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RESUMEN 

Esterilidad comercial es una condición que se logra mediante la aplicación de calor a 

diversos alimentos con el fin de estar libres de microorganismos o toxinas; sin embargo, en 

ocasiones este proceso no es eficiente en su totalidad provocando una falta de inocuidad en 

el alimento y daños en la salud del consumidor. Por tal razón, los laboratorios están regidos 

bajo la norma ISO/IEC 17025:2017, los cuales utilizan una serie de requisitos generales para 

asegurar la inocuidad de los alimentos y la confiabilidad de los resultados emitidos. Un 

laboratorio acreditado bajo dicha norma debe contar con analistas que demuestren tener 

competencia técnica, ya que las actividades que se realizan dentro de la organización tienen 

un impacto en los resultados y en la obtención de los objetivos trazados en la empresa. 

Por ello, en el presente informe se busca implementar y acreditar el método de Esterilidad 

Comercial en alimentos de baja acidez en envases sellados herméticamente - AOAC Official 

Method 972.44 en la empresa Inspection & Testing Services del Perú SAC ante Instituto 

Nacional de Calidad (INACAL) para realizar el análisis microbiológico de productos 

sellados herméticamente ingresados al laboratorio con el fin de garantizar la correcta 

inocuidad de los alimentos hacia el consumidor. Durante los meses de agosto del 2021 a 

enero del 2022, se realizó una serie de pasos para la implementación del método como la 

búsqueda de información del método a utilizar, materiales, capacitación del personal, 

análisis de muestras y su posterior autorización frente a INACAL. 

Palabras claves: esterilidad comercial, acreditar, autorizar, NTP ISO/IEC 17025:2017, 

INACAL. 

 

 

 

 

 

 

 



ABSTRACT 

Commercial sterility is a condition that is achieved by applying heat to various foods in order 

to be free of microorganisms or toxins; however, sometimes this process is not efficient in 

its entirety, causing a lack of food safety and damage to the health of the consumer. For this 

reason, the laboratories are governed by the ISO/IEC 17025:2017 standard, which uses a 

series of general requirements to ensure food safety and the reliability of the results issued. 

A laboratory accredited under said standard must have analysts who demonstrate technical 

competence, since the activities carried out within the organization have an impact on the 

results and on obtaining the objectives set in the company. 

 For this reason, this report seeks to implement and accredit the method of Commercial 

Sterility in low-acidity canned foods - AOAC Official Method 972.44 in the company 

Inspection & Testing Services of Peru SAC before the National Institute of Quality 

(INACAL) to carry out the microbiological analysis of canned products admitted to the 

laboratory. in order to guarantee the correct safety of food to the consumer. During the 

months of august 2021 to january 2022, a series of steps were carried out for the 

implementation of the method, such as the search for information on the method to be used, 

materials, staff training, sample analysis and its subsequent authorization from INACAL. 

Keywords: commercial sterility, accredit, authorize, NTP ISO/IEC 17025:2017, INACAL. 

 

 

 

 

 

 

 



I INTRODUCCIÓN 

1.1 Objetivo del informe 

­ El presente Informe de suficiencia profesional se realizó en la empresa Inspection & 

Testing Services del Perú SAC, en el área de Microbiología y tiene como objetivo 

demostrar la aplicabilidad de los conocimientos adquiridos a lo largo de la carrera de 

Microbiología y Parasitología de la Facultad de Ciencias Biológicas, de la 

Universidad Nacional Mayor de San Marcos; evidenciando la preparación 

satisfactoria para el desarrollo del ejercicio profesional como Bióloga Microbióloga 

Parasitóloga. 

­ Evidenciar la experiencia adquirida por la egresada en las actividades prácticas 

desarrolladas en la empresa mencionada. 

­ Implementar el método de Esterilidad Comercial en alimentos de baja acidez en 

envases sellados herméticamente - AOAC Official Method 972.44 en el área de 

microbiología de la empresa Inspection & Testing Services del Perú SAC para ser 

acreditado.  

­ Describir todo el proceso de la implementación del método de Esterilidad Comercial 

en alimentos de baja acidez en envases sellados herméticamente - AOAC Official 

Method 972.44. 

­ Analizar muestras de alimentos en envases sellados herméticamente ingresados al 

laboratorio asegurando la validez de los resultados. 

­ Autorizar al personal para el método a implementar. 

­ Así mismo, proporcionar información documentada relacionada con el proceso de 

implementación de un método microbiológico normalizado en un laboratorio 

acreditado, para su posterior acreditación bajo la norma NTP ISO/IEC 17025:2017; 

por la Dirección de Acreditación del Instituto Nacional de la Calidad. 

 

 

 

 



II INFORMACIÓN DEL LUGAR DONDE SE DESARROLLO LA ACTIVIDAD 

La actividad profesional se realizó en la empresa peruana Inspection & Testing Services del 

Perú S.A.C, con RUC: 20602034675, ubicada en Av. Wiesse 3840 1er Piso – Alt. Paradero 

Buenos Aires, San Juan de Lurigancho – Lima; fundada en el año 2017.  

2.1 Visión. 

Inspection Testing Services Del Perú S.A.C tiene como visión, consolidarse en el ámbito 

nacional como un organismo referente en la prestación de servicios dirigidos a la obtención 

de la calidad, además de identificarnos como una de las empresas más importantes en el 

rubro de Certificaciones, Inspecciones y Laboratorio del Mercado Nacional, apuntando a la 

descentralización de servicios abarcando la mayor cantidad de clientes potenciales ubicados 

en los principales departamentos del País y el Extranjero. 

2.2 Misión. 

Inspection Testing Services Del Perú S.A.C tiene como misión brindar servicios de 

Certificación, Inspección y Análisis con altos estándares de calidad por lo que cuentan con 

un talentoso equipo de profesionales, competentes, responsables, éticos en el desarrollo de 

procesos estandarizados, eficaces para el análisis de las muestras, valiéndonos de una 

tecnología de avanzada para garantizar una emisión de resultados rápida y confiable para 

nuestros clientes. 

2.3 Objetivos. 

Inspection & Testing Services Del Perú S.A.C. declara los siguientes objetivos:  

1. Asegurar la operación coherente de las actividades del OEC y la validez de los resultados. 

2. Mejorar dentro del personal del OEC la competencia técnica.  

3. Garantizar la imparcialidad, confidencialidad en los servicios brindados.  

4. Mejorar constantemente los servicios prestados a los usuarios según sus necesidades, 

aumentando la satisfacción de clientes internos y externos en la prestación del servicio. 

2.4 Politica de Calidad. 

Inspection & Testing Services el Peru S.A.C – Organismo Evaluador de la Conformidad 

(OEC) – para desarrollar sus actividades de ensayo, muestreo, inspección y certificación, 

declara y se compromete a:  



✓ Que los requisitos establecidos en la NTP-ISO/IEC 17025:2017, NTP-ISO/IEC 

17020:2012, la Ley N° 29783, su modificatoria y su reglamento, así como otros 

compromisos asumidos contractualmente; se implementen, sean desarrollados y que con su 

eficacia se alcance el cumplimiento de las operaciones coherentes del OEC.  

✓ Que, con una buena práctica profesional, las actividades del OEC, sean ejecutadas de 

manera imparcial acorde con los servicios establecidos durante la prestación del servicio al 

cliente, con el objetivo de cumplir siempre con los requisitos del mismo.  

✓ Que todo el personal del OEC relacionado con las actividades a ejecutar sea competente 

en el conocimiento de lo anteriormente mencionado y deberán desarrollar su trabajo acorde 

con las políticas y los procedimientos establecidos.  

✓ Que la dirección del OEC tiene como propósito que sea aplicada la mejora continua en la 

eficacia del sistema de Gestión.  

✓ Cuidar a todos nuestros colaboradores y fomentar la prevención de accidentes, incidentes 

y enfermedades ocupacionales durante el servicio a nuestros clientes internos y externos, 

demostrar el compromiso con la protección del medio ambiente, mediante la prevención y 

la minimización de la contaminación ambiental producido por las actividades propias del 

servicio. 

Actualmente, el laboratorio cuenta con un total de 93 métodos acreditados: químicos, 

toxicológicos y microbiológicos; de los cuales 19, son microbiológicos. Tabla 1. 

La actividad profesional descrita se desarrolló entre los meses de agosto 2021 – febrero 2022 

en el laboratorio de Microbiología. 

 

 

 

 

 

 



Tabla 1. 

 Métodos microbiológicos acreditados en el laboratorio ITS.  

Nº Tipo de Ensayo Norma Referencia Año Título Producto 

1 AEROBIOS 

MESÓFILOS 

FDA/BAM Online 8th Ed. Rev. 

A/1998. January 2001. Chapter 

3//APHA 5th Ed. 2015. Chapter 

3.3.10.3.101 Pág. 10-11 (Incluye 

MUESTREO) 

2001 Aerobic Plate Count. Conventional 

Plate Count Method // 

Microbiological monitoring of the 

food processing environment air 

sampling methods. Sedimentation 

methods. 

*Aire. 

2 AEROBIOS 

MESÓFILOS 

FDA/BAM Online 8th Ed. Rev. 

A/1998. January 2001-Chapter 3. 

2001 Aerobic Plate Count. Conventional 

Plate Count Method 

*Alimentos elaborados. 

*Alimentos para regímenes especiales. 

*Azúcares, mieles y productos similares. 

*Bebidas. 

*Frutas, hortalizas, frutos secos y otros 

vegetales. 

*Granos de cereales, leguminosas, 

quenopodiáceas y derivados. 

3 AEROBIOS 

MESÓFILOS 

ICMSF. Microorganismos de los 

Alimentos. Su significado y 

Métodos de enumeración. 2da. 

Ed., 1983. Método 1, Pág. 117-

124. Reimpresión 2000 

1983 Enumeración de microorganismos 

aerobios mesófilos: Métodos de 

recuento en placa. Método 1 

(Recuento estándar en placa, 

recuento en placa por siembra en 

todo el medio o recuento en placa 

de microorganismos aerobios) 

*Carne y productos cárnicos. 

