidad: 1,65 g/cm

e pk:4,04

e pH:2,1a2,6 (Serra & Cafaro, 2007: pp.41-44)
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1.2.6.3. Accion farmacolégica

El acido ascérbico es necesario para la formacion y la reparacion del coldgeno. Es oxidado de
forma reversible a acido dehidroascorbico, estando ambas formas implicadas en las reacciones de
Oxido-reduccion. La vitamina C participa en el metabolismo de la tirosina, carbohidratos,
norepinefrina, histamina, fenilalaninay hierro.

Otros procesos que requieren del acido ascorbico son la sintesis de lipidos, de proteinas y de
carnitina; la resistencia a las infecciones; hidroxilacion de la serotonina; mantenimiento de la

integridad de los vasos sanguineos y respiracion celular (Rodriguez, 2014: p.22).

1.2.6.4. Absorcién y deposito de la vitamina C

El &cido ascdrbico o vitamina C se absorbe en el intestino delgado por un proceso activo
dependiente de sodio como &cido ascérbico o dehidroascorbico, existiendo un transportador
selectivo por el isomero L de &acido ascorbico llamado SVCT-1 (sodium-dependent vitamin C
transporter 1). Este se encuentra en intestino, pulmoén e higado por lo que ayuda a una distribucion
altamente definida; todo depende de la dosis de vitamina C que se ingiera. En ingestas normales
(20-120 mg), se absorbe un 90%, contra un 16% en una ingesta de 12¢. (Serra & Cafaro, 2007: pp.18-
21).

La vitamina C se acumula en los tejidos corporales en cantidades de 20mg/kg de peso corporal,
las patologias se presentan cuando la cantidad esta menos de 4,4mg/kg. En cantidades elevadas
se encuentra en la hipofisis y glandulas suprarrenales; con valores intermedios se encuentra en

musculo cardiaco y esquelético; y en valores muy bajos esta en plasma y saliva (Cair6 & Garcés,
2006: p.12).

1.2.6.5. Importancia de su uso y consumo

El &cido ascorbico participa en procesos bioldgicos necesarios del ser humano y se encuentra en
forma natural en frutas y verduras, pero al ser un compuesto soluble en agua no cuenta con su
aporte diario, ademas es sensible a la temperatura y a la luz; tiende a oxidarse rapidamente y a
degradarse en condiciones aerobias y anaerobias, por ello la fortificacién de vitamina C en
alimentos se realiza con el fin de cubrir estas necesidades de ciertas personas (Bastias & Cepero, 2016:
pp. 10-15).

La vitamina C al ser facilmente degradable y produciéndose una perdida en los alimentos no
permite aportar las cantidades necesarias por ello se ha propuesto el concepto de fortificacion,
siendo esta una herramienta muy importante como aporte suplementario en la prevencién de
enfermedades relacionadas con su déficit. El impacto positivo de esta fortificacién en alimentos
es que los micronutrientes que son afiadidos sean asimilados por el organismo a pesar de que son

ajenos a este (Bastias & Cepero, 2016: pp. 35-39).
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La fortificacion de vitamina C en alimentos, bebidas, pulpas de frutas, entre otros productos se
encuentra en el quinto lugar de fortificaciones en alimentos. A nivel mundial se fortifica desde
bebidas lacteas, yogures, te, hasta agua de coco; esta innovacion se da siempre precautelando las
caracteristicas propias del producto y garantizando su biodisponibilidad al momento de

consumirlos (Bastias & Cepero, 2016: pp. 36-38).

1.2.6.6. Influencia de la actividad de agua (aw) en la degradacién de vitamina C

La degradacion del acido ascorbico es muy sensible debido a su estructura quimica y en ella
influyen factores como: pH, concentracion del oxigeno, enzimas, catalizadores metalicos y la
concentracion inicial del acido. Esta degradacion se da mediante el intercambio de 2 electrones
en los procesos oxidativos, primero se obtiene el monoanién ascorbato, seguido del &cido L -de-
hidroascorbico que es sumamente inestable al hidrolisis de su anillo de lactona (Serra & Cafaro, 2007:
p. 16).

Al hidrolizarse se produce el &cido 2,3-dicetogulénico, para finalizar con su descarboxilacién lo
gue provoca una disminucion del valor nutritivo del &cido ascorbico. Después de toda esta
degradacion se obtienen productos como: intermediarios polimerizados, &cidos carboxilicos
insaturados y productos de pocos carbonos. Estos residuos participan en el pardeamiento no

enzimatico formando parte de la reaccién de Maillard (Serra & Cafaro, 2007: pp.18-22).

1.2.7. Cromatografia liquida de alta eficacia (HPLC)

La concentracion de vitamina C en las gomitas pretende medirse por medio del método analitico
HPLC donde la cromatografia encierra un grupo de técnicas de analisis que se basan en la
separacién de los componentes de una mezcla y su posterior deteccién.

Segun el estudio de estabilidad de Portilla (2013: p.156), detalla la existencia de multiples técnicas
cromatografias que tienen como patron la fase maévil que consiste en un fluido que arrastra a la
muestra con un flujo constante de presion proporcionado por una bomba, hasta llegar al punto
donde es introducida la muestra. El flujo de presién lleva hasta la siguiente columna donde se
inicia la fase estacionaria que basicamente es la fijacién de un liquido o sélido fijado a un sélido.
Los componentes de la mezcla interaccionan de distinta forma con la fase estacionaria y con la
fase movil. De este modo, los componentes atraviesan la fase estacionaria a distintas velocidades
y se van separando. Posteriormente, los componentes deben pasar por un detector para crear una
sefial que dependera de la concentracién y del tipo de compuesto.

El papel esencial de las bombas es impulsar a la fase movil con presién y flujo constante, el
proceso de inyeccion de la muestra en la actualidad es automatica, las columnas que se utilizan
normalmente son de acero inoxidable y los detectores su papel fundamentalmente es de indicar el

momento de aparicion de los diferentes componentes que constituyen la muestra, calificarlo
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cuantitativamente como cualitativamente.

e LaResolucion: se recomienda ser lo mas elevada posible, considerando que con el tiempo
la columna va perdiendo efectividad.

e Tiempo de andlisis. Aungue un tiempo de 10 a 15 min para una separacion cromatografia es
aceptable, hay que considerar que este periodo sélo represente una parte minima del empleado
en el procedimiento analitico completo, el cual incluye la preparacion de la muestra, patrones,
fase movil, puesta en marcha del cromatografo, etc.

e Precision. La precision dependera de la calidad exigida a los resultados del analisis. (Portilla,
2013, p. 59).

1.2.7.1. Esquema de un cromatoégrafo liquido de alta precision.

Fuente

de helio =
Recipientes de los
disolventes  Purga  Filro
« f
entrada l

Jeringa para cebar

/ x L P <t
7
A
d
Vilvula del inyector

Figura 3-1: Esquema de un cromatégrafo liquido de alta precision
Fuente (Portilla, 2013: p. 59).

1.2.7.2. Relleno de las columnas cromatografias

Las separaciones cromatograficas aparecen sobre la fase estacionaria que se constituyen
generalmente por particulas de materiales rigidos o semirrigidos, y en la gran mayoria de los
rellenos se suele utilizar silice. También, es posible encontrar rellenos basados en polimeros
sintéticos. La mayoria de los rellenos de columnas la silice utilizada realiza una de las tres
funciones:

e Superficie adsorbente. En este caso los propios grupos activos de la superficie de la silice
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(grupos silanal) son los responsables de la separacion.

e Soporte de la fase estacionaria. Esta o bien impregna la superficie de la silice, o bien se
encuentra ligada quimicamente a ella (silice modificada quimicamente).

e Actuacién como substrato micro poroso. En este caso, la silice permite la seleccion de

moléculas en funcién de su tamao.

1.2.8. Anadlisis organoléptico

Implica la valoracion de los alimentos por personal que cuenten con la experiencia y competencias
que evallen las muestras en base a la sensacion del producto respecto de la consistencia, color,

textura, sabor y olor a fin de determinar la aceptaciéon del producto. (Quimica Baza - Laboratorio
agroalimentario, 2020: pp. 89-100).

1.2.9. Anadlisis quimico

Este andlisis como su nombre lo indica es la evaluacion de las caracteristicas quimicas presentes
en los alimentos y se lo realiza para poder definir cuales son las sustancias presentes en un
producto elaborado.

El analisis implica la caracterizacion de los alimentos para determinar en qué cantidades se miden

alérgenos, pH y actividad de agua, microbiologia, metales pesados, plaguicidas y nutrientes.

(Quimica Baza - Laboratorio agroalimentario, 2020: pp. 92-95).

1.2.10. Analisis Microbioldgico

Este proceso permite al analista conocer el nimero total de microorganismos identificados en los
alimentos. Este nimero no se relaciona con los microorganismos patégenos, por lo tanto, debe

considerarse un indicador de las caracteristicas higiénicas del producto. (Quimica Baza - Laboratorio
agroalimentario, 2020: pp. 92-95).

1.2.11. Estabilidad

La vitamina C o acido ascorbico en ausencia de humedad es relativamente estable, en solucion
acuosa es atacado por el oxigeno atmosférico y demas agentes oxidantes. El 4&cido
dehidroascérbico es el primer acido oxidado formado de forma irreversible. Como catalizadores
tenemos al cobre que es un metal pesado. Es inestable a altas temperaturas. La conservacion de
vitamina C en alimentos durante su almacenamiento se debe encapsular y empaquetar en el

alimento. En alimentos procesados el azlcar ayuda a proteger la estabilidad del acido ascérbico
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ya gque se comporta como un vehiculo para la vitamina (Allen, De Benoist, Dary, & Hurrell, 2006: p.43).

1.2.11.1. Técnica de estabilidad

La técnica de estabilidad busca determinar las propiedades de la gomita masticable con vitamina
C contenida en un envase que las mantenga durante los periodos de almacenamiento,
caracteristicas fisicas, microbiolégicas, fisicoquimicas y bioldgicas dentro de los limites
determinados.

Existen 2 tipos de pruebas: prueba de estabilidad natural y prueba de estabilidad acelerada. En la
primera prueba las muestras deben someterse a condiciones normales de almacenamiento
evitando las variaciones ambientales exageradas y definir la periodicidad de la degradacion del
principio activo. Los resultados obtenidos se consideran confiables pero el tiempo de ejecucién
requiere tiempos largos en comparacion a las pruebas de estabilidad acelerada.

La prueba de estabilidad acelerada se lleva a cabo en menos de 3 meses mientras que una prueba
de estabilidad natural conlleva un periodo de 1 afio. Para poder lograrlo, debe exponerse a 45°C
comparado con el método natural a 20°C pues la velocidad de reaccion varia al alterar la
temperatura pues, se ha confirmado que al incrementar en 10°C la reaccion se incrementa de dos

a cuatro veces.

1.2.11.2. Método de la técnica de estabilidad acelerada

Existen dos métodos que son los mas utilizados: Método de Arrhenius y Método Poppe

1.2.11.2.1. Método de Arrhenius

El estudio de la velocidad de las reacciones quimicas tiene aplicaciones numerosas. En la sintesis
industrial de sustancias, las velocidades de reaccion son tan importantes como las constantes de
equilibrio. El equilibrio termodindamico nos indica la maxima cantidad de producto que puede
obtenerse a partir de los reactivos a una temperatura y presién dadas, pero si la velocidad de
reaccién es muy baja la obtencion industrial de dicho producto no sera rentable.

La ecuacion de Arrhenius se expresa como:

Ecuacion 1-1: Ecuacién de Arrhenius
K = A.E"E4/RT

Fuente: (Portilla, 2013: pérr. 12).
Donde:

K: constante de velocidad de reaccion
A: factor exponencial

Ea: Energia de activacion
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Segin la férmula planteada K aumenta de modo exponencial cuando se incrementa la

temperatura. Y debe considerarse 2 pardmetros:

e Energia de activacion: esta relacionada con la barrera de energia que deben superar los
reactivos para transformarse en productos, por lo que un valor elevado de la misma provoca
un valor reducido de K. Sus dimensiones son de energia por cada mol.

e Factor de pre-exponencial o factor de frecuencia A: tiene las mismas unidades que K

El modo méas conocido de trabajar la ecuacion de Arrhenius es transformarla en su forma

linealizada. (Atarés, 2009: parr. 23).
1.2.11.3. Método Poppe

El método es una variacion del método de Arrhenius que resulta mas practico y no requiere
determinar el orden de reaccién ni un alto porcentaje de degradacién del principio activo.

