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1.- TECNICAS DE ANALISIS EMPLEADAS EN EL CONTROL DE CALIDAD EN UN  LABORATORIO DE 

MICROBIOLOGIA EN UNA EMPRESA DE PRODUCCION COSMETICA. 

 

INTRODUCCIÓN 

 

1.1. Calidad y control microbiológico.  

El aumento de las poblaciones sigue y seguirá provocando un incremento en la demanda de 

recursos, es decir, mayor consumo de agua, alimentos y diferentes productos, por ende estos 

recursos pueden llegar a constituir uno de los principales transmisores de enfermedades infecciosas. 

Por lo que es de suma importancia evitar la presencia de microorganismos perjudiciales en la salud 

del consumidor, esto lo podemos evitar si se lleva a cabo la implementación de controles que van 

desde el recibo de las materias primas hasta obtener los productos finales. Por lo que es de gran 

relevancia conocer bien los procesos de calidad que impulsen la mejora continuaen la conservación 

de los diferentes productos manufacturados para el consumo humano (cuidado oral, cuidado 

personal y cuidado del hogar). Así mismo es, de gran importancia y muy necesario conocer la calidad 

microbiológica de los productos, los procesos de elaboración y  las materias primas que se utilizan. 

(1,2) 

 

La pérdida de la calidad de un producto puede ser debido a la presencia de microorganismos 

patógenos para la salud o de microorganismos que alteren el producto de tal manera que lo hagan 

inadecuado para el consumo.  

 

El objetivo principal de los controles microbiológicos es garantizar al consumidor el abastecimiento 

de productos que al emplearlos sean salubres e inocuos y evitar así el deterioro de los mismos.  

 

Aunque en los análisis microbiológicos se utilizan diversas técnicas para establecer la calidad 

microbiológica de un producto es necesario saber si las cantidades de los microorganismos 

presentes en un producto son normales o no, por lo que es necesario contar con normas y 

especificaciones microbiológicas ya establecidas.Algunos de los componentes de un análisis 

microbiológico son: (3) 
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Muestreo:Este se debe realizar de forma adecuada siguiendo protocolos establecidos. Las muestras 

tienen que ser representativas y significativas, por lo cual se llevan a cabo planes o programas de 

muestreo.  

 

Interpretación de resultados: Para ello se debe contar con las especificaciones internas que maneje 

la empresa. 

 

Método microbiológico: Se pueden emplear diversos métodos microbiológicos, eligiendo el más 

sensible para detectar lo que se quiere, de acuerdo a procedimientos internos de la empresa. 

Por ende, se puede considerar que un producto de buena calidad es aquel que cubra los requisitos 

establecidos por el cliente, reúna las características expresadas por los consumidores, se acoja a la 

legislación vigente e incorpore a lo largo del tiempo todas las nuevas y cambiantes exigencias. (5) 

 

Por tal motivo surge el término “Control Microbiológico” como un elemento de evaluación de la 

satisfacción de los requisitos microbiológicos que debe tener un producto, tanto desde el punto de 

vista sanitario como comercial. Por eso para alcanzar la calidad microbiológica es necesario aplicar 

pasos ordenados a través de la cadena de producción del producto.  

 

El entorno profesional y de trabajo para el Q.F.B. se ejerce en empresas o laboratorios de distintos 

sectores donde sea preciso realizar ensayos y análisis, tal es el caso de la Industria Química, 

principalmente en Control de Calidad en el Laboratorio de Microbiología. 

 

Durante mi desarrollo profesional dentro del Departamento de Control de Calidad del Laboratorio 

de Microbiología he tenido la oportunidad de aplicar los conocimientos adquiridos de la carrera de 

Químico Farmacéutico Biólogo en la Facultad de Estudios Superiores Cuautitlán, principalmente de 

las materias de Microbiología Farmacéutica, Desarrollo Analítico y el Paquete Terminal de Control de 

Calidad, gracias a los cuales, he podido llevar a cabo mi trabajo en los tema en los cuales me 

desarrollo diariamente. 

 

Además de los conocimientos técnico-prácticos aportados por las distintas asignaturas que lleve 

durante mi carrera, adquirí la habilidad de trabajar en equipo, resolver problemas lo cual me ha 

ayudado mucho para desempeñarme multidisciplinariamente con los distintos profesionistas que 
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laboran dentro de esta empresa en las diferentes áreas y departamentos, lo que me ha permitido 

tener como fin común el de producir o elaborar productos de calidad a nuestro público consumidor 

y también aplicar conceptos, técnicas y habilidades para poder realizar día a día mi trabajo 

profesional. 

 

Por tal razón, es de vital importancia que su personal debe estar siempre capacitado en todo lo que 

se realiza en el área. Gracias  a esta constante capacitación, siempre estoy a la vanguardia en 

procedimientos,  para así poder detectar los problemas en caso de que los productos no cumplan 

con los estándares y/o especificaciones de la calidad microbiológica. 