4 BACILLUS CEREUS 

(RECUENTO 

PRESUNTIVO) 

ICMSF. Microorganismos de los 

Alimentos. Su significado y 

Métodos de enumeración. 2da. 

Ed., 1983. Pág. 285-286. 

Reimpresión 2000 

1983 Bacillus cereus. Recuentos de 

presuntos Bacillus cereus. 

*Alimentos para regímenes especiales. 

*Granos de cereales, leguminosas, 

quenopodiáceas y derivados. 

*Productos deshidratados, liofilizados o 

concentrados y mezclas. 

5 COLIFORMES FDA/BAM Online 8th Ed. Rev. 

A/1998. Chapter 4, Item G. 

September 2002. Rev. October 

2020 

2020 Enumeration of Escherichia coli 

and the Coliform Bacteria. Solid 

medium method - Coliforms. 

 

*Alimentos elaborados. 

*Alimentos para regímenes especiales. 

*Carne y productos cárnicos. 

*Granos de cereales, leguminosas, 

quenopodiáceas y derivados. 

*Huevos y ovoproductos. 

6 COLIFORMES FDA/BAM Online 8th Ed. Rev. 

A/1998. Chapter 4, Item G. 

September 2002. Rev. October 

2020 // RM Nº 461-2007-

MINSA (Incluye Muestreo) 

2020 Enumeration of Escherichia coli 

and the Coliform Bacteria. Solid 

medium method - Coliforms // 

Guía Técnica para el Análisis 

Microbiológico de Superficies en 

contacto con Alimentos y Bebidas. 

*Superficies inertes. 

*Superficies vivas. 

7 COLFORMES 

FECALES 

SMEWW-APHA-AWWA-WEF 

Part 9221 E 1, 23rd Edition 

2017 Multiple-Tube Fermentation 

Technique for members of the 

Coliform Group. Fecal Coliform 

Procedure. Thermotolerant 

Coliform Test (EC Medium) 

*Agua natural. 

*Agua para uso y consumo humano. 

*Agua residual. 



8 COLIFORMES 

TOTALES 

SMEWW-APHA-AWWA-WEF 

Part 9221 B y C, 23rd Edition 

2017 Multiple-Tube Fermentation 

Technique for members of the 

Coliform Group. Standard Total 

Coliform Fermentation Technique. 

*Agua natural. 

*Agua para uso y consumo humano. 

*Agua residual. 

9 ESCHERICHIA COLI FDA/BAM Online 8th Ed. Rev. 

A/1998. Chapter 4, Item G. 

September 2002. Rev. October 

2020 

2020 Enumeration of Escherichia coli 

and the Coliform Bacteria. Solid 

medium method - Coliforms. 

*Alimentos elaborados. 

*Carne y productos cárnicos. 

*Frutas, hortalizas, frutos secos y otros 

vegetales. 

*Granos de cereales, leguminosas, 

quenopodiáceas y derivados. 

10 ESCHERICHIA COLI SMEWW-APHA-AWWA-WEF 

Part 9221 F 1, 23rd Edition 

2017 Multiple-Tube Fermentation 

Technique for members of the 

Coliform Group. Escherichia coli 

Procedure Using Fluorogenic 

Substrate. Escherichia coli Test 

(EC-MUG Medium) 

*Agua natural. 

*Agua para uso y consumo humano. 

*Agua residual. 

11 HETERÓTROFOS SMEWW-APHA-AWWA-

WEF. Part. 9215 B, 23rd Edition. 

2017 Heterotrophic Plate Count. Pour 

Plate Method. 

*Agua para uso y consumo humano. 

 

12 ESTERILIDAD 

COMERCIAL 

AOAC Official Method 972.44, 

21st Edition 

2019 Sterility (Commercial) of foods 

(Canned, low acid) 

*Alimentos de baja acidez en envases 

sellados herméticamente. 

13 MOHOS Y 

LEVADURAS 

ICMSF. Microorganismos de los 

Alimentos. Su significado y 

métodos de enumeración. 2da. 

Ed., 1983. Pág. 165-167. 

Reimpresión 2000 

1983 Recuento de mohos y levaduras. 

Método de recuento de mohos y 

levaduras por siembra en placa en 

todo el medio. 

*Alimentos para regímenes especiales. 

*Azucares, mieles y productos similares. 

*Especias, condimentos y salsas. 

*Estimulares y fruitivos. Semiconservas 

y bebidas. 

*Frutas, hortalizas, frutos secos y otros 

vegetales. Huevos y ovoproductos. 

*Granos de cereales, leguminosas, 

quenopodiáceas y derivados. 

*Productos de panadería, pastelería y 

galletería. Productos deshidratados: 

liofilizados o concentrados y mezclas. 

14 MOHOS Y 

LEVADURAS 

ICMSF. Microorganismos de los 

Alimentos. Su significado y 

Métodos de enumeración. 2da. 

Ed., 1983. Pág. 165 (5-7). 

Reimpresión 2000//APHA 5th 

Ed. 2015. Chapter 3.3.10.3.101 

Pág. 10-11 (Incluye muestreo). 

1983 Recuento de mohos y levaduras. 

Método de recuento de mohos y 

levaduras por siembra en placa en 

todo el medio // Microbiological 

monitoring of the food processing 

environment air sampling methods. 

Sedimentation methods. 

*Aire. 

15 SALMONELLA ICMSF. Microorganismos de los 

Alimentos. Su significado y 

Métodos de enumeración. 2da. 

Ed., 1983. Pág. 172-176 Ítem 10. 

(a) y (c), 177 II-178 III. 

Reimpresión 2000 

1983 Salmonella *Alimentos elaborados Alimentos para 

regímenes especiales. 

*Azucares, mieles y productos similares.  

*Carne y productos cárnicos. 

*Estimulares y fruitivos. Semiconservas. 

*Frutas, hortalizas, frutos secos y otros 

vegetales. Huevos y ovoproductos. 

*Granos de cereales, leguminosas, 

quenopodiáceas y derivados. 



16 SALMONELLA ICMSF. Microorganismos de los 

Alimentos. Su significado y 

Métodos de enumeración. 2da. 

Ed., 1983. Pág. 172-176 Ítem 10. 

(a) y (c), 177 II-178 III. 

Reimpresión 2000 // RM Nº 461-

2007-MINSA (Incluye 

Muestreo) 

1983 Salmonella // Guía Técnica para el 

Análisis Microbiológico de 

Superficies en contacto con 

Alimentos y Bebidas. 

*Superficies inertes. 

*Superficies vivas. 

17 STAPHYLOCOCCUS 

AURES 

COAGULASA 

POSITIVO 

ISO 6888-1: 2021 (Excepto ítem 

9.4.3; Annex B.5) 

2021 Microbiology of the food chain - 

Horizontal method for the 

enumeration of coagulase-positive 

staphylococci (Staphylococcus 

aureus and other species) - Part 1: 

Method using Baird-Parker agar 

medium 

*Alimentos elaborados Alimentos para 

regímenes especiales. 

*Azucares, mieles y productos similares.  

*Carne y productos cárnicos. 

*Frutas, hortalizas, frutos secos y otros 

vegetales. 

*Granos de cereales, leguminosas, 

quenopodiáceas y derivados. 

18 ENTEROBACTERIAS ICMSF. Microorganismos de los 

Alimentos. Su significado y 

Métodos de enumeración. 2da. 

Ed., 1983. Pág. 149-150. 

Reimpresión 2000. 

1983 Enterobacteriaceae: Recuento por 

siembra en placa. 

*Alimentos para regímenes especiales. 

*Azucares, mieles y productos similares. 

*Granos de cereales, leguminosas, 

quenopodiáceas y derivados. 

19 STAPHYLOCOCCUS 

AURES 

COAGULASA 

POSITIVO 

ISO 6888-1: 2021 (Excepto ítem 

9.4.3; Annex B.5) // RM Nº 461-

2007-MINSA (Incluye 

Muestreo) 

2021 Microbiology of the food chain - 

Horizontal method for the 

enumeration of coagulase-positive 

staphylococci (Staphylococcus 

aureus and other species) - Part 1: 

Method using Baird-Parker agar 

medium // Guía Técnica para el 

Análisis Microbiológico de 

Superficies en contacto con 

Alimentos y Bebidas. 

*Superficies vivas. 

Nota. Fuente: Instituto Nacional de Calidad (INACAL) 

 

 

 

 

 

 



III DESCRIPICIÓN DE LA ACTIVIDAD 

3.1 Planteamiento del problema 

Las enfermedades de transmisión alimentaria (ETA) causan a nivel mundial una alta tasa de 

mortalidad, debido a la ingesta de alimentos y aguas contaminadas con toxinas o 

microorganismos patógenos; que en altas concentraciones ocasionan daño al consumidor; 

constituyendo así un importante problema para la salud pública en todo el mundo (Gonzales, 

2019). 

Los productos enlatados son importantes al nivel de producción, y también de comercio 

internacional. Significan una opción muy útil cuando se trata de exportar alimentos hacia 

otros mercados. El tiempo de caducidad de estos alimentos es más amplio en comparación 

con la de los productos frescos, permiten ser transportados largas distancias y se mantienen 

en óptimo estado de conservación (Montanari et al., 2018). 

El enlatado se considera generalmente un método seguro para conservar los alimentos 

durante períodos prolongados, si se practica correctamente. En el proceso de enlatado, los 

alimentos guardados en tarros o recipientes similares se calientan por encima de la 

temperatura de ebullición del agua.  Este proceso elimina los microorganismos sin 

comprometer la calidad del alimento. Durante este proceso de calentamiento, se expulsa el 

aire del tarro y, al enfriarse, se forma un sello al vacío.  Este sello al vacío impide que el aire 

vuelva a entrar en el producto y traiga consigo posibles microorganismos contaminantes 

(Dave, 2017).   