El fundamento de este método es determinar una tabla de contingencia y a su vez definir el
porcentaje de degradacion del principio activo a diferentes temperaturas, considerando energias
de activacion usuales para productos farmacéuticos. Este se basa en la ecuacién de Arrhenius y

establece una relacion entre la velocidad de reaccion y la temperatura.
Ecuacion 2-1: Ecuacion de Arrhenius entre velocidad de reaccion y temperatura

Ecuacion:
kT
K = (7) e—Ea
Fuente: (Portilla, 2013: pérr. 15).
Donde:
K: constante de velocidad de reaccion
k: constante de Boltzman 1.38 x 10-16 erg. °K
P: constante de Plank 6.624 xerg. S
Ea: Energia de activacion
Para la elaboracion de la tabla de contingencia se registraran los valores de las constantes para
diferentes temperaturas y energia de activacién del Método Poppe. Una vez obtenida las
constantes se procede a calcular el porcentaje remanente y porcentaje de degradado. Se elabora la
tabla de contingencia a partir de la cual se grafica la curva del logaritmo del porcentaje de

degradado y 10000/T. (Portilla, 2013: parr. 16).
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ESTIMACIOM DE ESTABILIDAD METODO DE
POPPE
Log % p.adeg wvs. 1T x 10000

Log ¥ paa degradado
X

o T T T T T T T T T T 1
vy 31 335 35 3MF5 33 3FA5 325 3FT5 33 33325 335
1T x 10000

| == Ea=10 Keatenal —s— Ea=25 Kcalimal —a—Vakor masima dogradads|

Figura 4-1: Estimacion de Estabilidad de Método Poppe In % deg vs. 1/T *10000
Fuente: (Lopez & Tituafa, 2017: p.19).

La figura 4 muestra 3 areas donde se ubicara el logaritmo de degradacion de la muestra.
e A=El producto tiene la probabilidad de tener una vida util mayor a 2 afios
e B=El producto tiene la probabilidad de tener una vida Gtil de 2 afios

e C= El producto tiene la probabilidad de tener una vida Gtil menor a 2 afios. (Lépez & Tituafia,
2017).

1.2.12. Confiteria

Es el conjunto de productos alimenticios como las golosinas y caramelos, con exclusién de las
elaboraciones con chocolate, que son una rama particular de la confiteria, llamadas bombones.
También se llama confiteria a la tienda del confitero y al conjunto de las técnicas artesanales o
industriales del trabajo del azlcar (Sa4, 2016: pp. 42-48).

Dentro del mundo de la confiteria la materia base de sus productos es el azlcar, su proceso se
realiza a partir de la cristalizacion de la sacarosa y existe una relacion entre la cantidad de azlcar,
su manipulacion y cantidad de agua hasta lograr el efecto deseado en su textura; ademas se puede
agregar ingredientes como conservantes, colorantes entre otros (Porras, 2017).

La confiteria en el Ecuador tiene sus inicios desde la colonia en las festividades de Corpus Cristi
en la ciudad de Cuenca, en donde se realizaban los dulces del Corpus gque eran propios de Espafia,
pero fueron siendo caracterizados y convirtiéndose en propios de esta tierra. Se consideraban
privilegios para las personas de conventos y nobles. Con el pasar de los afios se ha logrado obtener
un recetario el cual ayuda con la explicacién de cada producto dando a conocer las caracteristicas
basicas de cada uno de ellos (Ampudia, 2019: pérr. 25).

La Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2217:2012 Productos de confiteria. Caramelos,
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Pastillas, Grageas, Gomitas y Turrones. Requisitos, clasifica a los productos de confiteria de la

siguiente manera de acuerdo con la naturaleza de sus ingredientes y a su proceso de fabricacion:

e Caramelos: pueden ser duros, blandos o liquidos; a su vez se clasifican en simples, rellenos,
recubiertos y rellenos y recubiertos dependiendo de su composiciony proceso de elaboracion.

e Pastillas o comprimidos: se caracterizan por que, a la mezcla de azlcar, gomas, dextrinas y
otras sustancias como aditivos alimentarios, pasa por un proceso de compresion o moldeado.

e Grageas: presentan en su nucleo productos como avellanas, almendras, mani u otros
similares recubiertos de una capa de chocolate o0 azucar, ademas puede ser afiadido aditivos
alimenticios.

e Gomitas: son mezcla de gomas naturales, gelatinas, pectina, agar- agar, glucosa, almidon,
azlcares y otras sustancias y aditivos alimentarios permitidos, este producto puede ser de

consistencia blanda o semi blanda.

e Turrones: se elabora a partir de un almibar de azlcar o glucosa, miel de abeja, albumina,
gelatina y otros frutos secos para obtener un producto solido o semisélido.

e Dulces dietéticos: estos pueden ser de cualquier tipo antes mencionados, pero con la
caracteristica que su cantidad de carbohidratos no sobrepase al 8% de su contenido total, se
puede sustituir a los carbohidratos por polialcoholes como el sorbitol, manitol entre otros.

Esta norma indica los requisitos y caracteristicas que un producto de confiteria debe cumplir para

ser comercializado a nivel nacional, garantizando la inocuidad del producto para satisfacer las

necesidades del consumidor (INEN 2217, 2012: parr. 54).

1.2.13. Gomitas

Son productos de confiteria gelificados que se elaboran a base de sacarosa y jarabe de maiz, se
les afiade agentes gelificantes como gelatina, pectina, saborizantes y colorantes; son sometidos a
altas temperaturas de coccién entre 106 - 118 grados Celsius, estas presentan una textura
pegajosa y son muy elasticas (Ampudia, 2019: parr. 45). Una caracteristica muy importante de las
gomitas en su textura elasticas es su rapida recuperacién de su forma después de recibir alguna

presion. Deben ser cristalinas y mantener un equilibrio entre la humedad y el entorno (Porras, 2017:
p. 17).

1.2.13.1. Componentes de las gomitas

e Edulcorante: el mas comun es la aztcar de mesa que se obtiene a partir del jugo de cafia, a
este jugo se evapora hasta que se formen cristales que mediante la centrifugacion separamos
los cristales de azUcar de la melaza. La Organizacion Internacional del Azucar en el 2013

sefiala que la funcién del azicar en los productos de confiteria es actuar como edulcorante,
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proveedor de fibra, conservante, hidratante, en la liberacion de los sabores y en la
cristalizacion. Ademas, indica que el azlcar provee de 4 calorias por gramo al igual que otros
azucares y proteinas. Existen edulcorantes caléricos naturales como la sacarosa, glucosa,
fructosa, etc.; y edulcorantes caldricos artificiales como el jarabe de maiz, caramelo, sorbitol,
manitol, entre otros (Ampudia, 2019: pp. 23-25).

e Gelificantes: son compuestos polisacaridos Ilamados hidrocoloides que se caracterizan por
presentar muchos grupos hidroxilos (- OH) en su estructura los cuales ayudan a que la
molécula se hidrate y se expanda; aumenta la viscosidad. Entre los mas conocidos tenemos
agar- agar y gelatina en polvo que presentan una alta resistencia al calor y una estabilidad a
la acidez de 2-8 y 3-4,5 respectivamente en rangos de pH (Ampudia, 2019: pp. 23-25).

e Saborizantes: son sustancias naturales o artificiales utilizadas para aumentar un sabor y dar
una caracteristica diferente al nuevo producto (Ampudia, 2019: pp. 23-25).

e Colorantes: son utilizados en la industria alimenticia para potenciar el color de un producto
ya sea un alimento o una bebida; estos deben presentar caracteristicas que no alteren al

producto, se los afiade generalmente después del proceso de coccion (Ampudia, 2019: pp. 23-25).

e Acidulantes: son aquellos que ayudan a hidrolizar el azlcar, transformandolos a mas
higroscadpicos lo que brinda una prolongacion de la vida util del producto. Los mas utilizados

son: acido tartarico, acido citrico y acido malico (Ampudia, 2019: pp. 23-25).

1.2.14. Procedimiento operativo estandarizado (POE)

Los POE seglin (ANMAT, 2011: parr. 23) donde se hace una aproximacién del concepto lo establece
como instrucciones escritas para diversas operaciones particulares o generales y aplicables a
diferentes productos o insumos que describen en forma detallada la serie de procedimientos y
actividades que se deben realizar en ese lugar determinado.

Esto ayuda a que cada persona dentro de la organizacién pueda saber con exactitud qué le
correspondera hacer cuando se efectie la aplicacion del contenido del POE en la misma. Los POE
garantizan la realizacion de las tareas respetando un mismo procedimiento y sirven para evaluar
al personal y conocer su desempefio. Al ser de revisidn periddica, sirven para verificar su
actualidad y para continuar capacitando al personal con experiencia. Otra ventaja importante es
gue promueven la comunicacién entre los distintos sectores de la empresa y son Utiles para el

desarrollo de auto inspecciones y auditorias.

1.2.14.1. Proposito de un POE

Es suministrar un registro que demuestre el control del proceso, minimizar o eliminar
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desviaciones, errores y riesgos en la inocuidad alimentaria y asegurar que la tarea sea realizada
en forma segura.
Los POE se originan de las buenas practicas que se describen en la tabla 2

Tabla 2-1: POE segun las Buenas Préacticas

POE segln las Buenas Practicas

Buenas practicas POE

Son normas (reglamentos) Describen una secuencia especifica de eventos

para realizar una actividad

Requisitos generales para diferentes Aseguran la estandarizacion

aspectos del proceso

Son universales Aplicables a operaciones especificas

Indican lo que se debe hacer Son propios de cada organizacién. ¢Indican el

coémo? ;Cuando? ;Doénde? y el (Quién?

Basados en las normas o leyes
correspondientes al

pais

Fuente: Control de la inocuidad de los alimentos
Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

1.2.14.2. Requerimientos para su elaboracion

e Mantenimiento de equipos, utensilios y estructuras: Informacién fundamental para el
desarrollo de las actividades en la que se conocerd el listado de instalaciones y equipos
disponibles para el proceso, programa de mantencion preventiva conociendo sus puntos
criticos y las reparaciones que sean pertinentes en el caso de alguna falla.

e Trazabilidad: Es una herramienta que permite conocer a profundidad y de forma mas rapida
y &gil todo sobre los productos e instalaciones, en ella se define el lote de produccion y se
mantiene los registros e informacidn del proceso.

e Investigacion y retroalimentacion de reclamos: Los reclamos que pueden ocurrir por los
productos finales relacionados con la inocuidad seran de ayuda en la mejora continua para
conocer en qué parte del proceso existe alguna falla o debilidad. Aqui se debe receptar y

analizar todos los reclamos existentes.

e Calibraciony contrastacion de equipos e instrumentos: El correcto funcionamiento de los
equipos garantiza un procedimiento correcto con mediciones exactas y precisas, se debe tener
en cuenta el programa de calibracion, la frecuencia, uso de certificados de calibracion y

patrones de calibracion; para asi llegar a una verificacion del procedimiento.

e Capacitacion: Se la realiza tanto para el personal que va a manipular los alimentos como al
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personal que maneja la maquinaria con un solo objetivo lograr obtener alimentos inocuos y
de alta calidad para el consumo humano. Se debe tener en cuenta el tipo de capacitacion, su
programay la evaluacion de dicha capacitacion.

Control de proveedores: Obtener una garantia que la materia, equipos e insumos que llegan
a la empresa son de calidad y cumplan con todas las especificaciones, ayudara de manera
posterior en la realizacion de los procesos por ello se debe evaluar y verificar mediante un
programa de control de proveedores.

Materias primas y material de empaque: Toda materia prima, material utilizado en
empaque y acondicionamiento del producto debe ser clave en la obtencién de la calidad e
inocuidad de los productos que se obtienen, por ello se debe analizar tanto en la recepcion,

almacenamiento y realizacion para verificar dicho parametro (Rivera, 2018: pp.39-43).

1.3. Marco legal

El presente trabajo de investigacién de basa en la siguiente normativa:

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2217:2012: PRODUCTOS DE CONFITERIA.
CARAMELQS, PASTILLAS, GRAGEAS, GOMITAS Y TURRONES. REQUISITOS.
Norma Técnica Ecuatoriana INEN 1529-10:2013: CONTROL MICROBIOLOGICO DE
LOS ALIMENTOS. MOHOS Y LEVADURAS VIABLES. RECUENTOS EN PLACA POR
SIEMBRA EN PROFUNDIDAD.

Norma técnica ecuatoriana NTE INEN 1529-6: CONTROL MICROBIOLOGICO DE LOS
ALIMENTOS. DETERMINACION DE MICROORGANISMOS COLIFORMES POR LA
TECNICA DEL NUMERO MAS PROBABLE.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 265:2013: AZUCAR. DETERMINACION DE LA
HUMEDAD (METODO DE RUTINA).

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1529-2:99: CONTROL MICROBIOLOGICO DE
LOS ALIMENTOS TOMA, ENVIO Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS PARA EL
ANALISIS MICROBIOLOGICO

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1529-1:2013: CONTROL MICROBIOLOGICO DE
LOS ALIMENTOS. PREPARACION DE LOS MEDIOS DE CULTIVO Y REACTIVOS.
Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-217-SSA1-2002: PROYECTO DE NORMA
OFICIAL MEXICANA, PRODUCTOS Y SERVICIOS. PRODUCTOS DE CONFITERIA.
ESPECIFICACIONES SANITARIAS. METODOS DE PRUEBA

Norma Técnica Ecuatoriana INEN — CODEX: NORMA CODEX PARA LOS AZUCARES.

Norma Técnica Ecuatoriana INEN —CODEX 192: NORMA GENERAL PARA LOS
ADITIVOS ALIMENTARIOS.
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NA 611:2004: NORMA ANDINA PARA EL AZUCARBLANCO
DTO N°977: 1996: REGLAMENTO SANITARIO DE LOS ALIMENTOS

ICUMSA: 2013: INTERNATIONAL COMMISION FOR UNIFORM METHODS OF
SUGAR ANALYSIS. METHODS BOOK
Norma Técnica Ecuatoriana INEN 480:1999: PRODUCTOS SOLIDOS EMPAQUETADOS

O ENVASADOS. PROCEDIMIENTO DE INSPECCION Y PRUEBA DE PAQUETES DE
CONTENIDO NETO CONSTANTE.

Normas ITINTEC PARA LA ELABORACION DE GOMAS MASTICABLES:

Norma Técnica Ecuatoriana INEN 1334- 1-2-3: ROTULADO DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS PARA CONSUMO HUMANO. Requisitos de rotulados nutricional,

requisitos para declaraciones nutricionales y declaraciones saludables.
CPE INEN CODEX CAC/GL 50: DIRECTRICES GENERALES DE MUESTREO

Norma Técnica Ecuatoriana INEN — OIML R87: CANTIDAD DE PRODUCTO POR
ENVASE.
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CAPITULO II

2. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

2.1. Enfoque de investigacion

El enfoque del proyecto es cualitativo y cuantitativo, ya que el estudio se centra en la recoleccion
de datos cualitativos del producto elaborado, tomando en cuenta sus necesidades y criterios frente
a la problematica evidenciada. Ademas, se requiere conocer las caracteristicas de calidad.
Cualitativo: El método cualitativo emplea técnicas como entrevistas abiertas, grupos de
discusion, o técnicas de observacion que permiten comprender el contexto natural y cotidiano del
fendmeno estudiado.

Cuantitativo: EI método cuantitativo es todo aquel que utiliza valores numéricos para estudiar

un fenémeno.

2.2. Nivel de la investigacion

Correlacional: Es de tipo correlacional porque se contrasta los pardmetros de calidad
establecidos con las caracteristicas del disefio del POE que estén de acuerdo a lo establecido por
los 6rganos reguladores.

De campo: Es necesario tomar contacto con los objetos de estudio, para este caso se realizan
fichas de observacién de los procedimientos para la obtencién de una goma de vitamina C,
funcional.

Bibliografica - Documental: Para el estudio, se revisO bibliografia que permite sustentar
tedricamente el proyecto, esta revision principalmente se basd en libros; adicionalmente, se
rastre6 documentos como guias y manuales que contribuyeron a la sustentacion teérica de la

investigacion.

2.3. Disefio de investigacion

2.3.1. Experimental

La investigacion es experimental pues considera la realizacion del proceso de elaboracion de una
gomita con vitamina C que sea funcional y se realizase bajo los pardmetros de un procedimiento
operacional estandarizado. El cual, se somete a diferentes procesos de manipulacion con el fin de

definir un producto bajo los requerimientos exigidos. Es decir, durante el proceso experimental

se pretende establecer con precisién una relacion de causa y efecto.
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2.4. Métodos, técnicas e instrumentos de investigacion

2.3.2. Métodos

e Inductivo: mediante la observacion y el levantamiento de informacion de componentes
particulares para desembocar en conclusiones y recomendaciones generales.

e Deductivo: con la utilizacién de principios y sistemas generales aplicados en temas
particulares.

e Sintético: con la aplicacion del caso de estudio en pro de evidenciar principios o leyes que

involucren al caso.

2.3.3. Técnica

e Observacion directa: mediante esta técnica se evidencia de primera mano la situacion del

procedimiento experimental.

2.3.4. Instrumentos

e Fichas de observacién: con este instrumento se verifica y constata los componentes que
posee el producto en lo correspondiente a su funcionalidad, asi como cualquier otro aspecto

a investigar.
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2.5. Matriz de consistencia

Tabla 3-2: Matriz de consistencia

Problema

Objetivos

Hipdtesis

Variables

General: Frente a la necesidad de innovacién
de productos, es necesario crear nuevas
alternativas garantizando la calidad de los
productos y de sus procesos para posteriores

certificaciones.

General: Disefiar y validar el proceso
operacional estandarizado para la
elaboraciéon de una gomita funcional
con vitamina C en la empresa Productos

“LILIAMM”.

General: La estabilidad de la
vitamina C dependerd de la
cantidad y el
de

elaboracion de la gomita.

proceso

Independiente:
Temperatura de
coccion Indicadores:

Grados centigrados

Especificos: El desconocimiento de estabilidad
y degradacién de la vitamina C no permite
darle un uso adecuado en la adicién para la
elaboracion de la gomita, evitando una textura
indeseable en el producto.

La ausencia de la estandarizacion de procesos
optimizando recursos y tiempo no ha
permitido el crecimiento de las pequefias
empresas.

La escasa documentacién sobre los procesos
operacionales estandarizados no permite optar
por certificaciones que ayuden a la empresa a

crecer.

Especificos: 1. Establecer

lamejor formulacion
para la elaboracion de la gomita
funcional con vitamina C 2. Disefiar el

proceso

operacional
estandarizado y su

respectiva
documentacion.
3.Validar el

estandarizado de la elaboracién de la

proceso  operacional

gomita funcional con vitamina C.

Especificas:

L
as cantidades utilizadas de
ingredientes para la
elaboracion  generaran un
producto de textura deseable.
El proceso sera de utilidad a
industrial. El

nivel proceso

operacional  cuenta  con

reglamentos para ser validado

Dependiente: Cantidad
de

vitamina C

Indicadores:
Concentraciones de
vitamina C en las

diferentes formulaciones

Elaborado por: Villacis, Z. (2021)
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2.6. Poblacion de estudio

Las formulaciones M1 que contiene 30g de vitamina C y M2 que contiene 25¢g de vitamina C para

la elaboracion de la gomita funcional con vitamina C y demas ingredientes.

2.7. Toma de la muestra

La muestra corresponde al andlisis de todas las formulaciones para determinar cuél es la que

presenta mejor textura en el producto final.

2.7.1. Método de muestreo

Considerando el objetivo del proyecto las muestras se tomaran por conveniencia, por tanto, es un

muestreo no probabilistico.

2.8. Técnicas de recoleccién de datos

Al tratarse de un proceso experimental, la técnica que se usara para la obtencion de informacion
gue alimente los procedimientos operativos estandarizados, es la observacion por medio de fichas
de observacion como instrumento.

El uso de fichas de observacion contribuira al proyecto en la obtencién de datos con el menor
sesgo de informacién posible y el relato de caracteristicas sobresalientes durante el proceso
experimental. Para el caso de estudio, reflejara los aciertos y errores que definiran la seleccion

adecuada para el disefio del POE en la elaboracion de gomitas a base de vitamina C.

2.8.1. Analisis organoléptico

Se describiran los parametros de color, olor, sabor, textura y consistencia de la gomita terminada
al comparar los resultados de las formulaciones M1y M2 a fin de determinar cuél es la adecuada
para ser parte de un proceso de comercializacién para su posterior réplica.

2.8.2. Anadlisis quimico

Se realizara el andlisis quimico a las gomitas con la formulacién M1y M2 que se indigue después

del anélisis organoléptico. Se evaluara en un laboratorio acreditado, responsables y confiable:

e Contenido de vitamina C (HPLC)

26



Se realiz6 3 repeticiones tomando 2g de muestra del producto, en el que se trituré hasta obtener

trozos de aproximadamente 5-8mm, posteriormente se coloca en un Erlenmeyer homogenizando

con 50ml de Acido meta fosforico (Ac. Met) 3%, este se agita por 30min a 300rpm, luego se

zonifica por 5min en bafio maria; se observa que el producto se disuelve en el acido y se lo deja

reposar por 5- 10min, se filtra la solucion y se afora con correccion de volumen a 50ml en balones

de aforo.

Las diluciones se realizaron de acuerdo a su formulacion, las muestras de 30 g y 25 g de Vit.C,

(M1, M2 respectivamente) se diluyeron con una relacién 2-25 ml (Muestra-Ac. Met), al contrario,

las muestras sometidas al tratamiento de estabilidad (M1C, M2C) se realiz6 una dilucion 4-25

(Muestra-Ac. Met).

Para la lectura de la concentracién de Vit C se utilizd un equipo de cromatografia liquida de alta

precisién (HPLC) marca Shimadzu, a una longitud de onda de 245nm detector UV, con una

columna de fase reversa C18_5um-250 * 4,6 mm con estabilidad térmica de 30°C y una fase movil

isocratica de &cido ortofosforico 0,2% con un flujo de 1,3mL/min.

Las muestras previas al analisis fueron filtradas para eliminar cualquier particula o sélidos

suspendidos presentes utilizando filtros de jeringa de 0,45um y se colocd en viales de color ambar

de 1,5 ml.

e Humedad

Se basara en la norma técnica ecuatoriana INEN 265:2013 Azlcar. Determinacion de la humedad

(método de rutina)

e Porcentaje de sacarosa

Se basa en el Método de Fehling el cual se encarga de determinar azlcares reductores presente

en la muestra, previo al analisis se realiza el titulo de Fehling en donde colocamos 5ml de reactivo

de Fehling Ay 5ml de reactivo de Fehling B con 40ml de agua destilada en un Erlenmeyer con

lo cual titulamos con una solucién de glucosa al 0.5%, en donde tenemos que en 10ml de reactivo

de Fehling existe 0.05¢g de glucosa. Para conocer el porcentaje de sacarosa se realiza en 2 parte:

1 Se pes6 5g de muestra triturada en trozos pequefios de 5 a 8mm y la disolvimos en 50ml de
agua destilada caliente, una vez homogenizada la solucion se aforé a 250ml en un balén de
aforo; en una bureta de 25ml se coloca la muestra problema para realizar la titulacién con el
Erlenmeyer en donde se encuentra 5ml de reactivo A, 5ml de reactivo B y 40ml de agua
destilada; se llega al final de la titulacion cuando se cambia de color azul a un precipitado
rojo, se obtiene el valor utilizado en ml de la muestra problema y se realiza los célculos para
saber el porcentaje de glucosa presente en la muestra.