Sin embargo, a pesar del tratamiento térmico, ocasionalmente algunos microorganismos 

anaerobios y esporas de anaerobios que sobreviven a este duro procedimiento de eliminación 

pueden contaminar los productos alimenticios (Chekol & Ashenafi, 2009). 

En los últimos años, se han reportado la presencia de toxinas y patógenos no solo por medio 

de alimentos enlatados que suponen un peligro para los consumidores, sino también en otras 

etapas de la cadena productiva; ya sea porque las latas no están suficientemente procesadas 

o porque el organismo ingresa a la lata como resultado de una fuga después del 

procesamiento (Sachdeva et al., 2010). Si bien es cierto, estos casos son aislados y 

esporádicos, su presencia debe ser una alerta para toda la cadena alimentaria. 

Las causas que pueden influir en la ocurrencia de alguna intoxicación por consumo de 

alimentos enlatados, pueden deberse a un mal proceso térmico, malos controles de calidad 



del producto final y alimentos de baja acidez pueden contribuir a la conservación de 

patógenos y de sus toxinas, por ejemplo: Clostridium spp., Listeria spp., Bacillus spp., 

Escherichia coli y Staphylococcus aureus, entre otros (Montanari et al., 2018). 

A nivel mundial, en la actualidad, los países donde se ha identificado la presencia de toxinas 

bacterianas en alimentos enlatados son Egipto y La Irán. Probablemente las condiciones 

socioeconómicas y culturales de estos países pueden influir en el desarrollo de estas 

enfermedades alimentarias (Saad et al., 2021)(Reza Montazer Khorasan et al., 2020). 

En Egipto se llevó a cabo un estudio para evaluar microbiológicamente 105 muestras de 

pescado enlatado importado de diferentes mercados en la gobernación de Kaluobia. 

Mediante el análisis microbiológico se detectó Clostridium perfringens en el 25,7 %, el 14,3 

% y el 11,4 % de las muestras examinadas de caballa, sardina y atún en conserva, 

respectivamente. Además de ello, Clostridium bifermentans, Clostridium subterminal, 

Clostridium sporogenes, Clostridium sordelli también fueron aisladas de las muestras 

examinadas de pescado enlatado en diferentes porcentajes (Saad et al., 2021). 

En Sudamérica se pueden ver casos en Brasil donde bacterias como Clostridium botulinum 

pudieron ser detectadas tempranamente en alimentos enlatados (Falcão et al., 2018). 

En Perú son pocos los estudios relacionados con la detección de patógenos o identificación 

de toxinas en alimentos enlatados; sin embargo, podemos mencionar que son las bacterias 

termorresistentes las que parecen tener mayor resistencia en alimentos de origen vegetal 

enlatados (Benites & Terrones, 2019). 

En el laboratorio de la Sección de Microbiología Forense de la Dirección ejecutiva de 

criminalística que pertenece a la Policía Nacional del Perú, entre los meses de enero a 

setiembre del 2019 se realizó exámenes microbiológicos de esterilidad comercial con el 

objetivo de valorar la carga microbiana de 30 tipos diferentes de alimentos enlatados. Como 

resultado se obtuvo que solo el 10% por ciento no eran comercialmente estériles y el 90 % 

eran aptos para consumo humano (Bazan, 2021). 

Bajo estos antecedentes, es importante la detección temprana de microorganismos patógenos 

que puedan haber superado las barreras de esterilización sugiere la necesidad de contar con 

profesionales capaces de realizar tales ensayos. En Perú, INACAL es el ente encargado de 

otorgar la acreditación a laboratorios de ensayo para la realización de distintos métodos de 

análisis. Uno de ellos, Esterilidad Comercial en alimentos de baja acidez - AOAC Official 



Method 972.44, es el método más usado en los laboratorios para evaluar la esterilidad 

comercial de los alimentos. Hasta inicios del 2022 la empresa Inspection & Testing Services 

Del Perú S.A.C, se encontró implementando el método para lograr su acreditación ante 

INACAL con el fin de asegurar la calidad de sus resultados reportados. 

De este modo, por medio de la implementación de este método de Esterilidad Comercial en 

alimentos de baja acidez (AOAC Official Method 972.44, 2019), se busca enfrentar el 

problema de las enfermedades de transmisión alimentaria que puedan tener impacto en la 

salud de la población, así como impactar actividades económicas como la exportación de 

conservas. 

3.2 Metodología de la Implementación 

3.2.1 Revisión y selección del método  

Se realizó la búsqueda de información bibliográfica sobre los métodos microbiológicos para 

el ensayo de esterilidad comercial, que sea el más adecuado para los fines pertinentes del 

laboratorio. 

Se tuvo en consideración diversos puntos; como el tipo de metodología, considerando 

apropiada una metodología cualitativa ya que permite establecer una contaminación por 

diversos microorganismos en la muestra y no limitando a un microorganismo como en el 

caso de un método cuantitativo. También, los medios utilizados a diferentes temperaturas 

permiten un crecimiento de un amplio espectro de microorganismos; detectando así 

cualquier patógeno.  

Finalmente, un menor tiempo de análisis con respecto a otras metodologías, permite una 

entrega más rápida de resultados. 

3.2.2 Verificación de materiales y reactivos del método 

De acuerdo a la metodología establecida se realizó una Verificación del método según el 

formato FR119 de la empresa, a partir del cual se definen los requerimientos de adquisición 

de materiales, insumos/ reactivos, equipos y materiales de referencia para el desarrollo del 

método. Tabla 2. 

 Asimismo, se programó la calibración de los equipos necesarios para dicha metodología. 

 

 



Tabla 2. 

Verificación de recursos necesarios para la implementación del método 

 

N° Materiales Especificación Capacidad del laboratorio ¿Cumple? 
SI/NO 

1 Placas Petri Ø 90 mm 200 placas de Ø 90 mm SI 

2 Pipetas 200 a 250 mm x 
7 a 9 mm 

- NO 

3 Tubos de Ensayo con tapa 
rosca 

20 mm x 150 
mm 

- NO 

4 Asa de siembra Niquel-cromo, 
apróx.Ø 3 mm 

4 asas de siembra de Niquel- 
cromo, apróx.Ø 3 mm 

SI 

5 Abrelatas Bacteriológico Acero inoxidable - NO 

6 Frasco 500 ml 10 frascos de 500 ml SI 

8 Laminas porta objeto N.A. Caja x 100 unidades SI 

9 Laminas cubre objeto N.A. Caja x 100 unidades SI 

10 Sellador AOAC 977.44. - NO 

N° Insumos / Reactivos Especificación Capacidad del laboratorio ¿Cumple? 
SI/NO 

1 Triptona AOAC 977.44 MM-23/Conda, Ref.1612, 
Lot:090439 

SI 

2 Glucosa AOAC 977.44 - NO 

3 K2HPO4 AOAC 977.44 - NO 

4 Extracto de Levadura AOAC 977.44 MM-24/Liofilchem, Ref.611005, 
Lot:032118507 

SI 

5 Púrpura de Bromocresol AOAC 977.44 SM-30/Spectrum,  Ref.BR138, 
Lot: B76P42 

SI 

6 Peptona AOAC 977.44 MM-08, TM Media, Ref.1506, 
Lot:B1FB7HQ01 

SI 

7 Proteosa Peptona N°3 AOAC 977.44 - NO 

8 Almidón soluble AOAC 977.44 - NO 

9 NaCl AOAC 977.44 PT-Q-012, DUKSAN Ref:2445, 
Lot: I58101 

SI 

10 Na2HPO4 AOAC 977.44 - NO 

11 Gelatina AOAC 977.44 - NO 

12 Agar AOAC 977.44 MM-28, BD, Ref.214010, 
Lot:8073877 

SI 

13 Extracto de carne AOAC 977.44 - NO 

14 Cristal Violeta Labifarma SM-22B, Lot:CV419 SI 

15 Aceite de Immersión AOAC 977.44 SM-34/CDH, Ref.120940, 
         Lot:300816 

SI 



Nota. Fuente: Laboratorio ITS 

3.2.3 Habilitación al analista de microbiología 

3.2.3.1 Etapa de Inducción 

En esta primera etapa se dio a conocer al analista la política de calidad de la empresa, las 

diferentes áreas por la que está compuesta la empresa (microbiología, fisicoquímica y 

toxicología); los servicios que brinda y las funciones y responsabilidades del personal 

descritas en el Manual de organización y funciones (MOF). 

3.2.3.2 Etapa de Entrenamiento 

Se hizo conocimiento de la parte teórica y práctica del método como también de los 

materiales de referencia y equipos para la ejecución del método y verificación de los mismos. 

N° Equipos / Instrumentos Especificación Capacidad del laboratorio ¿Cumple? 
SI/NO 

1 Incubadora Operar a 35°C EQUI-ITS-INCU-02 SI 

2 Incubadora Operar a 55°C - NO 

3 Termohigrómetro Operar a 35°C EQUI-ITS-TMHI-01 SI 

4 Estufa Operar de 160°C 
a180°C 

EQUI-ITS-ESTUF-01 SI 

5 Multiparámetro Exactitud ± 0,1 
pH 

EQUI-ITS-MULTP-04 SI 

6 Autoclave Operar a 121°C 
± 1 °C 

EQUI-ITS-AUT-01 SI 

7 Microscopio N.A. EQUI-ITS-MICRO-01 SI 

8 Balanza digital Resolución 0.01 
g 

EQUI-ITS-BLZA-01 SI 

9 Balanza digital Resolución 0.01 
g 

EQUI-ITS-BLZA-02 SI 

N° Material de referencia y 
patrones 

Especificación Capacidad del laboratorio ¿Cumple? 
SI/NO 

1 Clostridium perfringens N.A. - NO 

2 Geobacillus 
stearothermophilus 

N.A. - NO 

3 Micrococcus luteus N.A. - NO 

4 Thermoanaerobacterium 
thermosaccharolyticum 

N.A. - NO 

5 Buffer pH: 4.0  PT-Q-053, HANNA, Lot:3830 SI 

6 Buffer pH: 7.0  PT-Q-054, HANNA, Lot:4194 SI 

7 Buffer pH: 10.0  PT-Q-055, HANNA, Lot:5031 SI 



Así mismo, se realizó en entrenamiento en manejo y operación de los instrumentos o equipos 

a utilizarse; como incubadoras (35°C y 55°C), multiparámetro, estufa, autoclave, balanza, 

termohigrómetro entre otros. 

3.2.3.3 Etapa de evaluación 

3.2.3.3.1 Evaluación escrita al analista 

Se realizó una prueba escrita de 7 preguntas basada en conceptos y etapas del método. Según 

el instructivo (INS 019) interno de la empresa “Habilitación al personal de laboratorio”, el 

cual indica una calificación mínima de 15 sobre un total de 20 puntos para obtener la 

aprobación de método. 

3.2.3.3.2 Evaluación práctica al analista 

La evaluación practica fue bajo supervisión por parte del supervisor del laboratorio de 

microbiología, para dicha evaluación práctica se utilizaron productos enlatados de atún, 

pollo y espárragos previamente inoculados por el Supervisor, con cepas de Micrococcus 

luteus, Clostridium perfringens, Geobacillus stearothermophilus y Thermoanaerobacterium 

thermosaccharolyticum. 

El análisis microbiológico de productos enlatados consistió en 7 etapas las cuales fueron: 

1.Recepción e Identificación de la muestra 

Ingresaron 33 latas de alimentos (11 conservas de atún, 11 de pollo y 11 de maíz) al 

laboratorio Inspection & Testing Services del Perú S.A.C, las cuales fueron codificadas. 

Se verificó la presentación del producto con la Distribución de Trabajo, se retiraron las 

etiquetas de las latas, se hizo una observación en caso de presentar algún defecto externo y 

se registraron todas las descripciones. 

Se lavó las latas con agua y una solución desinfectante (detergente al 1%), se enjuagó y secó. 

Inmediatamente, se colocó el código en la zona lateral de la lata en posición hacia abajo. 

2.Periodo de incubación 

Se incubaron 10 latas de cada muestra a una temperatura de 35ºC por 10 días. La lata restante 

de cada muestra, fue la muestra testigo que se guardó a temperatura ambiente. 

 

 



3.Análisis de la muestra 

Antes del ingreso a la sala estéril, se realizó el lavado de manos y rostro con jabón. Así 

mismo, se utilizó el equipo de protección al personal adecuado (guantes, toca, bata, 

mascarilla). 

Después de la incubación, las latas fueron limpiadas con alcohol al 70% y flameadas en el 

extremo no codificado. Con ayuda de un abrelatas microbiológico estéril se realizó un 

orificio de 4 cm (1.5 pulgadas) de diámetro, en el extremo no codificado de las latas.  

Con una pipeta estéril se transfirió aproximadamente 2 gramos de alimento a dos tubos de 

medio PE 2- Modificado (medio anaeróbico) y a dos tubos de medio Caldo triptona (medio 

aeróbico) y se incubó a una temperatura de 35°C por 72 horas, se realizaron observaciones 

diarias y se registraron los resultados. Cuando se transfirió el inoculo de alimento a los tubos 

anaeróbicos, este se inoculó en la porción inferior del medio. 

Adicionalmente, se pesó 10 gramos de la muestra de alimento en un tubo de ensayo estéril, 

se codificó y se guardó en refrigeración para un uso posterior, en caso de ser necesario. 

4.Control de contaminación 

Se utilizó una placa de almidón - glucosa como control ambiental, el cual fue expuesto por 

15 minutos en el área de trabajo durante el ensayo y luego se procedió a cerrarse. 

Adicionalmente, se realizó un control de la muestra, en el cual se tomó una gota de la muestra 

con un asa estéril y se estrió en placa de agar almidón - glucosa. Las placas fueron invertidas 

y se incubaron por 72 horas a 35°C, realizándose observaciones diarias para el control de 

crecimiento. 

5.Controles positivos 

Se utilizaron 4 cepas bacterianas como controles positivos y negativos: Micrococcus luteus 

y Clostridium perfringens para una temperatura de 35ºC (mesófilos); Geobacillus 

stearothermophilus y Thermoanaerobacterium thermosaccharolyticum para una 

temperatura de 55ºC (termófilos). 

 

 

 



Tabla 3.  

Materiales de referencia 

Material de referencia ATTC Procedencia Fecha de expiración 

Clostridium perfringens ATCC 13124 Microbiologics 31/08/2023 

Geobacillus 

stearothermophilus 
ATCC 7953 Microbiologics 30/11/2023 

Micrococcus luteus ATCC 4698 Microbiologics 30/06/2023 

Thermoanaerobacterium 

thermosaccharolyticum 
ATCC 7958 Microbiologics 30/11/2023 

 

6.Examen microscópico 

Solo para determinar si la muestra contiene microorganismos se realizó un frotis fino de la 

muestra del alimento el cual fue fijado al calor, teñido durante 10 segundos con cristal violeta 

al 1% y lavado con agua corriente del grifo. Como el alimento contenía una cantidad 

apreciable de grasa, se colocó unas gotas de xilol cuando aún el frotis estaba caliente debido 

a la fijación. 

7.Determinación del pH 

Utilizando un multiparámetro calibrado, se determinó el pH usando un buffer de referencia 

(pH 4.01 o 7.00) cercana al pH normal del alimento (>4.6). Se registró tanto el pH del tampón 

de referencia como el pH de la muestra de ensayo, el cual fue comparado con el pH de la 

lata normal de alimento en condiciones de temperatura ambiental. 

8. Tinción verde de malaquita 

Para la determinación de esporas se utilizó verde de malaquita al 5%; en el cual se colocó en 

una lámina portaobjeto una gota de agua estéril y una pequeña porción de cultivo bacteriano 

de la placa de agar almidón – glucosa. Se realizó el frotis de manera homogénea sobre el 

portaobjetos y se fijó a calor. Luego se cubrió la fijación con unas gotas de malaquita, se 

aplicó calor con el mechero durante 5 minutos (tiempo desde que comenzó la emisión de 

vapor) y se lavó el exceso con agua. Finalmente, y se cubrió con el colorante de contraste, 



fucsina durante 1 minuto y se lavó el exceso con agua. Se esperó su secado y se agregó una 

gota de aceite de inmersión y se observó al microscopio a 100 x. 

3.2.4 Aseguramiento de la validez de los resultados 

3.2.4.1 Exactitud relativa 

Se define como el grado de correspondencia entre las respuestas obtenidas sobre muestras 

inoculadas. Para ello se trabajó con 3 grupos de productos (enlatados de atún, de pollo y de 

maíz), se tomaron 10 muestras para cada grupo y de cada grupo 5 fueron inoculadas con el 

analito diana y los 5 restantes con el analito no diana.  

El criterio de aceptación: 100% de resultados coincidentes. 

3.2.4.2 Conformidad 

Es la probabilidad de encontrar el mismo resultado ya sea, ambos negativos o positivos en 

dos porciones idénticas de análisis en el mismo laboratorio, bajo condiciones de 

repetibilidad. 

La conformidad es equivalente a la repetibilidad para métodos cuantitativos, para ello se 

realizó un duplicado de una muestra a ciega. 

Se trabajó con 10 muestras y una por duplicado para la prueba de conformidad. 

3.3     Resultados 

3.3.1 Selección del método  

De acuerdo con las necesidades del laboratorio y las comparaciones expuestas 

anteriormente, se estableció que el método más apropiado a implementar era Esterilidad 

comercial en alimentos de baja acidez en envases sellados herméticamente - AOAC Método 

oficial 972.44 en comparación con otros métodos. 

3.3.2 Adquisición de materiales de referencia y calibración de equipos 

3.3.2.1 Recursos necesarios 

Se realizó una segunda Verificación del método de acuerdo con lo establecido en el formato 

FR 119, a fin de cumplir con los materiales requeridos por el método para una correcta 

ejecución del mismo. Tabla 4. 

 

 



VERIFICACIÓN DE MÉTODOS DE ENSAYO                   FR 119 

• Área /Laboratorio: Microbiología 

• Título: Esterilidad comercial 

• Norma de Referencia: Esterilidad comercial en alimentos de baja acidez en envases 

sellados herméticamente - AOAC Método oficial 972.44 

• Año/ Edición/ Versión: 2019 

• Tipo de Método:  Cualitativo 

• Alcance o Grupo de Matrices: Alimentos de baja acidez en envases sellados 

herméticamente. 

Tabla 4.  