2. Tomamos 5g de muestra y disolvemos en 50ml de agua destilada caliente se afiade 2ml de
acido clorhidrico concentrado, esta se calentd por 20min hasta llegar a 70°C, se deja reposar

la muestra hasta una temperatura ambiente para ser neutralizadas con hidréxido de sodio al
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5% hasta un rango de pH entre 6.5-7.5; la muestra neutralizada se afora a 250ml en un bal6n
de aforo y se realiza el mismo procedimiento ya descrito; el valor de ml utilizados nos daré el
porcentaje de azucares totales.
La diferencia de los 2 valores obtenidos de los procedimientos descritos sera el porcentaje de
azucares no reductores correspondientes al porcentaje de sacarosa.
e Analisis de pH
Se ejecutara un analisis de las gomitas de las diferentes formulaciones de acuerdo al valor de pH
El anlisis del pH se realizo en un pH metro de marca Fisher Scientific, previa calibracion con
estandares de 4,01 — 7,00 — 10,03, se pes6 5g de muestras previa homogenizacion y se colocé en
50mL de agua destilada se agit6é por 30 min a 300 rpm hasta observar una solucion homogénea,

se deja reposar con 15 minutos y se procede al andlisis.

2.8.3. Andlisis microbioldgico

e Coliformes totales: se lo realizard basandose en la norma técnica ecuatoriana INEN 1529-6:
Control microbioldgico de los alimentos. Determinacion de microorganismos coliformes por
la técnica del nimero mas probable.

e Mohos y levaduras: este analisis se guiara en la norma técnica ecuatoriana INEN 1529-10:
control microbiolégico de los alimentos. Mohos y levaduras viables. Recuentros en placa por
siembra en profundidad.

Los pardmetros se basaran y se compararan con la NTE INEN 2217:2012 Productos de confiteria.

Requisitos.

2.8.4. Analisis de estabilidad

Durante el ensayo de estabilidad se comparara los resultados obtenidos de las formulaciones

mediante el estudio de estabilidad acelerado bajo el método Poppe por un tiempo de 22 dias.

2.9. Presupuesto econémico

Tabla 4-2: Presupuesto econémico

ACTIVIDAD DESCRIPCION COSTO (%)
Elaboracion  de las Transporte para llegar a la empresa 25,00
diferentes formulaciones Equipo de bioseguridad (gorro, guantes 'y 30,00
mascarilla)
Cuaderno de anotaciones 1,00
Esfero 0.50
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Recepcidn y analisis de Contenedores 30,00
materias primas Balanza analitica 100,00
Edulcorante 20,00
Gelificante 20,00
Saborizante 20,00
Acidulante 20,00
Vitamina C 30,00
Proceso de elaboracion Ollas de acero inoxidable 50,00
Agua 15,00
Termometro 35,00
Cocina industrial 200,00
Mezcladora 150,00
Moldes 20,00
Refrigeradora 500,00
Envases primarios 15,00
Envases secundarios 20,00
Coladores 10,00
Andlisis quimico Reactivos 30,00
HPLC No aplica
Analisis microbiolégico Cajas Petri de vidrio 30,00
Medios de cultivo 60,00
Equipo de bioseguridad (Gorros, mascarillas, 30,00
guantes)
Autoclave No aplica
Céamara de flujo laminar No aplica
Socializacion de Computadora No aplica
resultados
Total 1461,50
Elaborado por: Villacis, Z. (2021).
2.10. Financiamiento
Tabla 5-2: Financiamiento
ACTIVIDAD DESCRIPCION FINANCIAMIENTO

Transporte para llegar a la empresa

Autofinanciamiento

Elaboracién de las

Equipo de bioseguridad (gorro, guantes y

Autofinanciamiento

diferentes mascarilla)
formulaciones Cuaderno de anotaciones Autofinanciamiento
Esfero Autofinanciamiento
Contenedores Financiamiento de la empresa

Balanza analitica

Financiamiento de la empresa

Edulcorante

Financiamiento de la empresa

Recepcidon y andlisis de

materias primas GelifiFante Financiamiento de la empresa
Saborizante Financiamiento de la empresa

Acidulante Financiamiento de la empresa

Vitamina C Financiamiento de la empresa

Ollas de acero inoxidable Financiamiento de la empresa

Agua Financiamiento de la empresa

Termoémetro Financiamiento de la empresa

Cocina industrial Financiamiento de la empresa

Proceso de Mezcladora Financiamiento de la empresa
elaboracion Moldes Financiamiento de la empresa

Refrigeradora

Financiamiento de la empresa

Envases primarios

Financiamiento de la empresa

Envases secundarios

Financiamiento de la empresa

Coladores

Financiamiento de la empresa

Analisis quimico

Reactivos

Financiamiento ESPOCH
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HPLC

Financiamiento ESPOCH

Cajas Petri de vidrio

Financiamiento de la empresa

Medios de cultivo

Financiamiento de la empresa

Analisis microbiolégico

Equipo de bioseguridad (Gorros, mascarillas,
guantes)

Financiamiento de la empresa

Autoclave

Financiamiento ESPOCH

Cémara de flujo laminar

Financiamiento ESPOCH

Socializacién de
resultados

Computadora

Autofinanciamiento

Elaborado por: Villacis, Z. (2021).
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CAPITULO Il

3. MARCO DE RESULTADOS

3.1. Titulo del proyecto de titulacion

“Disefio del Proceso Operacional Estandarizado para la elaboracién de una gomita funcional con

vitamina C, en la empresa Productos “LILIAMM?” de la provincia de Tungurahua”.

3.2. Datos informativos

Institucion Ejecutora: Empresa Productos “LILIAMM”

Beneficiarios: Propietarios de la Empresa Productos “LILIAMM?” Investigadora, Zulay Villacis
Clientes de la Empresa Productos “LILIAMM”

Ubicacion: Empresa Productos “LILTAMM” que se encuentra en la provincia de Tungurahua
canton Ambato

Direccién: Bamb( y La Palmera

Laboratorio: Facultad de Ciencias de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo

Tiempo estimado para la ejecucion: tres meses

Equipo técnico responsable: Ing. Liliam Alvarez

Costo: $1461.50

Descripcion de la Empresa Productos “Liliamm”

Tiene sus comienzos en el afio de 1999, su objetivo principal es brindar productos de confiteria
garantizando la calidad desde la elaboracion hasta su distribucion y venta a nivel nacional. Esta
dedicada a la produccion de gelatinas de vaso, gomitas de sabores y moritas. Se encuentra ubicada
en la ciudad de Ambato en la parroquia Luis A. Martinez en las calles: Bambu y La Palmera. A
nivel administrativo funciona directamente a través de su propietaria Ing. Liliam Alvarez como
jefa de produccion, el sefior Guido Enriquez es el jefe de ventas, cuenta con una secretaria a cargo
de la documentacion de la empresa y alrededor de 8 personas que son las obreras quienes se

encargan de la preparacion, elaboracién y acondicionamiento de los productos.

3.3. Disefio experimental

El disefio experimental del proyecto comprende varias fases desde la estructura del flujo que se
siguen durante la elaboracién de las gomitas en 2 lotes y 2 formulaciones para cada lote que son

sometidas a analisis a fin de establecer los elementos adecuados en el POE para la elaboracion de

gomitas funcionales con vitamina C que se ajusten a los estandares de calidad requeridos para ser
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distribuidas por la empresa de Productos “LILIAMM”.
A continuacion, se propone un flujo de procesos estandar y simplificado adecuado para el

Procedimiento Operativo Estandarizado (POE).
3.3.1. Diagrama de procedimiento
El diagrama de procedimiento describe los pasos a seguirse durante la elaboracién de la gomita.

Para el desarrollo experimental se ha sugerido 2 formulaciones en relacion a la cantidad de

vitamina C a fin de definir la opcion con mejores niveles de estabilidad.

Recepcion de materia prima

.

Formulacion

v

Coccion

v

l Enfriamiento l

'

Mezcla 1 Mezcla 2 Mezcla 3

» Moldeado -

¥

Enfriado

l

Desmoldado

¥

Envasado

Figura 5-3: Diagrama de elaboracion de la gomita
Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

3.3.2. Formulacion

Las tres formulaciones estimadas para el proceso experimental de gomitas con vitamina C se basa

en un proceso estandar y dos variaciones con vitamina C. Se han establecido formulaciones de 25
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y 30 gramos de vitamina C de las cuales se elaboran gomitas individuales de 5-8 g cada una.

Formulacidn estandar: mezcla de 1 litro de producto se obtiene 1000g

Tabla 6-3: Formulacion estandar 1000g de producto

Formulacién estandar 1000g de producto

Ingredientes (%) @)

Azlcar 43 430

Jarabe de glucosa 21 210

Agua 27,6 276
Saborizantes 0,1 1
Colorantes 0,1 1

Gelatina 8,0 80
Acido citrico 0,1 1
Antioxidante 0,1 1

Fuente: (Aranda, y otros, 2015).
Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

A continuacién, se describe el proceso a seguir en la aplicacion de la formulacion estandar de

gomitas masticables:

1.
2.
3.

o

6
7.
8
9

Pesar cada uno de los ingredientes por separado en una balanza.

Hidratar la gelatina por 5-10 minutos en agua a temperatura ambiente.

Disolver el resto de materia prima en agua fria durante 30min en un recipiente resistente al
calor. Y calentarla hasta obtener una consistencia similar a un jarabe llegando a una
temperatura entre 103 y 110 °C.

Mezclar la gelatina hidratada con el jarabe obtenido.

Dejar reposar la mezcla y una vez que este a 55°C colocar conservantes, colorantes y

saborizantes.

Colocar la mezcla en moldes plésticos previamente aceitados.

Ponerlos en el congelador hasta que obtengan la consistencia y dureza deseada.
Desmoldar después de 24 horas y abrillantarlos con cera de abeja.

Envasar en polietileno que proteja las gomias de la luz y el calor.

Formulacion 1 (M1 contiene 30g de Vit C): mezcla de 1 litro de producto se obtuvo 1068,43g

del primer lote.

Tabla 7-3: Formulacion 1068 g de producto

Formulacién 1: 1068 g de producto

Ingredientes (%) (9)
Azlcar 43% 459,24
Jarabe de glucosa 21% 224,28
Agua 24,8% 264,86

Saborizantes 0,1% 1,07

Colorantes 0,1% 1,07
Gelatina 8% 85,44

Acido citrico 0,1% 1,07
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Antioxidante 0,1% 1,07

Vitamina C 2,8% 29,90

Fuente: Tomada de (Aranda, y otros, 2015).
Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

Formulacién 2 (M2 contiene 25g de Vit C): mezcla de 1 litro de producto se obtuvo 1094,49g

del primer lote.

Tabla 8-3: Formulacion 2 -1094 g de producto

Formulacion 2: 1094 g de producto

Ingredientes (%) (9)
Azulcar 43% 470,42
Jarabe de glucosa 21% 229,74
Agua 25,3% 276,78

Saborizantes 0,1% 1,09

Colorantes 0,1% 1,09
Gelatina 8% 87,52

Acido citrico 0,1% 1,09

Antioxidante 0,1% 1,09
Vitamina C 2,3% 25,16

Fuente: Tomada de (Aranda, y otros, 2015).
Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

En el caso de las dos mezclas siguientes la variacion del proceso yace en la incorporacion de la

vitamina C

1. Pesar las cantidades descritas en las tablas 7 y 8 segin la mezcla correspondiente e irlas
incorporando.

2. Disolver la gelatina en 50% del total de agua fria y colocarlos en un recipiente de acero
inoxidable a temperatura ambiente por 5 minutos.