Recursos necesarios 

N° Materiales Especificación Capacidad del laboratorio ¿Cumple? 
SI/NO 

1 Placas Petri Ø 90 mm 200 placas de Ø 90 mm SI 

2 Pipetas 200 a 250 mm x 
7 a 9 mm 

50 pipetas SI 

3 Tubos de Ensayo con tapa 
rosca 

20 mm x 150 
mm 

100 tubos 
 

SI 

4 Asa de siembra Niquel-cromo, 
apróx.Ø 3 mm 

10 asas de siembra de Niquel-
cromo, apróx.Ø 3 mm 

 
SI 

5 Abrelatas Bacteriológico Acero inoxidable 1 abrelatas Bacteriológico de 
acero inoxidable 

 
SI 

6 Laminas porta objeto N.A. Caja x 100 unidades 
 

SI 

7 Laminas cubre objeto N.A. Caja x 100 unidades  SI 

8 Sellador AOAC 977.44. Según requerimiento de 
ensayos 

 SI 

N° Insumos / Reactivos Especificación Capacidad del laboratorio ¿Cumple? 
SI/NO 

1 Triptona AOAC 977.44 MM-23/Conda, Ref.1612, 
Lot:090439 

SI 

2 Glucosa AOAC 977.44 MM-29/Spectrum, Ref.D1017, 
Lot:97310 

SI 

3 K2HPO4 AOAC 977.44 SM-08/Spectrum, Ref.P1383, 
Lot:74320 

SI 

4 Extracto de Levadura AOAC 977.44 MM-24/Liofilchem, Ref.611005, 
Lot:032118507 

SI 

5 Púrpura de Bromocresol AOAC 977.44 SM-30/Spectrum, Ref.BR138, 
Lot: B76P42 

SI 

6 Peptona AOAC 977.44 MM-08,TM Media, Ref.1506, 
Lot:B1FB7HQ01 

SI 

7 Proteosa Peptona N°3 AOAC 977.44 MM-62,TM Media, Ref.1607, 
Lot:181131 

SI 

8 Almidón soluble AOAC 977.44 IQ-Q-047, TM Media, Ref: 
S1555, Lot:79813 

SI 

9 NaCl AOAC 977.44 PT-Q-012, DUKSAN Ref:2445, 
Lot: I58101 

SI 



10 Na2HPO4 AOAC 977.44 IQ-Q-052, DUKSAN 
Ref:643385, Lot:140617 

SI 

11 Gelatina AOAC 977.44 MM-61, HI Media, Ref.GRM019, 
Lot:461183 

SI 

12 Agar AOAC 977.44 MM-28, BD, Ref.214010, 
Lot:8073877 

SI 

13 Extracto de carne AOAC 977.44 MM-27, BD, Ref.BI696, 
Lot:1113 

SI 

14 Cristal Violeta Labifarma SM-22B, Lot:CV419 SI 

15 Aceite de Immersión AOAC 977.44 SM-34/CDH, Ref.120940, 
Lot:300816 

SI 

N° Equipos / Instrumentos Especificación Capacidad del laboratorio ¿Cumple? 
SI/NO 

1 Incubadora Operar a 35°C EQUI-ITS-INCU-02 SI 

2 Incubadora Operar a 55°C EQUI-ITS-INCU-05 SI 

3 Termohigrómetro Operar a 35°C EQUI-ITS-TMHI-01 SI 

4 Estufa Operar de 160°C 
a180°C 

EQUI-ITS-ESTUF-01 
 

SI 

5 Multiparámetro Exactitud ± 0,1 
pH 

EQUI-ITS-MULTP-04 
 

SI 

6 Autoclave Operar a 121°C 
± 1 °C 

EQUI-ITS-AUT-01 SI 

7 Microscopio N.A. EQUI-ITS-MICRO-01 SI 

8 Balanza digital Resolución 0.01 
g 

EQUI-ITS-BLZA-01 
 

SI 

9 Balanza digital Resolución 0.01 
g 

EQUI-ITS-BLZA-02 
 

SI 

N° Material de referencia y 
patrones 

Especificación Capacidad del laboratorio ¿Cumple? 
SI/NO 

1 Clostridium perfringens N.A. Clostridium perfringens ATCC 
13124 

SI 

2 Geobacillus 
stearothermophilus 

N.A. Geobacillus stearothermophilus 
ATCC 7953 

SI 

3 Micrococcus luteus  N.A. Micrococcus luteus ATCC 4698  SI 

4 Thermoanaerobacterium 
thermosaccharolyticum 

N.A. Thermoanaerobacterium 
thermosaccharolyticum ATCC 
7958 

SI 

5 Buffer pH: 4.0 
 

PT-Q-053, HANNA, Lot:3830 SI 

6 Buffer pH: 7.0 
 

PT-Q-054, HANNA, Lot:4194 SI 

7 Buffer pH: 10.0 
 

PT-Q-055, HANNA, Lot:5031 SI 

Nota. Fuente: Laboratorio ITS 

3.3.2.2 Calibración de equipos 

Se realizó la calibración de equipos para el correcto desempeño de las actividades de 

laboratorio y que pueden influir en los resultados de la metodología designada. Para ello, se 

siguió con un cronograma de mantenimiento, comprobación y calibración de equipos (FR 

078) a utilizar en la metodología de Esterilidad comercial en alimentos de baja acidez en 

envases sellados herméticamente - AOAC Método oficial 972.44. Figura 1. 



Figura 1. 

Programa de mantenimiento, comprobación y calibración de equipos 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nota. Fuente: Laboratorio ITS
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3.3.3 Habilitación del analista 

3.3.3.1 Evaluación Escrita 

Se obtuvo una nota de 20 cumpliendo con lo requerido en el instructivo (INS 019) interno 

de la empresa, para la Habilitación al personal de laboratorio y así la aprobación de 

conocimientos teóricos del método. 

Examen 

Método de ensayo de Esterilidad Comercial AOAC 972.44 

Nombre: Tatiana Ancajima Castillo.                                                          Fecha: 17/09/2021 

¿Qué entiende por ESTERILIDAD COMERCIAL? 

- Se entiende por esterilidad comercial como la condición lograda por la aplicación de calor 

que hace que los alimentos queden libres de formas viables de microorganismos que tienen 

importancia para la salud pública o no, pero que son capaces de reproducirse en condiciones 

normales de almacenamiento o distribución. 

¿A qué tipo de alimentos se puede realizar el ensayo de Esterilidad Comercial AOAC 

972?44?, menciona 3 ejemplos de alimentos. 

-Conservas preparadas a partir de productos de pesca. 

-Productos cárnicos procesados enlatados. 

-Productos leguminosos, oleaginosas y hortalizas. 

¿Cuáles son los elementos, equipos y/o materiales que se utilizan para el ensayo de 

Esterilidad Comercial? 

-Incubadora 35°C, incubadora 55°C, potenciómetro, conductímetro, microscopio, balanza, 

estufa 170°C, autoclave 121°C, abrelatas bacteriológico, portaobjetos/cubreobjetos, pipetas, 

placas petri, tubos tapa rosca, sujetador de latas. 

¿Qué cepas Microbiológicas se utilizan como controles de proceso del método y en que 

etapa o condición? 

*Etapa de incubación a temperatura de 35°C: 

-Control positivo en medio caldo triptona = Micrococcus luteus (aeróbico)  



-Control positivo en medio PE-2 modificado = Clostridium perfringens (anaeróbico) 

*Etapa de incubación a temperatura de 55°C: 

-Control positivo en medio caldo triptona = Geobacillus stearothermophilus (aeróbico)  

-Control positivo en medio PE-2 modificado = Thermoanaerobacterium 

thermosaccharolyticum (anaeróbico) 

  ¿Qué Aseguramiento de Calidad se le aplica al método?, describa: 

*Exactitud relativa (ER) 

Se tienen 10 muestras, las cuales 5 son inoculadas con el analito diana y las otras 5 con el 

analito no diana. 

𝐸𝑅(%) = (𝑎 +  𝑏) × 100%𝑁  

a: resultados positivos coincidentes 

b: resultados negativos coincidentes 

N: número de muestras ensayadas 

Se debe obtener un 100% de resultados coincidentes. 

*Conformidad 

Es el porcentaje de probabilidad de encontrar el mismo resultado (ambos positivos o ambos 

negativos) de dos porciones de ensayo idénticas analizadas en el mismo laboratorio en 

condiciones de repetibilidad. (𝑝𝑟𝑜𝑏𝑎𝑏𝑖𝑙𝑖𝑑𝑎𝑑 𝑑𝑒 𝑝𝑜𝑠𝑖𝑡𝑖𝑣𝑜𝑠)2 + (𝑝𝑟𝑜𝑏𝑎𝑏𝑖𝑙𝑖𝑑𝑎𝑑 𝑑𝑒 𝑛𝑒𝑔𝑎𝑡𝑖𝑣𝑜𝑠)2 = 1 𝑜 100% 

¿Qué medios de cultivo y/o reactivos se utilizan en el ensayo y que función cumplen 

cada uno? 

-Medios de cultivo: Caldo triptona: medio aeróbico, PE- 2 modificado: medio anaeróbico, 

Agar almidón glucosa: medio aeróbico, Agar nutritivo: medio anaeróbico. 

-Reactivos: Xilol (disolvente de grasas), Púrpura de bromocresol (indicador de pH), Cristal 

violeta (coloración microscópica), Verde de malaquita (coloración de esporas), Aceite de 

imersión (observación microscópica). 



Describa por medio de un flujograma o diagrama operativo, los pasos a seguir para el 

Método de ensayo de Esterilidad Comercial AOAC 972.44, mencione controles, 

tiempos de incubación, temperaturas, pruebas complementarias, etc. 

DIAGRAMA OPERATIVO DE ESTERILIDAD COMERCIAL PARA ALIMENTOS 

DE BAJA ACIDEZ EN ENVASES SELLADOS HERMÉTICAMENTE (PH>4.6) 

Figura 2. 

Diagrama operativo del método esterilidad comercial para alimentos de baja acidez en 

envases sellados herméticamente (ph>4.6) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Control PE-2-MODIFICADO: 

Clostridium perfringens (+) 

Micrococcus luteus (-) 

Control CALDO TRIPTONA: 

Clostridium perfringens (-) 

Micrococcus luteus (+) 

Incubación 

ENSAYO DE ESTERILIDAD COMERCIAL 

Post- Incubación 

Retirar las etiquetas de los enlatados, revisar que no tenga 

defectos externos y registrar. Lavar las latas con una solución 

desinfectante y agua, y secar.  Numere la lata en su extremo 

inferior y en posición hacia abajo. 

Incubar las muestras por 10 días / 21-35 °C 

Sostener el extremo de la lata no codificado sobre el mechero 

y calentar hasta que se evapore toda la condensación. Con un 

abrelatas estéril hacer un orificio de 4 cm de diámetro en el 

extremo de lata no codificado y calentado. 

Inoculación 

Transferir aproximadamente 2 

g, en 2 de cada uno de medios 

aeróbicos (Caldo triptona) y 2 

de medios anaeróbicos (PE-2-

Modificado). Al transferir 

alimentos a tubos anaeróbicos, 

estos deben inocularse en la 

parte inferior del medio.  