3. Mezclar el azlcar, glucosa y el 50%de agua restante hasta llegar a una mezcla homogénea a
una temperatura méxima de 106°C

4. Esperar por unos minutos hasta que la mezcla baje de temperatura y afiadir el &cido citrico y
sorbato de potasio, continuar moviendo constantemente manteniendo una temperatura
méaxima de 60°C

5. Incorporacion de vitamina C y mezclar suavemente la solucion total.

6. Colocar el colorante y saborizante a la mezcla y continuar moviendo constantemente
manteniendo una temperatura maxima de 60°C

7. Dejar reposar la mezcla hasta lograr una maxima homogenizacion y colocar en moldes de
silicona.

8. Se deja enfriar y gelificar durante 24 horas a temperatura ambiente.

9. Se desmolda y se abrillanta con cera de abeja para su posterior empaquetado.

10. Envasar en polietileno para proteger del calor y la luz.
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3.3.3. Procesamiento de

Observaciones generales

Tabla 9-3: Observaciones generales de la formulacion 1y 2

datos

Descripcién Formulacion 1 (M1 30g Vit C) Formulacion 2 (M2 25g Vit C)
Color Roja Amarilla
Olor Dulce Dulce
Sabor Fresa Pifa
Consistencia Gelatinosa Gelatinosa
Textura Lisa Lisa
Tiempo de secado 15 dias 15 dias
Tratamiento final Roseado con vaselina liquida Roseado con vaselina liquida
Temperatura del proceso 60°C 60°C

Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

Evidencia

Figura 6-3: Evidencia
Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

3.3.4. Anadlisis de resultados del producto obtenido del lote 1

3.3.4.1. Analisis Organoléptico

Tabla 10-3: Analisis organoléptico

Descripcién Formulacién 1 (M1 30g Vit C) | Formulacién 2 (M2 25¢g Vit C)
Color Rojas Amarillas
Olor Dulce Dulce
Sabor Pifia Fresa
Consistencia Gelatinosa Gelatinosa
Textura Lisa Lisa

Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

Discusion:

En base a los resultados obtenidos del analisis organoléptico se evidencia que las caracteristicas
de las gomitas obtenidas son favorables en cuanto a: color, olor, sabor, consistencia y textura
dandonos como resultado final un producto apto para el consumo humano a simple vista como lo

requiere la Normas ITINTEC para la elaboracion de gomas masticables.
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3.3.4.2. Analisis Quimico

Tabla 11-3: Analisis Quimico

Formulacion 1 (M1 30g Vit Formulacion 2 (M2 25¢
e ) C) Vit C)
Analisis Método Medicion A | Medicion B | Medicion A | Medicion B
(semana 2) (semana 4) (semana 2) (semana 4)
Contenido de Vit HPLC 2288,13 1575,13 2891,98 1348,49
C (mg/100g9)
Humedad (%) INEN 265 21,43 20,80 23,96 23,46
Sacarosa AOAC930.36 47,096 47,096 47,196 47,196
(%) pH Potenciométrico 3,65 3,69 3,60 3.61

Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

Discusion: En el analisis quimico se obtiene valores de humedad y sacarosa que se encuentran
dentro de los rangos permitidos de las normas INEN 265 y AOAC 930.36 que indica que el
méaximo porcentaje de humedad es 25% y el porcentaje de sacarosa es 50% respectivamente;
cumpliendo con los requisitos de las normas establecidas. Es necesario mencionar que los
resultados de las muestras fueron alcanzados en diferentes semanas después de la obtencion del
producto, por ello se observa la variacion entre las mediciones Ay B

En el caso del contenido neto de vitamina C, los resultados del estudio de HPLC muestran una
disminucién debido a que cada analisis se realizé en diferentes periodos de tiempo. Es decir, el
primer analisis se efectud a los 15 dias de haber obtenido el producto y el segundo en el dia 25.
El analisis del pH obtenido se mantiene en el rango de 3,60 lo que significa un pH bajo. Una de
las razones de los resultados obtenidos depende de la adicién del &cido citrico en la formulacion
gue funciona como conservante y antioxidante de la vitamina C que presenta un pH de méxima
de estabilidad en 5.4.

3.3.4.3. Analisis microbioldgico

Tabla 12-3: Datos para el analisis microbioldgico de la formulacion 1y 2 (lote 1)

Datos

Muestra 1: Formulacion M1 (30g Vit C)
Agar: Caldo Verde Brillante Bilis Lactosa Diluciones: 10, 10%, 10
Tubos por dilucién: 3

Muestra 2: Formulacion M2 (25g Vit C)
Agar: Caldo Verde Brillante Bilis Lactosa Diluciones: 101, 102, 107

Tubos por dilucion: 3

Muestra 2: Formulacion M1 (30g Vit C)
Agar: Patata Dextrosa Agar PDA Diluciones: 10, 10?2, 10°°
Tipo de siembra: en superficie duplicado

Muestra 2: Formulacion M2 (25g Vit C)
Agar: Patata Dextrosa Agar PDA Diluciones: 10, 10?2, 10

Tipo de siembra: en superficie duplicado
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Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

3.3.4.3.1. Ensayo de coliformes totales, mohos y levaduras

Tabla 13-3: Ensayo de coliformes totales, mohos y levaduras (lote 1)

n m M c | Método de Resultados
ensayo
’ M1 (30g Vit C) | M2 (25g Vit C)

NMP Coliformes

5 <3 | - 0 | INEN 1529-6 0 0
totales/g
Mohos y levaduras,

5 3,0X10? 1,0X10° 1 | INEN 1529-10 0 0
UFC/G

Elaborado por: Villacis, Z. (2021)

DONDE:

n: unidades de muestra

m: nivel de aceptacién

M: nivel de rechazo

c: conteo minimo

Discusidn: de las 5 unidades de muestra analizadas se puede observar que no existe presencia de
Coliformes total, mohos y levaduras por ello se reporta cero. Es decir, que el producto es apto
para el consumo humano pues los resultados cumplen con los pardmetros de la norma INEN 1529-
6 y la norma INEN 1529-10, los resultados obtenidos respaldan la inocuidad del producto como
lo exige las buenas précticas de manufactura para la confiteria.

Discusion General de los ensayos: Al revisar todos los andlisis obtenidos del primer lote de la
elaboracién de gomitas funcionales con vitamina C se puede proceder a la elaboracién de un

segundo lote a fin de desarrollar el analisis de estabilidad correspondiente.

3.3.5.  Andlisis de estabilidad

El andlisis de estabilidad evalla la capacidad de las gomitas funcionales con vitamina C para
mantener sus caracteristicas organolépticas, fisicas, quimicas, microbioldgicas, de seguridad y
eficacia obtenidas en el lote 1 y poder replicarlas en el lote 2 donde se aplican los calculos de
estabilidad. A continuacion, se detallan los resultados obtenidos en los andlisis organoléptico,

quimico, fisico y microbioldgico correspondientes al lote 2 para la formulacién M1y M2:

3.3.5.1. Observaciones generales lote 2
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Tabla 14-3: Observaciones generales Lote 2

Formulacién Gramos de Vit C Temperatura de ensayo
M1 30g Temperatura ambiente
M1C 309 Temperatura ambiente
M2 259 30°C
M2C 259 30°C

Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

3.3.5.2. Analisis organoléptico Lote 2

Tabla 15-3: Analisis Organoléptico Lote 2

Muestras | Dia 1 Dia 8 \ Dia 15 Dia 22
T:50°C
M1 No Resiste el
envase
M2 No Resiste el
envase
T:35°C
M1 Rojo, brillosas, Derretida, envase
pegajosas, normal
individuales
M2 Amarillas, brillosas, Derretida, envase
pegajosas, normal
individuales
T: 30°C
M1 Rojo, brillantes olor MIC: Rojas, MIC: Mayor M1C: Rojo opaco
caracteristico, lisas opacas, se observa deshidratacion, color blanquecino, mayor
Gelatinosas deshidratacion, rojo opaco, se unen deshidratacién, bordes
pegadas entre todas entre si, duras a los duros, pegadas entre
las unidades, poco bordes, arrugadas si, arrugadas y encogidas
arrugadas
M2 Amarillo, brillantes M2C: M2C: Mayor M2C:
olor, lisas Amarillas, opacas, deshidratacion, color Amarillo opaco mayor
Gelatinosas deshidratadas, poco | amarillo opaco, se unen deshidratacion, bordes
arrugadas entre si, presencia de duros, pegadas entre si,
color més intenso en los arrugadas y encogidas
bordes,
arrugas
TEMPERATURA AMBIENTE
M1 Rojo, brillosas, olor Rojas brillantes, Rojas brillantes, Rojas, pegajosas,
dulce, lisas pegajosas, lisas, pegajosas, lisas disminuyo el brillo, olor
Gelatinosas gelatinosas Gelatinosas dulce, gelatinosas y
textura poco reseca
M2 Amarillas, brillosas, Amarillas, Amarillas, brillantes, un Amarillas, disminuyo el
olor dulce, lisas brillantes, un poco poco pegadas entre brillo, pegadas entre
Gelatinosas pegadas entre todas, | todas, lisas Gelatinosas todas, olor dulce,
lisas Gelatinosas gelatinosas, texturas poco
resecas

Elaborado por:

Villacis, Z. (2021).

3.3.5.3. Analisis microbioldgico Lote 2

Ensayo de coliformes totales
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e Agar: Caldo Verde Brillante Bilis Lactosa

e Diluciones: 10, 102, 10°*Tubos por dilucion: 3

Ensayo de mohos y levaduras

e Agar: Patata Dextrosa Agar PDA

e Diluciones: 107, 102, 10°®

e Tipo de siembra: en superficie duplicado

Tabla 16-3: Ensayo de coliformes totales, mohos y levaduras (lote 2)

n m M c Meétodo de ensayo
NMP Coliformes totales/g 5 <3 | - 0 INEN 1529-6
Mohos y levaduras, UFC/G 5 |3,0X10% | 1,0X10° 1 INEN 1529-10
Elaborado por: Villacis, Z. (2021)
DONDE:
n: unidades de muestra
m: nivel de aceptacion
M: nivel de rechazo
c: conteo minimo
Tabla 17-3: Resultados del Ensayo de mohos y levaduras Lote 2
MUESTRAS DIA1 DIA S8 DIA 15 DIA 22
Ml 0 0 0 0
MIC - 0 0 0
M2 0 0 0 0
M2C - 0 0 0

Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

Discusion del analisis microbioldgico: Al analizar las muestras obtenemos resultados iguales a
los del lote 1 ya que no existe presencia de Coliformes totales, mohos y levaduras en el transcurso
de tiempo ni a las diferentes temperaturas que fueron sometidas. Por lo tanto, las gomitas con

vitamina C cuentan con las propiedades de inocuidad alimentaria aceptadas por la norma técnica

ecuatoriana 1529-6 y 1529-10 siendo aptas para el consumo humano.

3.3.5.4. Analisis Quimico Ensayo de humedad Lote 2

Donde:

%H: Porcentaje de humedad
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Elaborado por: Villacis, Z. (2021)

Ecuacién 3-3: Ecuacién de humedad




m1: peso de la capsula mas la muestra antes del secado
m2: peso de la capsula mas la muestra después del secado

m: gramos de muestra

Tabla 18-3: Ensayo de Humedad Lote 2

MUESTRAS ‘ DIA1 ‘ DIA 8 DIA 15 DIA 22
TEMPERATURA AMBIENTE
M1 24,318 24,304 23,906 23,377
M2 24,218 23,349 23,787 23,318
30°C
MIC 21,437 20,228 16,325
M2C 19,936 18,785 16,533

Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

Discusién: Los valores obtenidos demuestran que el porcentaje de humedad sufre una
disminucién tanto en las muestras M1 y M2 que estuvieron a temperatura ambiente como las
muestras M1C y M2C que estuvieron sometidas a 30°C, presentando estas Ultimas una
disminucién mas notoria debido a la temperatura que fueron sometidas y al lapso de tiempo que
fueron analizadas; sin embargo, todos los valores se encuentran dentro del rango permitido por la
norma en la que se basa el analisis. Esto nos muestra que las formulaciones M1C y M2C del lote
2 al contener menor nivel de humedad puede conservarse por mayor tiempo de vida util que las
otras muestras, y las muestras M1y M2 al contener mayor porcentaje de humedad tendrian mayor

probabilidad de una contaminacién microbiana.