Incubar por 72 h / 35 °C, y obsérvelos diariamente. 

Registre los resultados de cada tubo. 

Transferir 10 g adicional 

de cada recipiente y 

colóquela en un tubo de 

ensayo estéril y refrigérelo 

para su posterior análisis, 

si es necesario. 

Determinación de pH  Examinación microscópica  

Examinar microscópicamente 

un frotis fino de comida fijado 

con calor, teñido durante 10 s 

con violeta de genciana (o 

cristal) al 1% y lavado con 

agua corriente. Si los 

alimentos son grasos, agregar 

gotas de xilol sobre el frotis 

aún caliente. 

Estriar la muestra en 

Agar Almidón-Glucosa. 

Exponer al ambiente 

una placa (duración 

más larga de algún tubo 

expuesto). Incubar por 

72 h /35 °C, y observar 

diariamente. 

Control de contaminación  

Control ambiental 

Control de medios 

Utilizar 5 muestras 

para análisis y 2 

muestras testigo. 

 



 

3.3.3.2 Evaluación práctica al analista / Trabajo bajo supervisión 

Los tubos de las diferentes muestras fueron revisados a las 24, 48 y 72 horas y 

escritas en el Reporte de resultados microbiológicos de Esterilidad Comercial de 

los alimentos FR- 170. 

Los resultados de los análisis microbiológicos de las muestras de atún, pollo y 

espárrago enlatados fueron los correspondientes a los inoculados por el supervisor. 

*Conserva de atún 

Las latas ingresadas que fueron codificadas como At-1, At-2, At-4, At-6 y At-7 

presentaron un hinchamiento y olor anormal juntamente con presencia de bacterias 

en el examen microscópico. Su pH fue de 5.8 antes de su incubación lo cual 

correspondía a un alimento de baja acidez. En los tubos de Medio PE-2 modificado 

y Caldo Triptona se observó crecimiento, viraje a un color amarillo y presencia de 

gas a las 72 horas en la primera, segunda, cuarta, sexta, séptima y duplicado de la 

muestra de atún. Así mismo, se observó crecimiento de bacterias en agar nutritivo 

con la presencia de esporas. Dichas muestras de atún fueron declaradas como 

productos No Estériles. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Transferir del tubo 

refrigerado, 2 g de alimento 

en 2 tubos de cada uno de 

medios aeróbicos y 

anaeróbicos. 

Confirmación de resultados 

Si hay olor, apariencia y pH 

anormal, bacterias en el 

examen microscópico y/o 

crecimiento en los medios 

de cualquier lata de 

alimento. 

Incubar las muestras por 

72 h / 55 °C. Registre los 

resultados de cada tubo. 

 

Si hay producción 

de gas en el medio 

anaeróbico a 35 °C  

Inocular asépticamente en 

otra lata normal, sellar e 

incubar 14 días a 35 °C.  

Estriar en Agar Nutritivo 

por 72 h a 55 °C.  

Si hay crecimiento en 

el medio aeróbico a 

35 °C  Control PE-2-

MODIFICADO: 

Thermoanaerobacterium 

thermosaccharolyticum (+) 

Geobacillus 

stearothermophilus (-) 

Control CALDO TRIPTONA: 

Thermoanaerobacterium 

thermosaccharolyticum (-) 

Geobacillus 

stearothermophilus (+) 
Confirmar esporas. Contaminación de 

laboratorio 

Crecimiento a 35 °C y 

ausencia de crecimiento 

a 55°C, es producto NO 

ESTÉRIL. 

Si hay producción de gas 

es producto ESTÉRIL, 

debido a esporas latentes. 



Figura 3. 

Reporte de resultados microbiológicos en muestras de conserva de atún 

Nota. Fuente: Laboratorio ITS 

Las latas 3, 5, 8, 9 y 10 presentaron ausencia de microorganismos y fueron calificadas como 

Estériles.  

Tabla 5. 

Resultados del análisis microbiológico en muestras de conserva de atún 

 

*Conserva de pollo 

En este caso también las latas que fueron codificadas como Po-3, Po-4, Po-6, Po-

8 y Po9 presentaron un hinchamiento y olor anormal juntamente con presencia de 

bacterias en el examen microscópico. Su pH fue de 6.62 antes de su incubación lo 

RESULTADOS 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

Detectado Detectado 
No 

detectado Detectado 
No 

detectado Detectado Detectado 
No 

detectado 
No 

detectado 
No 

detectado 

N° de muestras: 

Fecha de inicio : 

Equipos:     EQUI-ITS-INCU-02    /    EQUI-ITS-INCU-05    /    EQUI-ITS-MULTP-04

At 1 5.8 4.84 AN AN P 0/2 1/2 2/2 AN 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 C C C SC SC SC ESTÉRIL NO  ESTÉRIL X

At 2 4.90 AN AN P 0/2 1/2 2/2 AN 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 C C C ESTÉRIL NO  ESTÉRIL X

At 3 5.75 N N A 0/2 0/2 0/2  - 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 2/2 0/2 0/2 0/2 SC SC SC ESTÉRIL X NO  ESTÉRIL 

At 4 4.85 AN AN P 0/2 1/2 2/2 AN 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 C C C ESTÉRIL NO  ESTÉRIL X

At 5 5.83 N N A 0/2 0/2 0/2  - 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 2/2 0/2 0/2 0/2 SC SC SC ESTÉRIL X NO  ESTÉRIL 

At 6 4.81 AN AN P 0/2 1/2 2/2 AN 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 C C C ESTÉRIL NO  ESTÉRIL X

At 7 4.79 AN AN P 0/2 1/2 2/2 AN 1/2 1/2 2/2 1/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 C C C ESTÉRIL NO  ESTÉRIL X

At 8 5.68 N N A 0/2 0/2 0/2  - 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 SC SC SC ESTÉRIL X NO  ESTÉRIL 

At 9 5.77 N N A 0/2 0/2 0/2  - 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 SC SC SC ESTÉRIL X NO  ESTÉRIL 

At 10 5.92 N N A 0/2 0/2 0/2  - 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 SC SC SC ESTÉRIL X NO  ESTÉRIL 

At Du-5 5.85 N N A 0/2 0/2 0/2  - 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 SC SC SC ESTÉRIL X NO  ESTÉRIL 

0/2: No crecimiento A: Ausencia C: Crecimiento

N: Normal 1/2: Crecimiento en un tubo P: Presencia SC: Sin crecimiento
2/2: Crecimiento en dos tubo  

Analizado por:

CR-17  +

FS: Fecha de Siembra

07-11-2021

Fecha  término de  análisis Revisado por:

CR-16: Micrococcus luteus
CR-17:Thermoanaerobacterium thermosaccharolyticum

Observaciones:        Du-5: Duplicado 

FL: Fecha de Lectura A: Anormal Lt:lote

CR-16  -  CR-15  -  CR-15  +

- - - -

Cepas control 
CR-14  + CR-14  - CR-17  - CR-14: Clostridium perfringens

CR-15: Geobacillus stearothermophilus           

 CR-16  -  CR-16  + CR-17  -

CR-15  + CR-15  +

Controles medio ( blanco): - -  -

SC A

SC A

SC A

SC A

SC A

C P

C P

C P

SC A

C P

F .L. 

23/11
F .L. 

24/10
F .L. 

22/10
F .L. 

23/11
F .L. 

24/10

C P

F .L. 

26/11
F .L. 

27/10
F .L. 

25/10
F .L. 

26/11
F .L. 

27/10
F .L. 

22/10

Agar Almidón 

Glucosa 

(Exposición de 

placa)

Lt. 1007.06(-) Lt. 1007.06(-) Lt.1007.06(-) Lt.1007.06(-) Lt.1007.06(-) Lt.1007.06(-) Lt.1007.06(-) Lt. 1007.06(-)

 Caldo 

TRIPTONA     

Agar Nutritivo 

72 H - 55°C

Esporas 

(coloración)

 Medio PE-2 

Modificado    

 Caldo 

TRIPTONA     

Agar Almidón 

Glucosa (Estriado 

en placa)

Aerobios 

pH
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nt
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r

pH
 d

es
pu

és
 d

e 
in
cu

ba
r

H
in
ch

am
in
et

o

O
lo
r

Ex
ám

en
 m

ic
ro

sc
op

ic
o

 Medio PE-2 

Modificado     
Lata inoculada 

(Hinchamiento)

F .L. 

22/10
F .L. 

23/11
F .L. 

24/10
F .L. 

22/10
F .L. 

23/11
F .L. 

24/10
F .L.   08/10 F .L.   08/10 F .L. 

25/10
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Producto :

Aerobios 

                                                                                  Conserva de atún                                                                                
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11-10-2021

Cantidad de muestra analizada en la fase de Inoculación- (2° Incubación) :        2      /   ≥10    g.

CÓ
D
IG

O

VI
A

Incubación de latas Incubación Subcultivo

Control de contaminación        

72 H X 35° C:

RESULTADOS

10 días x 21-35°C 72 H - 35°C 72 H - 55°C

F.S: 21/10/2022 Anaerobios Anaerobios



cual correspondía a un alimento de baja acidez. En los medios se observó viraje a 

un color amarillo y presencia de gas a las 72 horas en la tercera, cuarta, sexta, 

octava y novena de la muestra de pollo. Dichas muestras de atún fueron declaradas 

como productos No Estériles. 

Figura 4. 

Reporte de resultados microbiológicos en muestras de conserva de pollo 

Nota. Fuente: Laboratorio ITS 

Las latas 1, 2, 5, 7 y 10 presentaron ausencia de microorganismos y fueron calificadas como 

Estériles.  

Tabla 6.  