3.3.5.5. Analisis de pH

Tabla 19-3: Analisis de pH Lote 2

MUESTRAS | DIA 1 \ DIA 8 | DIA15 | DIA22
°T AMBIENTE
M1 3,39 3,675 3,64 3,585
M2 3,36 3,665 3,665 3,625
30°C
MIC 3,415 3,48 3,585
M2C 3,61 3,47 3,535

Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

Discusion: El valor del pH es un factor intrinseco del alimento, es decir que resulta de su propia
composicién, ademas que nos ayuda a saber qué tipo de microorganismos son capaces de
sobrevivir a una acidez como es el caso de nuestro producto; el analisis del pH obtenido se
mantiene en una media de 3,43 desde el dia 1 hasta el dia 22 sin mayores variaciones. Por lo tanto,
nos ayudaria a conservar de mejor manera al alimento y por un tiempo mas largo. Estos valores

demuestran que durante los 22 dias de exposicion a temperatura ambiente y 30°C las muestras
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se mantuvieron alejadas de la proliferacién de microorganismos.

3.3.5.6. Andlisis de HPLC

Tabla 20-3: Condiciones del HPLC

FASE MOVIL ACIDO ORTOFOSFORICO 0.2%
FLUJO 1.3 ml/min
LONGITUD DE ONDA 245 nm
TIEMPO DE ANALISIS 6 min
METODO ISOCRATICO
TEMPERATURA COLUMNA 30-C
COLUMNA C18 5um 250 x 4.6mm

Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

3.3.5.7. Peso total del producto terminado de las formulaciones M1y M2

Tabla 21-3: Peso total de las formulaciones M1y M2

GOMITAS (ENVASE) M1 M2
1 129,926 145,152
2 117,243 129,963
3 141,624 130,156
4 125,846 141,804
5 139,402 139,104
6 159,22 1211
7 123,267 145,553

TOTAL PRODUCTO 936,528 952,832

Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

3.3.5.8. Analisis de HPLC
Ecuacién 4-3: Ecuacion para el analisis de HPLC

<(A —Ilnnter) i FD) oV

P
Elaborado por: Villacis, Z. (2021)

X =

Donde:

A: el valor del area del pico
Inter: valor de la Interseccion
m: pendiente

FD: Factor de dilucién

V: volumen de aforo
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P: peso de la muestra

Tabla 22-3: Andlisis de HPLC (Cantidad de Vit C en 100 g de producto)

MUESTRAS VIT-C mg/100 g
DIA 1 | DIA8 | DIA15 | DIA22
T AMBIENTE
M1 3044,90 2968,05 2807,03 2413,16
M2 2507,64 2354,72 2460,62 2207,41
30°C

MIC 2582,18 2764,22 2629,43
M2C 2504,80 2501,62 2346,61

Elaborado por: Villacis, Z. (2021).
Tabla 23-3: Cantidad total de Vit C

MUESTRAS g Vit C en total de producto
DIA1 \ DIAS | DIA15 | DIA22
T AMBIENTE
M1 28,516 27,796 26,289 22,600
M2 23,893 22,436 23,446 21,033
30°C

MIC 24,182 25,888 24,625
M2C 23,866 23,836 22,359

Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

Discusion: el anlisis de HPLC busca determinar la concentracion de vitamina C contenida en
las gomitas funcionales elaboradas donde se pude observar cdmo influye el peso y la temperatura
en la variacion de la concentracion del acido ascérbico. Al finalizar el ensayo al dia 22 es evidente
la diferencia de la muestra M1y M2 respecto de la M1C y la M2C en las cuales se mantuvo a
30°C con una concentracion mayor que aquellas que se mantuvieron a temperatura de 25°C.

Los resultados en cuanto al peso a los 22 dias de evaluacién de las gomitas funcionales con
vitamina C son los valores que contribuyen al célculo de la degradacion de la gomita a

establecerse en el ensayo de estabilidad con prueba acelerada por el método Poppe.

3.3.5.9. Calculo de la estabilidad acelerada

Basado en los resultados de los analisis se procede a la aplicacion de una prueba de estabilidad
acelerada durante un tiempo de 1 mes a fin de determinar las variaciones de las gomitas
masticables de la formulacion M1y M2 del lote 2 y las temperaturas a las que se sometio el
producto de temperatura ambiente (25°), 30°C, 35°C y 50°C.

Caélculo de estabilidad acelerada de Vitamina C se la proyectara a un tiempo de 1 mes. Por lo
tanto, se consideran los siguientes datos para la elaboracion de latabla de contingencia por método
Poppe basada en la aplicacidn de la ecuacion de Arrhenius de la cual se partié con una temperatura

de 25°C con una energia de activacion de 10 kcal/mol y 25 kcal/mol obteniendo un primer orden
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de 0,105 a 1 mes.

K: constante de velocidad de reaccion

k: constante de Boltzman 1.38 x 10-16 erg. °K

p: constante de Plank 6.624 x  erg. S

Ea: Energia de activacion

A=0,105

Ea: energia de activacion (10 kcal/mol y 25 kcal/mol)

Para el célculo en las siguientes temperaturas se aplica la misma férmula obteniendo la siguiente
tabla de contingencia.

Tabla 24-3: Tabla de contingencia para método Poppe

°C °K 10000/T Ea 10 Kcal/ mol Ea 25kcal/ mol
25 298 33,56 0,105 0,105
30 303 33,00 0,1387 0,2107
35 308 32,47 0,1816 0,4135
50 323 30,96 0,3878 2,7562

Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

Discusidn: la elaboracion de la tabla de contingencia tiene como finalidad llegar a determinar,
independientemente del producto, la degradacion del contenido de vitamina C que podria sufrir

al someterse a diferentes temperaturas.

3.3.5.10. Célculo del porcentaje de degradado

Ecuacion 5-3: Ecuacion del porcentaje de degradado

C = Coe k1T
C = 100e~0105+1
C=90,03

% degradado: 9,97%
Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

Se aplica la misma férmula para las temperaturas de 30°C, 35°C y 50°C a las que se expuso a la
camara en el laboratorio.

Tabla 25-3: Tabla de contingencia para método Poppe del degradado y remanente

°C °K % Deg. Ea a Log % Deg. a Ea 10 % Deg. a Ea Log% Deg. a
10Kcal/mol Kcal/ mol 25Kcal/mol Ea 25Kcal/mol

25 298 9,97 0,998 9,97 0,998

30 303 12,95 1,11 19 1,28

35 308 16,61 1,22 33,87 1,53
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50 ‘ 323 32,15 1,51 93,65 1,97

Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

Discusion: La formula que se aplica para la obtencién del degradado nos proporciona el logaritmo
del mismo que es el eje Y de la gréfica para estimacion de la estabilidad por método Poppe a
energias de 10 kcal/mol y 25 kcal/mol en temperaturas de 25°C, 30 °C, 35°C y 50°C a fin de

establecer los niveles de degradacién del contenido de vitamina C que definan un rango de vida

atil.
3.3.5.10.1. Calculo del porcentaje de degradado de gomitas masticables funcionales con
vitamina C del lote 2 formulacion 1.
Temperatura de 25°C (M1)
304g 100%
22,69 x=75,33%

% degradado= 100% - 75,33= 24,67%
Temperatura de 30°C (M1.C)
3049 100%
24,63 g x=82,10%
% degradado= 100% - 82,10 = 17,90%

3.3.5.10.2. Calculo del porcentaje de degradado de gomitas masticables funcionales con
vitamina C del lote 2 formulacién 2.
Temperatura de 25°C (M2)
259 100%
21,03¢g x=84,12%
% degradado= 100% - 84,12= 15,88%
Temperatura de 30°C (M2.C)
259 100%
22,36 ¢ x=89,44%
% degradado= 100% - 89,44 = 10,56%

Tabla 26-3: Log del porcentaje de Degradacién de las gomitas con vitamina C

TEMPERATURA
MUESTRAS 25°C 30°C 35°C | 50°C
Log % Degradado de M1 1,39 No soporta las
Log % Degradado de M1C 1,25 temperaturas en la
Log % Degradado de M2 1,2 fase experimental
Log% Degradado de M2C 1,03

Elaborado por: Villacis, Z. (2021).
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ESTIMACION DE ESTABILIDAD POR METODO POPPE

LOG% DEG. EA LOG % DEG. EA
10Kcal/mol 25Kcal/mol

% DEG. M2 A 25°C % DEG. M2C A
2.000
1.900

1.800 .

1.700

o [

1.500
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LOG %

1.400

1.300 >
. 1.25

1.200 1.2
1.100

1.000
30.50 31.00 31.50 32.00 32.50 33.00 33l 34.00

10000/T

Figura 7-3: Estimacion de estabilidad por método Poppe
Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

Discusion: La figura 6 nos muestra la ubicacion del log. del porcentaje de degradacion obtenidos
en las 2 temperaturas a energias de activacion de 10kcal/mol y 25 kcal/mol. EI método nos da los
siguientes parametros de temperatura adecuada a la que debe mantenerse el producto. La figura 6
muestra que el porcentaje de degradacién de las gomitas con vitamina C se encuentran en el area

C lo que significa que el producto tiene la probabilidad de tener una vida Gtil menor a 2 afios.
3.4. Anédlisis de la varianza ANOVA

El tipo de disefio experimental AxB selecciona dos variables o categorias fundamentales para el
analisis estadistico:

A) Las formulaciones del lote 2 de gomitas funcionales con vitamina C

B) El tiempo de estudio de la concentracion de vitamina C

Para el factor A se ha establecido analizar las dos formulaciones del lote 2 debido a que este fue
sometido al estudio de estabilidad bajo los pardmetros de tiempo para la medicién de la
concentracion final de la vitamina C.

El factor B se divide en los dias 1, 8, 15 y 22 dias desde la elaboracion de las gomitas masticables
de vitamina C de las cuales las muestras M1 de la formulacidn 1y la muestra M2 de la formulacion

2 se mantuvo a una temperatura ambiente de 25°C y las muestras M1C y M2C de las
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formulaciones 1y 2 respectivamente se mantuvieron en la cdmara a 30°C.

El diagnostico permitira definir si cada factor afecta a los resultados observados, en qué medida
y la existencia o ausencia de una interaccion significante entre los factores.

Al finalizar los célculos estadisticos la investigacion se pretende comprobar el grado de las
diferencias entre los dos factores respecto de la concentracion de la vitamina C y la diferencia
entre las formulaciones o por la diferencia de tiempo del estudio de estabilidad.

La medicion se efectlia desde una escala categorica que puede ser cuantitativa o cualitativa y sus

resultados en escala numérica.

3.4.1. Analisis estadistico ANOVA

Tabla 27-3: Tabla de dos factores para andlisis estadistico

FACTOR A (tiempo de estudio de estabilidad)
FACTOR B (concentracionde | | 5, A | gpjas 15 DIAS 22 DIAS
vitamina C)
FORMULACION M1 28,52 27.8 26,29 22.6
1 M1C 28,52 24,18 25,88 24,62
FORMULACION M2 23,89 22,44 23,45 21,03
2 M2C 23,89 23,87 23,84 22.36

Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

Tabla 28-3: Calculo de la varianza de dos factores

Andlisis de varianza de dos factores con varias muestras por grupo

| 1DIA | B8DIAS | 15DIAS | 22DIAS | Total
FORMULACION 1
Cuenta 2 2 2 2 8
Suma 57,04 51,98 52,17 47,22 208,41
Promedio 28,52 25,99 26,085 23,61 26,05125
Varianza 0 6,5522 0,08405 2,0402 4,6850125
FORMULACION 2
Cuenta 2 2 2 2 8
Suma 47,78 46,31 47,29 43,39 184,77
Promedio 23,89 23,155 23,645 21,695 23,09625
Varianza 0 1,02245 0,07605 0,88445 1,1113125
TOTAL
Cuenta 4 4 4 4
Suma 104,82 98,29 99,46 90,61
Promedio 26,205 24,5725 24,865 22,6525
Varianza 7,145633333 | 520395833 | 2,0379 | 2,19729167

Elaborado por: Villacis, Z. (2021).

Discusion: Al comparar las varianzas de los factores con la varianza aleatoria, a fin de comprobar
que fuentes de varianza se pueden considerar significativas o superiores a las que se puede obtener

al azar.
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Existen 3 planteamientos de los 2 factores:

1) La varianza del Factor A que muestra el tiempo del estudio de estabilidad en 4 periodos
diferentes.

2) La varianza del Factor B que muestra la concentracién de la vitamina C para las 2
formulaciones con 2 muestras cada una

3) Lavarianza de la interaccion de A X B, es decir, entre el tiempo del estudio de estabilidad y

la concentracién de la vitamina C

3.4.2.Analisis de varianza

Tabla 29-3: Analisis de la varianza

) Promedio de Valor
Origen de las Suma de Grado de . .
los F Probabilidad critico
variaciones cuadrados libertad
cuadrados para F
Concentracion de
34,9281 1 34,9281 26,214 0,0009 5,318
vitamina C
Tiempo del
analisis de 25,7480 3 8,582675 6,441 0,0158 4,066
estabilidad
Interaccion AXB 4,1669 3 1,38895 1,042 0,4248 4,066
Dentro del grupo 10,6594 8 1,332425
Total 75,5024 15

Elaborado por: Villacis, Z. (2021)

Discusion: los resultados obtenidos del analisis ANOVA muestran al comparar F de la
concentracion de vitamina C con su valor critico que existe una significancia estadistica entre las
muestras analizadas de la formulacion 1y 2 al igual que los resultados del tiempo de estudio de
estabilidad. Sin embargo, al revisar la interaccion de A X B se puede ver que no existe una
significancia estadistica. Es decir, que a pesar de tomarse las mediciones en distintos periodos de
tiempo esto no es el determinante para la variacion de las concentraciones de la vitamina C hasta
los 22 dias del anélisis de estabilidad. Pero los otros datos muestran que la variacion esta dada por
las condiciones de temperatura a las que fueron sometidas las muestras de las 2 formulaciones.

Si se analiza los datos de la tabla 30 se puede observar como incrementa la concentracion de

vitamina C tanto en M1C y M2C al estar expuestas a una temperatura mayor de 25°C a 30°C.
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SEPTIEMBRE, 2021

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA
LA LINEA DE PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES
CON VITAMINA C

LOGO EMPRESARIAL

NOMBRE DE
LA
EMPRESA

Zulay Villacis
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NOMBRE DE LA EMPRESA

LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Cadigo: PGVC 001 Folio 1
Produccién
1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para la recepcién de materia prima, extraccion, cuantificacion del

principio activo y fabricacion de gomitas funcionales con vitamina C

2. ALCANCE
El procedimiento tiene su campo de aplicacion desde el ingreso de materia prima hasta la salida
de producto terminado en gomitas funcionales con vitamina C. Este procedimiento puede ser

aplicados para cualquier produccion de gomitas fortificada con vitamina C.

3. RESPONSABLES

JEFE DE PRODUCCION

Actividad principal: Asegurar la produccidn de las gomitas bajo los parametros establecidos en
los tiempos determinados. Para cumplir con su objetivo es necesario:

e Aprobar las 6rdenes de produccion

e Mantener estricto control de todas las etapas de control mediante documentacion.

e Vigilar el mantenimiento del equipo y herramientas a utilizarse

e Supervisar el cumplimiento de las actividades de sus subordinados.

e Resolver contingentes durante el proceso de produccion

e Organizar y controlar a través de jefes departamentales

¢ Notificar avance de la produccion al departamento administrativo.
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NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Cadigo: PGVC 001 Folio 2
Produccién

JEFE DE CONTROL DE CALIDAD

Actividad principal: Asegurar la produccién de las gomitas bajo los estandares de calidad bajo
la norma técnica ecuatoriana correspondiente. Es necesario:

e Aprobar o rechazar la materia prima

e Evaluar los registros de los lotes

e Asegurar el cumplimiento de aplicacion de pruebas

e Aprobar y controlar los analisis

e Vigilar el buen estado de los equipos y herramientas.

e Asegurar el cumplimiento de las validaciones

e Mantener capacitado al personal en campos correspondientes a su area de trabajo.

BODEGUERO

Actividad principal: Vigilar el stock de la materia prima para la produccion. Es necesario:

e Receptar la materia prima bajo orden de recepcién

e Almacenar materia prima cumpliendo con los parametros de conservacién necesarios y
acordes al cumplimiento de la norma técnica correspondiente segln la naturaleza de la materia

e Despachar materia prima bajo orden de produccion

e Registrar los ingresos y salidas de materia prima y productos terminados.

e Reportar mensualmente el stock de materiales al jefe de produccion

e Reportar existentes, faltantes, caducados y en mal estado.
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NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Cddigo: PGVC 001 Folio 3
Produccién
OPERARIOS

Actividad principal: Cumplir con las funciones designadas por el jefe de produccion en su lugar

de trabajo.

e Verificar la recepcion de materiales por medio de orden de produccion despachada por
bodega.

e Preparar los materiales y cantidades para la produccién

e Controlar y llenar los parametros de la preparacién

e Proporcionar al analista los productos en proceso a fin de continuar con la produccién.

e Informar de contingentes a su jefe inmediato para la correccion de errores.

ANALISTA

Actividad principal: Cumplir con las funciones designadas por el jefe de produccion en su lugar

de trabajo.

o Verificar las cantidades de peso de acuerdo a lo utilizado durante la produccién en proceso

o Verificar el cumplimiento de las dosificaciones para cada formulacion

e Aplicar andlisis organolépticos

e Aplicar andlisis fisicos y quimicos

e Determinar los métodos y ensayos que requiera el producto

o Definir la estabilidad del producto por medio de ensayo de estabilidad acelerada por método
Poppe

e Reportar informe de resultados al jefe de produccion

e Corregir dosificaciones si fuera necesario

¢ Informar anomalias durante el proceso de produccion y al finalizar el analisis en los productos
terminados
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NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Cadigo: PGVC 001 Folio 4
Produccién

4. DESCRIPCION DEL PROCESO

PROCESO DE PRODUCCION DE GOMITAS FORTIFICADAS CON

VITAMINA C

( )
S
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NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Cadigo: PGVC 001 Folio 5
Produccién

5. DOCUMENTOS DE CONTROL

REGISTRO DE RECEPCION DE MATERIA PRIMA (R1)

NOMBRE DE LA EMPRESA
Dirigido a: Area de produccion
MATERIA PRIMA CANTIDAD UNIDADDE | FECHA DE INGRESO
MEDIDA
Firma bodeguero Sello de bodega

JEFE DE PRODUCCION JEFE DE CONTROL DE CALIDAD
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NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Cadigo: PGVC 001 Folio 6
Produccién

INSTRUCTIVO DE RECEPCION DE MATERIA PRIMA (1 1)

Verificar que la materia prima llegue en su empaque sin alteraciones del mismo
Solicitar hoja de control para verificar limites maximos permitidos de recepcion
Tomar en cuenta el registro de calibracion de balanzas para colocar lamateria prima

Registrar el peso y comparar con la orden de compra correspondiente

ok~ w Do

Si la materia prima no cumple con los pardmetros establecidos debe procederse a la
devolucion de la materia con su respectiva justificacion

6. Sies aceptada la MP debe colocarse la etiqueta de aprobado y almacenar

REGISTRO DE CALIBRACION DE BALANZAS (R2)

Fecha de hora Fechade | Instrumento | Ubicacion | Usos/cuidados
calibracion proxima a calibrar (area)
calibracion
Observaciones:
JEFE DE CONTROL DE CALIDAD OPERARIO
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NOMBRE DE LA EMPRESA

LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Cadigo: PGVC 001 Folio 7
Produccién

ESPECIFICACIONES Y CONTROL DE CALIDAD DE MATERIA PRIMA (E1)

Descripcion MP MP

Color

Olor

Sabor

Consistencia

Textura

Descripcién MP MP

Color

Olor

Sabor

Consistencia

Textura

JEFE DE PRODUCCION JEFE DE CONTROL DE CALIDAD
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NOMBRE DE LA EMPRESA

LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Cadigo: PGVC 001 Folio 8
Produccién

FORMULARIO DE EVALUACION Y DEVOLUCION DE PROVEEDORES

Informacion general:

Razon Social del proveedor

Direccion:

Teléfono

Correo electronico

Materia prima:

Condiciones de la materia prima

Estado
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NOMBRE DE LA EMPRESA

LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Caodigo: PGVC 001 Folio 9
Produccién
DESCRIPCION CALIFICACION

Calidad del producto

Exactitud en
cantidades

entregadas

Disponibilidad

Respuesta a rechazos

Asistencia técnica

Documentacion entregada

Empacado

CRITERIO DE CALIFICACION

9-10 — Excelente

7-8 — Muy bueno

5-6 — Bueno

3-4 — Poco Satisfactorio

1-2 — Insatisfactorio

OBSERVACIONES:

BODEGUERO

JEFE DE CONTROL DE CALIDAD
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NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Cadigo: PGVC 001 Folio 10
Produccién

REGISTRO DE LA FORMULACION PARA GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINAC

Formulacién g de producto

Ingrediente (%) (9)

AzUcar

Jarabe de glucosa

Agua

Saborizantes

Colorantes

Gelatina

Acido citrico

Antioxidante

Observaciones:

JEFE DE PRODUCCION JEFE DE CONTROL DE CALIDAD

ANALISTA
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NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Cadigo: PGVC 001 Folio 11
Produccién

INSTRUCTIVO PARA LA ELABORACION DE LA FORMULACION

1 Pesar las cantidades descritas en el registro de formulacién para gomitas funcionales con
vitamina C segln la mezcla correspondiente e irlas incorporando.

2. Disolver la gelatina en 50% del total de agua fria y colocarlos en un recipiente de acero
inoxidable a temperatura ambiente por 5 minutos.

3. Mezclar con el azlcar hasta llegar a una mezcla homogénea a una temperatura maxima de
60°C

4. Incorporacion de vitamina C

o1

Afadir el acido citrico, colorante y saborizante a la mezcla y continuar moviendo
constantemente manteniendo una temperatura maxima de 60°C

Dejar enfriar a temperatura ambiente la mezcla caliente y colocar en moldes plasticos.

Se deja enfriar y gelificar durante 24 horas a temperatura ambiente.

Se desmolda y se abrillanta con cera de abeja para su posterior empaquetado.

Envasar en polietileno para proteger del calor y la luz.
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LOGO

NOMBRE DE LA EMPRESA

DEPARTAMENTO:

VITAMINAC

PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON

Produccién

Cadigo: PGVC 001

Folio 12

REGISTRO DE RECURSOS MATERIALES Y EQUIPO

Materiales

RECURSOS

SI/NO

Guantes de manipulacion

Coladores

Recipientes plasticos con marcacion de vol

umen

Fundas de cierre hermético

Recipientes de acero inoxidable de 1y 2 |

itros

Pipeta volumétrica de 10 ml.