Resultados del análisis microbiológico en muestras de conserva de pollo 

RESULTADOS 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
No 

detectado 
No 

detectado Detectado Detectado 
No 

detectado Detectado 
No 

detectado Detectado Detectado 
No 

detectado 

 

N° de muestras: 

Fecha de inicio : 

Equipos:     EQUI-ITS-INCU-02    /    EQUI-ITS-INCU-05    /    EQUI-ITS-MULTP-04

Po 1 6,62 6,58 N N A 0/2 0/2 0/2  - 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 SC SC SC SC SC SC ESTÉRIL X NO  ESTÉRIL 

Po 2 6,61 N N A 0/2 0/2 0/2  - 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 SC SC SC ESTÉRIL X NO  ESTÉRIL 

Po 3 5,69 AN AN P 0/2 1/2 2/2 AN 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 C C C ESTÉRIL NO  ESTÉRIL X

Po 4 5,59 AN AN P 1/2 1/2 2/2 AN 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 C C C ESTÉRIL NO  ESTÉRIL X

Po 5 6,66 N N A 0/2 0/2 0/2  - 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 2/2 0/2 0/2 0/2 SC SC SC ESTÉRIL X NO  ESTÉRIL 

Po 6 5,82 AN AN P 0/2 1/2 2/2 AN 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 0/2 0/2 0/2 C C C ESTÉRIL NO  ESTÉRIL X

Po 7 6,59 N N A 0/2 0/2 0/2  - 0/2 0/2 0/2 0/2 1/2 2/2 0/2 0/2 0/2 SC SC SC ESTÉRIL X NO  ESTÉRIL 

Po 8 5,47 AN AN P 0/2 1/2 2/2 AN 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 C C C ESTÉRIL NO  ESTÉRIL X

Po 9 5,93 AN AN P 0/2 1/2 2/2 AN 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 C C C ESTÉRIL NO  ESTÉRIL X

Po 10 6,60 N N A 0/2 0/2 0/2  - 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 SC SC SC ESTÉRIL X NO  ESTÉRIL 

Po Du-8 6,00 AN AN P 0/2 1/2 2/2 AN 1/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 C C C ESTÉRIL NO  ESTÉRIL X

0/2: No crecimiento A: Ausencia C: Crecimiento

N: Normal 1/2: Crecimiento en un tubo P: Presencia SC: Sin crecimiento
2/2: Crecimiento en dos tubo  

Analizado por:

CR-17  +

FS: Fecha de Siembra

07-11-2021

Fecha  término de  análisis Revisado por:

CR-16: Micrococcus luteus
CR-17:Thermoanaerobacterium thermosaccharolyticum

Observaciones:        Du-8: Duplicado 

FL: Fecha de Lectura A: Anormal Lt:lote

CR-16  -  CR-15  -  CR-15  +

- - - -

Cepas control 
CR-14  + CR-14  - CR-17  - CR-14: Clostridium perfringens

CR-15: Geobacillus stearothermophilus           

 CR-16  -  CR-16  + CR-17  -

CR-15  + CR-15  +

Controles medio ( blanco): - -  -

C P

C P

C P

SC A

SC A

C P

SC A

SC A

C P

C P

F .L. 

24/10
F .L. 

22/10
F .L. 

23/11
F .L. 

24/10

SC A

F .L. 

26/11
F .L. 

27/10
F .L. 

25/10
F .L. 

26/11
F .L. 

27/10
F .L. 

22/10
F .L. 

23/11
F .L. 

24/10
F .L. 

22/10
F .L. 

23/11
F .L. 

24/10
F .L.   08/10 F .L.   08/10 F .L. 

25/10

Agar Almidón 

Glucosa 

(Exposición de 

placa)
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FR-170 REPORTE DE RESULTADOS MICROBIOLÓGICOS
ESTERILIDAD COMERCIAL DE ALIMENTOS

AOAC OFFICIAL METHODS OF ANALYSIS 972.44  (2019)

Producto : Conserva de pollo

10

Cantidad de muestra analizada en la fase de Inoculación- (2° Incubación) :        2      /   ≥10    g.



*Conserva de maíz 

Las latas de maíz codificadas como Mz-1, Mz-4, Mz-5, Mz-7 y Mz-9 presentaron las 

mismas características iniciales que las otras muestras con un pH fue de 6.62 antes 

de su incubación. En los medios se observó viraje a un color amarillo y presencia 

de gas a las 72 horas en la primera, cuarta, quinta, séptima, novena y duplicado de 

la muestra de maíz. Las cuales fueron declaradas como productos No Estériles. 

Figura 5. 

Reporte de resultados microbiológicos en muestras de conserva de maíz 

Nota. Fuente: Laboratorio ITS 

Las latas 2, 3, 6, 8 y 10 presentaron ausencia de microorganismos y fueron calificadas como 

Estériles.  

Tabla 7. 

Resultados del análisis microbiológico en muestras de conserva de maíz 

RESULTADOS 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

Detectado 
No 

detectado 
No 

detectado Detectado Detectado 
No 

detectado Detectado 
No 

detectado 
 

Detectado 
No 
detectado 

N° de muestras: 

Fecha de inicio : 

Equipos:     EQUI-ITS-INCU-02    /    EQUI-ITS-INCU-05    /    EQUI-ITS-MULTP-04

MZ 1 6,82 5,43 AN AN P 0/2 1/2 2/2 AN 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 C C C SC SC SC ESTÉRIL NO  ESTÉRIL X

MZ 2 6,85 N N A 0/2 0/2 0/2  - 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 SC SC SC ESTÉRIL X NO  ESTÉRIL 

MZ 3 6,79 N N A 0/2 0/2 0/2  - 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 SC SC SC ESTÉRIL X NO  ESTÉRIL 

MZ 4 5,47 AN AN P 0/2 1/2 2/2 AN 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 1/2 1/2 2/2 C C C ESTÉRIL NO  ESTÉRIL 

MZ 5 5,52 AN AN P 0/2 1/2 2/2 AN 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 1/2 1/2 2/2 C C C ESTÉRIL NO  ESTÉRIL 

MZ 6 6,68 N N A 0/2 0/2 0/2  - 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 SC SC SC ESTÉRIL X NO  ESTÉRIL 

MZ 7 5,49 AN AN P 0/2 1/2 2/2 AN 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 C C C ESTÉRIL NO  ESTÉRIL 

MZ 8 6,72 N N A 0/2 0/2 0/2  - 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 SC SC SC ESTÉRIL X NO  ESTÉRIL 

MZ 9 5,55 AN AN P 0/2 1/2 2/2 AN 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 0/2 1/2 2/2 C C C ESTÉRIL NO  ESTÉRIL X

MZ 10 6,95 N N A 0/2 0/2 0/2  - 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 SC SC SC ESTÉRIL X NO  ESTÉRIL 

MZ Du-2 6,97 N N A 0/2 0/2 0/2  - 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 0/2 SC SC SC ESTÉRIL X NO  ESTÉRIL 

0/2: No crecimiento A: Ausencia C: Crecimiento

N: Normal 1/2: Crecimiento en un tubo P: Presencia SC: Sin crecimiento
2/2: Crecimiento en dos tubo  

Analizado por:

       Du-2: Duplicado 

FL: Fecha de Lectura

FS: Fecha de Siembra

Lt:lote

F .L. 

22/10
F .L. 

23/11
F .L. 

24/10
F .L. 

24/10
F .L. 

22/10
F .L. 

23/11

RESULTADOS

F .L. 

27/10
F .L. 

25/10
F .L. 

27/10
F .L. 

26/11

Controles medio ( blanco): -

A: Anormal

 -

CR-14

AOAC OFFICIAL METHODS OF ANALYSIS 972.44  (2019)
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07-11-2021

Revisado por:

CR-14: Clostridium perfringens
CR-15: Geobacillus stearothermophilus           
CR-16: Micrococcus luteus
CR-17:Thermoanaerobacterium thermosaccharolyticum
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 CR-15  -  CR-15  +

 -
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3.3.4 Aseguramiento de la validez de los resultados 

3.3.4.1 Exactitud relativa 

Las latas fueron inoculadas para verificar la capacidad de recuperación, para ello las latas 

fueron abiertas por el responsable de Calidad e utilizó una concentración de 50 UFC de cada 

cepa inoculada (Micrococcus luteus, Clostridium perfringens, Geobacillus 

stearothermophilus y Thermoanaerobacterium thermosaccharolyticum). 

Las muestras de conserva de atún (1, 2, 4, 6, 7), pollo (3, 4, 6, 8, 9), maíz (1, 4, 5, 7, 9) fueron 

previamente inoculadas con los controles positivos descritos anteriormente. 

Tabla 8.  

Parámetro de evaluación en conserva de atún 

RESULTADOS 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 a b 

Detectado Detectado 
No 

detectado Detectado 
No 

detectado Detectado Detectado 
No 

detectado 
No 

detectado 
No 

detectado 5 5 

 

Evaluación: 

𝐸𝑅(%) = (𝑎 + 𝑏)𝑥 100𝑁  

 

 

ER (%) LÍMITE ER (%) CONCLUSIÓN 

100 100 CONFORME 

 

Tabla 9.  

Parámetro de evaluación en conserva de pollo 

RESULTADOS 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 a b 

No 
detectado 

No 
detectado Detectado Detectado 

No 
detectado Detectado 

No 
detectado Detectado Detectado 

No 
detectado 5 5 

           

ER (%) LÍMITE ER (%) CONCLUSIÓN 

100 100 CONFORME 

ER: Exactitud Relativa 
N: Número de muestras ensayadas 
a: Resultados positivos coincidentes 
b: Resultados negativos coincidentes 

 



Tabla 10.  

Parámetro de evaluación en conserva de maíz 

RESULTADOS 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 a b 

Detectado 
No 

detectado 
No 

detectado Detectado Detectado 
No 

detectado Detectado 
No 

detectado 
 

Detectado 
No 
detectado 5 5 

 

ER (%) LÍMITE ER (%) CONCLUSIÓN 

100 100 CONFORME 

 

En las tres muestras analizadas se obtuvo un 100% de conformidad. 