Varillas de agitacion

Equipo

Moldes de pléstico

Cocina o cocineta

Refrigerador

Balanza analitica

Reactivos

Termometro

Hielo

Acido ascérbico

Glucosa

Gelatina sin sabor

Color rojo, naranja y verde grado

alimenticio

Sabor fresa, naranja, limén

OPERARIO 1

JEFE DE PRODUCCION

OPERARIO 2

JEFE DE CONTROL DE CALIDAD
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NOMBRE DE LA EMPRESA

LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Cadigo: PGVC 001 Folio 13
Produccién

REGISTRO DE

OBSERVACIONES GENERALES DEL PRODUCTO
TERMINADO

Descripcién

Producto 1

Producto 2

Color

Olor

Sabor

Consistencia

Textura

Tiempo de secado

Tratamiento final

Temperatura del proceso

60°C

60°C

Evidencia fotogréafica

ANALISTA

JEFE DE CONTROL DE CALIDAD
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NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Cadigo: PGVC 001 Folio 14
Produccién

REGISTRO DEL ANALISIS ORGANOLEPTICO DEL PRODUCTO TERMINADO

Descripcién Producto 1 Producto 2

Color

Olor

Sabor

Consistencia

Textura

Observaciones:

ANALISTA JEFE DE PRODUCCION

JEFE DE CONTROL DE CALIDAD
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NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Cédigo: PGVC 001 Folio 15
Produccién

REGISTRO DEL ANALISIS QUIMICO DEL PRODUCTO TERMINADO

Analisis Método PRODUCTO 1 PRODUCTO 2
MEDICION MEDICION
Contenido de Vitamina C HPLC
Humedad (%0) INEN 265
Sacarosa (%) AOAC930.36

Observaciones:

REGISTRO DEL ANALISIS FiSICO DEL PRODUCTO TERMINADO

Analisis

Método PRODUCTO 1 PRODUCTO 2

MEDICION MEDICION

PH

PH metro

Observaciones:

ANALISTA

JEFE DE CONTROL DE CALIDAD
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NOMBRE DE LA EMPRESA

LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Cadigo: PGVC 001 Folio 16
Produccién

REGISTRO DEL ANALISIS MICROBIOLOGICO DEL PRODUCTO TERMINADO

Requisito n M M C Método de ensayo

NMP Coliformes NTE INEN 1529-6
totales/g

Mohos y NTE INEN 1529-10
levaduras, UFC/G

Datos Evidencia

Muestra Producto n°

Agar

Diluciones

Tubos de dilucién

Datos Evidencia

Muestra Producto n°

Agar

Diluciones

Tubos de dilucién

Observaciones:

ANALISTA JEFE DE PRODUCCION

JEFE DE CONTROL DE CALIDAD
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NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Cadigo: PGVC 001 Folio 17
Produccién

TABLA DE CONTINGENCIA PARA CALCULOS DE ESTABILIDAD METODO

POPPE
°C °K 10000/T Ea____ Kcal/ mol Ea kcal/ mol
25 298 33,56
30 303 33,00
35 308 32,47
50 323 30,96
°C °K % Deg. Eaa | Log % Deg. aEa | % Deg. aEa | Log% Deg.
Kcal/mol Kcal/ Kcal/mol A Ea
mol -
Kcal/mol
25 298
30 303
35 308
50 323

Observaciones:

ANALISTA

JEFE DE PRODUCCION

JEFE DE CONTROL DE CALIDAD
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NOMBRE DE LA EMPRESA

LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Cadigo: PGVC 001 Folio 18
Produccién

REGISTRO DE LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO SEGUN LECTURA DE GRAFICA
DE ESTABILIDAD POR METODO POPPE

ESTIMACION DE ESTABILIDAD METODO DE
POPPE
Log % p.adeg ws. 1T x 10000

Log % pa degradado
g -

o T T T T T ™ T ™ ™ T 1
oS 3 3135 M5 31,75 32 32B5 335 33F5 33 3325 335

1T x 10000

l—-—E.a-1|:| Kralmal =S Ea=I5 Hoalimol ==Y aor mddmo degradiada

La ilustracion grafica muestra 3 areas donde se ubicara el logaritmo de degradacion:
e A=El producto tiene la probabilidad de tener una vida Gtil mayor a 2 afios

e B=El producto tiene la probabilidad de tener una vida Util de 2 afios

e C=El producto tiene la probabilidad de tener una vida util menor a 2 afios
VIDA UTIL SEGUN LA CURVA:

ANALISTA JEFE DE PRODUCCION

JEFE DE CONTROL DE CALIDAD

66



NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO PRODUCCION DE GOMITAS FUNCIONALES CON
VITAMINA C
DEPARTAMENTO: Cadigo: PGVC 001 Folio 19
Produccién

INSTRUCTIVO DE ACCIONES CORRECTIVAS DEL PRODUCTO TERMINADO
Geomeétricos, mecanicos y el peso promedio

Los limites geométricos, mecéanicos y peso promedio se los debe evaluar durante el proceso de

tableteado por lo que se regulara la maquina.
Desintegracion

Si la desintegracién es mayor a 30 minutos se debe reformular no se debe por ningiin motivo

liberar el lote
Control quimico

Si el porcentaje esta fuera de especificaciones se debe volver a reformular hasta conseguir la

especificacion.
Control microbiol6gico

Si los limites estan fuera de especificacion se debe liberar el lote este se rechaza.
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CONCLUSIONES

e Se detalla el proceso de elaboracién de gomitas funcional con vitamina C partiendo de una
preparacion estandar y adecuandola a las necesidades de la formulacion para obtener un
producto en las condiciones deseadas.

e Se establecieron dos lotes cada uno con dos tipos de formulaciones y cada formulacion con 2
muestras de 30g y 25 g de Vitamina C respectivamente que fueron comparadas de acuerdo a
los resultados obtenidos del analisis organoléptico, fisico, quimico y microbiol6gico dando
como resultado un menor nivel de humedad y mayor concentracion de vitamina C en la
muestra M1C y M2C que fue sometida a una temperatura de 30°C.Se midi6 la estabilidad por
medio de una prueba acelerada que se estimd en 1 mes las muestras fueron sometidas a
diferentes temperaturas de 25°C, 30°C, 35°C y 50°C con lo cual se pudo determinar una vida
atil menor 2 afios para las gomitas funcionales con vitamina C de acuerdo con los resultados
de la aplicacion del método Poppe.

e Seanalizo los datos del anlisis de HPLC donde se observa como incrementa la concentracion
de vitamina C tanto en M1C y M2C al estar expuestas a una temperatura de 30°C en
comparacion de las expuestas a temperatura de 25°C, debido a la perdida de humedad los
solutos presentes en la muestra se concentran y aumentan su valor.

e De acuerdo a los andlisis y formulaciones planteadas se elabor6 un proceso operativo
estandarizado propuesto para la empresa LILIAM a fin de proveer un documento que los guie

en la elaboracion de gomitas fortificada con vitamina C bajo los estandares de calidad.
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RECOMENDACIONES

e Desarrollar nuevas formulaciones que reduzcan los tiempos y uso de equipos a fin de
optimizar gastos sin tener que sacrificar los niveles de calidad del producto final.

e Aplicar el método de analisis de estabilidad a mayor tiempo de exposicidn con una duracién
entre 1 y 2 afios a fin de obtener datos sin un proceso acelerado, es decir con un menor
porcentaje de error y profundizar el estudio de resultados.

e Aplicar los procesos generales del POE a otros productos que tenga la empresa y adaptarlos
segun sus necesidades técnicas a fin de normalizar el uso del documento dentro de la empresa
y que se pueda adaptar a otros departamentos operativos de la organizacion.

e Incrementar criterios de control en el documento POE que se adecue a las politicas y
normativas de la empresa que lo requiera a fin de personalizar el documento sin perder de
vista la planificacion estratégica con la que se organiza la empresa.

e Estimar un presupuesto comparativo entre la produccién de gomitas funcionales con vitamina
C vy la oferta de precio en el mercado a fin de determinar si el uso de los materiales es

competitivo para la elaboracion del producto.
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ANEXOS

ANEXO A: MUESTRAS DE GOMITAS

Ty
e

Muestra 2 (25g Vit C) Muestra 2 (25g Vit C)



ANEXO B: ENSAYO MICROBIOLOGICO LOTE 1

Evidencias del ensayo de coliformes, mohos y levaduras (lote 1)

Datos Evidencia

Muestra 2: Formulacion 1

Agar: Caldo Verde Brillante Bilis
Lactosa
Diluciones: 10%, 102, 10

Tubos por dilucion: 3

Muestra 2: Formulacién 2

Agar: Caldo Verde Brillante Bilis
Lactosa
Diluciones: 10?, 102, 10

I |} 7li
ILI

Tubos por dilucion: 3 g e i

=

HJHP

Muestra 2: Formulacion 1
Agar: Patata Dextrosa Agar PDA
Diluciones: 10%, 102, 10

Tipo de siembra: en superficie

duplicado

Muestra 2: Formulacién 2
Agar: Patata Dextrosa Agar PDA
Diluciones: 10%, 102, 103

Tipo de siembra: en superficie

duplicado




ANEXO C: ENSAYO MICROBIOLOGICO LOTE 2

Evidencias del ensayo de coliformes totales (lote 2)

FECHAS EVIDENCIAS
16 de agosto
de 2021
Muestra 2 (25g Vit C)
23 de
agosto de
2021
Muestra 1 (30g Vit C) Camara
climética
)16 aghh SR
,v ;}z&ibiu IB’ L‘l l ) o é\ :
& mHH’H'& |
Muestra 2 (25g Vit C) Camara
climética
30 de
agosto de
2021

Muestra 1 (30g Vit C) Muestra 1 (30g Vit C) Camara
climatica



Muestra 2 (25g Vit C) Muestra 2 (25g Vit C) Camara
cllmatlca
6 de
septiembr

e de 2021

Muestra 1 (30g Vit C) Muestra 1 (30g Vit C) Camara
climética

|r:r

.““ \‘ \\l!lll'!lllllll
— N e e R

Muestra 2 (25g Vit C) Muestra 2 (25g Vit C) Camara
climética



Evidencias del ensayo de mohos y levaduras (lote 2)
FECHA EVIDENCIAS
S
16 de
agosto de
2021

23 de
agosto de
2021

Muestra 1 (30g Vit C) Camara
climética

Muestra 2 (25g Vit C) Camara
climética

30 de

agosto
de 2021

Muestra 1 (30g Vit C) Muestra 1 (30g Vit C) Camara
climética



Muestra 2 (25g Vit C) Camara
climatica

6 de

septiemb
re de
2021

Muestra 1 (30g Vit C) Muestra 1 (30g Vit C) Camara
~climatica

Muestra 2 (259 Vit C) Muestra 2 (25¢g Vit C) Camara
climética



ANEXO C: ENSAYO DE HUMEDAD (LOTE 2)

FECHA EVIDENCIAS
S
16 de
agosto de
2021
Muestra 1 (30g Vit C) Muestra 2 (25g Vit C)
23 de
agosto de
2021
Muestra 1 (30g Vit C) Muestra 1 (30g Vit C) Camara
climatica
Muestra 2 (25¢g Vit C) Camara
climatica
30 de
agosto
de 2021

Muestra 1 (30g Vit C) Muestra 1 (30g Vit C) Camara
climética



Muestra 2 (25g Vit C) Camara
climética
6 de
septiembr

e de 2021

Muestra 1 (30g Vit C) Muestra 1 (30g Vit C) Camara

cIimétic

Muestra 2 (259 Vit C) Muestra 2 (25¢g Vit C) Camara
climatica




ANEXO E: Certificado de Cumplimiento de Normativa

CBRA

ESCUELA SUPERIOR POLITECNTC A DE CHIMEBORAZO

DIRECCIGN DE BIRLIOTECAS ¥ RECURSOS DEL APRENDIZATE
[INIDAD DE PROCESOS TECNTCOS ¥ ANALISES BIRLIOGRAFICO F DOCUMENTAL

REFISION DE NORMAS TECNICAS, RESUMEN T BIBLIOGRAFIA

Fecha de entrega- 11 709/ 2021

INFORMACION DEL AUTOR/A (5)

Nombres — Apellidos: Zulay Adriana Fillacis Barreno

INFORMACTION INSTITUCTONAL

Facultad: Ciencias

Carrera: Bioquimica y Farmacia

Titaulo a optar: Bioquimica Farmaceutica

f. Analizta de Biblioteca responsable: Ing. Leonardo Meadina Nuste MSc.

LEONARDO Firmado digitalmente \
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por LEONARDO FABIO
FABIO MEDINA MEDINA NUSTE ﬂli

Fecha: 2021.10.11 e G
NUSTE 13:09:11 -05°00' \\mu /
1864-DBRA-UTP-2021



		2021-11-16T22:16:38-0500
	VIOLETA MARICELA DALGO FLORES


		2021-11-17T16:54:13-0500
	CARLOS PILAMUNGA CAPUS


		2021-11-19T21:19:52-0500
	FABIAN ERNESTO ARIAS ARIAS


		2021-11-22T11:14:07-0500
	LEONARDO FABIO MEDINA NUSTE


		2021-11-22T11:14:26-0500
	LEONARDO FABIO MEDINA NUSTE