3.3.4.2 Conformidad 

Del ensayo idéntico de cada uno de los 3 productos (conservas de atún, de pollo y de maíz) 

que se realizó en condiciones de repetibilidad se obtuvo una 100% en igualdad de resultados. 

• Conserva de atún 

           DUPLICADO 

Muestras: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 5 

 

 

• Conserva de pollo 

           DUPLICADO 

Muestras: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 8 

 

• Conserva de maíz 

            DUPLICADO 

Muestras: 1 2 3 4  5 6 7 8 9 10 2 

 



Finalmente, tras los ensayos de aseguramiento de la validez de los resultados se concluye el 

correcto desempeño del analista bajo los parámetros de exactitud relativa y conformidad 

para el método de esterilidad comercial de baja acidez, pH > 4.6. Tabla 11. 

Tabla 11. 

Desempeño del analista 

Matrices críticas / Productos evaluados Alimentos de Baja Acidez en envases sellados 
herméticamente, pH > 4.6 

 Criterios de evaluación / Referencia  Resultados obtenidos ¿Cumple? SI/NO 

Exactitud Relativa 100% SI 

¿Aplica la estimación de incertidumbre? 
 
 

NO 

¿Existen exclusiones a la norma de 
referencia? 

NO 

¿Se cuenta con documentos en el SIG que 
complementen lo indicado en la norma de 
referencia? 

NO 

¿Qué actividades de aseguramiento de la 
validez de los resultados son aplicables a este 
método de ensayo? 
 
(En caso alguno no aplique, sustentar en las 
conclusiones para cada uno de ellos) 

*Uso de materiales de referencia o materiales de 
control de calidad. 
*Uso de instrumentos alternativos que han sido 
calibrados para poder obtener resultados trazables. 
*Comprobaciones funcionales del equipamiento de 
ensayo y de medición. 
*Uso de patrones de verificación o patrones de trabajo 
con gráficos de control, cuando sea aplicable. 
*Comprobaciones intermedias en los equipos de 
medición. 
*Repetición del ensayo utilizando los mismos métodos 
o métodos diferentes. 
*Revisión de los resultados informados. 
*Comparaciones intralaboratorio. 
*Ensayos de muestras ciegas. 
 

CONCLUSIONES El laboratorio corrobora que es capaz alcanzar el 
rendimiento esperado y ejecutar el método dentro de 
las características especificadas. 

 

3.3.5 Autorización del analista de microbiología 

Después de una serie de criterios para evaluar la competencia de la analista de microbiología 

quedó la autorización para la metodología asignada en la cual se concluye que los parámetros 

evaluados como conformidad y exactitud relativa son adecuados por ende la analista es 

competente para la ejecución de métodos de ensayo. 



Figura 6. 

Autorización del analista de microbiología 

 

Nota. Fuente: Laboratorio ITS 

 



IV CONCLUSIONES 

En el presente Trabajo Profesional de Suficiencia se detalla la implementación del método 

de Esterilidad Comercial en alimentos de baja acidez en envases sellados herméticamente 

en base a lo establecido en la Norma Técnica Sanitaria 069 MINSA/DIGESA- 2008, la cual 

establece las condiciones y requisitos sanitarios fundamentales a los que deben sujetarse la 

fabricación de los alimentos envasados de baja acidez y acidificados tratados térmicamente, 

para que se garantice su inocuidad y permita proteger la salud de los consumidores y a su 

vez estos puedan ser posicionados en el mercado internacional. 

En base a los resultados obtenidos en el proceso de habilitación del personal, según el ítem 

6.2 de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017 se verificó que la empresa cumple con los 

requisitos de competencia del personal para realizar las actividades de laboratorio de las 

cuales es responsable y asimismo identificar posibles desviaciones. Adicionalmente, se 

aplicaron los mecanismos de aseguramiento de la validez de los resultados evidenciando su 

cumplimiento con los criterios establecidos; con el fin de asegurar la confiabilidad de los 

resultados emitidos por el laboratorio y hacer frente a futuras muestras que ingresen a la 

empresa. 

Finalmente, se obtuvo la acreditación del método de Esterilidad Comercial en alimentos de 

baja acidez en envases sellados herméticamente - AOAC Official Method 972.44 en el 

laboratorio Inspection & Testing Services Del Perú S.A.C ante el Instituto Nacional de 

Calidad en el mes de febrero del 2022; logrando de esta forma la demostración de mis 

competencias específicas como analista en la realización del ensayo microbiológico e 

identificando posibles desviaciones en la ejecución del mismo. A su vez, adquiriendo 

experiencia profesional relacionada al sistema de calidad de laboratorio de ensayo bajo la 

norma NTP ISO/IEC 17025:2017. 

            

            

   

 

 

 



V RECOMENDACIONES 

Investigar sobre otras metodologías que pudieran ser requeridas por los clientes y ser 

rentable su implementación en el laboratorio, con la misma eficacia y confiabilidad de 

resultados. 

Ampliar las matrices aplicadas a esta metodología, para obtener un mayor alcance de 

alimentos a ser analizado con la metodología implementada. 

Elaborar planes de auditoría interna para asegurar una continua eficacia del método y 

detectar posibles desviaciones. 
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VII ANEXOS/ILUSTRACIONES 

ANEXO 1. TINCIÓN DE CEPAS UTILIZADAS 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fig. AI.1 Bacilos gram positivos de 

Clostridium perfringens 

Fig. AI.3 Cocos gram positivos de 

Micrococcus luteus 

Fig. AI.2 Bacilos gram positivos de 

Geobacillus stearothermophilus 



ANEXO 2. RESULTADOS DE LOS ENSAYOS REALIZADOS 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

Fig. AII.1 Controles negativos y positivos a 

37ºC en medio anaeróbico (PE-2 

modificado) y aeróbico (Caldo triptona). 

Fig. AII.2 Controles negativos y positivos 

a 55ºC en medio anaeróbico (PE-2 

modificado) y aeróbico (Caldo triptona). 

Fig. AII.4 Muestras negativas de maíz enlatado 

a 37ºC y 55ºC en medio anaeróbico (PE-2 

modificado) y aeróbico (Caldo triptona). 

anaeróbico (PE-2 modificado) y aeróbico 

Fig. AII.3 Muestras positivas de maíz enlatado 

a 37ºC y 55ºC en medio anaeróbico (PE-2 

modificado) y aeróbico (Caldo triptona). 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fig. AII.5 Análisis de muestras de maíz enlatado en medio anaeróbico (PE-2 

modificado) y aeróbico (Caldo triptona) a temperaturas de 37ºC y 55ºC. 

Fig. AII.6 Muestras de maíz enlatado ingresadas al laboratorio de 

microbiología – ITS. 



ANEXO 3. REGISTRO DE CAPACITACIÓN Y ENTRENAMIENTO 



ANEXO 4. INFORMES DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

 

 

 



 

FECHA: 07/11/2022

PARÁMETRO: Esterilidad Comercial

MÉTODO: ANALISTA: Tatiana Ancajima Castillo

PRODUCTO: POLLO-CONSERVA MATRIZ:

DUPLICADO

Muestras: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 8

PARAMETROS DE EVALUACIÓN :

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No Detectado No Detectado Detectado Detectado No Detectado Detectado No Detectado  Detectado Detectado No Detectado 5 5

EVALUACIÓN:

ER: Exactitud Relativa
ER (%)  = ( a + b ) x 100 N: Número de muestras ensayadas

N a: Resultados positivos coincidentes

b: Resultados negativos coincidentes

CONF(%) : Conformidad
PARAMETROS DE EVALUACIÓN :

RESULTADOS DM: DUPLICADO DE MUESTRA N°

M-8 DM-8

1 1

DETECTADO : 1

NO DETECTADO : 2

Analista: Responsable:

AOAC Official Method 972.44

 Alimentos de baja acidez en envases sellados herméticamente

Cóncentración del inóculo Control Positivo: 

10 UFC Control Negativo: 

RESULTADOS
a b

ER (%) LÍMITE ER (%) CONCLUSIÓN

100 100 Conforme

M: MUESTRA N°
CONF (%) LÍMITE CONF (%) CONCLUSIÓN

100 100 CONFORME

CONF(%) = (Prob. de positivos)2 + (Prob. de negativos)2



 

FECHA: 07/11/2022

PARÁMETRO: Esterilidad Comercial

MÉTODO: ANALISTA: Tatiana Ancajima Castillo

PRODUCTO: MAÍZ-CONSERVA MATRIZ:

DUPLICADO

Muestras: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 2

PARAMETROS DE EVALUACIÓN :

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Detectado No Detectado No Detectado Detectado Detectado No Detectado  Detectado No Detectado Detectado No Detectado 5 5

EVALUACIÓN:

ER: Exactitud Relativa
ER (%)  = ( a + b ) x 100 N: Número de muestras ensayadas

N a: Resultados positivos coincidentes

b: Resultados negativos coincidentes

CONF(%) : Conformidad
PARAMETROS DE EVALUACIÓN :

RESULTADOS DM: DUPLICADO DE MUESTRA N°

M-2 DM-2

2 2

DETECTADO : 1

NO DETECTADO : 2

Analista: Responsable:

AOAC Official Method 972.44

 Alimentos de baja acidez en envases sellados herméticamente

Cóncentración del inóculo Control Positivo: 

10 UFC Control Negativo: 

RESULTADOS
a b

ER (%) LÍMITE ER (%) CONCLUSIÓN

100 100 Conforme

M: MUESTRA N°
CONF (%) LÍMITE CONF (%) CONCLUSIÓN

100 100 CONFORME

CONF(%) = (Prob. de positivos)2 + (Prob. de negativos)2



ANEXO 5. INFORMES DE ENSAYO 

 



 



 



ANEXO 6. COMPROBACIÓN INTERMEDIA  

 

 



ANEXO 7. MANTENIMIENTO DE BALANZA  

 

 

 



ANEXO 8. CERTIFICADO DE CAALIBRACIÓN  

 



ANEXO 9. NORMA SANITARIA MINSA/DIGESA  

 

 