 

De manera global, puedo decir que la formación recibida en la Facultad de Estudios Superiores 

Cuautitlán ha sido clave y pieza fundamental dentro de mi desarrollo profesional.Por tal razón, en 

este documento tratará el. 
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2. Objetivo  

 

2.1 Objetivo General. 

Revisar las principales metodologías aplicada en los controles de calidad (equipos, agua, materia 

prima, ambiental) para cumplir con un Laboratorio de Microbiología. 

 

2.2 Objetivos particulares: 

 Describir en forma general los métodos o técnicas Microbiológicas empleadas en el análisis 

de productos cosméticos dentro de un laboratorio de Microbiología. 

 

 Describir la importancia que tienen estas técnicas en los análisis que se realizan dentro de 

Laboratorio de Microbiología. 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 



  10 

 

 

 

 

3. Aspectos Generales de mi Desempeño  como recién Egresado de la  Facultad. 
 

Inicialmente empecé  como Becario en el área de Investigación y Desarrollo,  en el 2000 y ahí realice 

las siguientes actividades apoyando al Investigador de Shampoo: 

 Determinar parámetros  físico-químicos: pH, viscosidad, densidad, olor y color. 

 Prueba de estabilidad de las muestras añejadas a 5° C, Temperatura Ambiente, 43° C y 

Prueba al sol. 

 Apoyo en hacer pequeños lotes en el laboratorio y a escalamiento. 

 

Después tuve la oportunidad de ser parte de la Empresa al ser contratado como analista de Control 

de Proceso donde realice lo siguiente: 

 Aprobación de materias primas para la elaboración de Jabones como : 

o Indicie de Saponificación, Olor, Color, % de humedad, Espectrofotometría. 

 Aprobaciones de gráneles de: 

o Producto de Higiene Personal (Cremas corporales, Brillantinas liquidas, sólidas y 

geles. Producto de Higiene Bucal (Determinación de Humedad, viscosidad, pH  y 

gravedad específica). 

 

A los 10 meses ingrese al área de Microbiología, donde laboro actualmente. Aquí  he formado parte 

de este laboratorio desde el año 2001, desempeñando el puesto de analista de microbiología 

llevando a cabo las siguientes actividades, que a continuación se desglosan en el diagrama: 
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4.1 Diagrama de Flujo General de las actividades desempeñadas en un Laboratorio de 

Microbiología. (6) 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Aplicar y Llevar a cabo  las Buenas Prácticas de Laboratorio  

Verificación y registro de Temperatura de Equipos del  Laboratorio, 
diario y en los tres turnos. 

Registro  y Análisis de Materias Primas, Producto a granel, 
Producto Terminado, muestreo de limpieza y sanitación 
de equipos de manufactura y llenado, y del Sistema de 
Agua de las 3 áreas de producción. 
 

Preparación de Medios de cultivo y sacar del refrigerador los 
medios que se  empleara ese día , para llevar a cabo los análisis. 

Lectura de placa por método convencional, de 
monitoreo de superficies, y otros. 

Lectura de método de bioluminiscencia de 24hrs y 
48hrs de materia prima, producto terminado, etc. 

Envió de correo electrónico a las Bodegas de 
almacenamiento  (CEDIS) para la Aprobación 
del Producto  Terminado de las 3 áreas 

Realización de los objetivos personales 
designados cada año: Revisión de Bitácoras, 
Elaboración de certificados microbiológicos. 
Cálculos de índices microbiológicos. 
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5. Justificación 

El aseguramiento y control de calidad son componentes vitales de la operación de un laboratorio. 

Sin el adecuado manejo de las técnicas de atención de estas áreas, la validez de los resultados 

microbiológicos puede cuestionarse y la confianza en el personal del laboratorio y más aún la 

credibilidad de toda una empresa puede verse seriamente perjudicada. 

 

Debido a esto, la observación rigurosa de estos componentes individuales del sistema de 

aseguramiento de la calidad, conocidos genéricamente como "controles de calidad" es indispensable 

realizarlos meticulosamente en cualquier empresa de productos cosméticos que ofrezca productos 

de calidad. 

 

Este trabajo intenta revisar las técnicas para los controles mínimos necesarios dentro de un 

laboratorio de microbiología y la importancia que tiene el Q.F.B., en este tipo de laboratorio 

principalmente en una industria de productos cosméticos. 
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6-. Control de Calidad de un Laboratorio de Microbiología 

En muchas empresas manufactureras han comenzado un proceso de mejora a partir de estándares y 

sistemas de calidad definidos. Para proveer productos limpios y seguros al consumidor intervienen 

varios factores desde el inicio del Diseño de un Producto. Manufactura y el Análisis del mismo para 

comprobar que cumpla con los requisitos establecidos en las Normas Oficiales Mexicanas. Como 

último punto, el Aseguramiento y Control de Calidad son vitales en la operación correcta de un 

Laboratorio debido a que sin un sistema adecuado. La validez de los resultados analíticos y/o 

microbiológicos se puede ver  seriamente cuestionada. Estos estándares y sistemas están basados 

en la estándares internos establecidos de los procesos y en la aplicación de metodologías para la 

mejora continua y que saben, que para permanecer en los mercados y garantizar una buena 

participación se debe tener presente, que la calidad microbiológica actualmente es muy importante 

tenerla bien controlada, porque ella involucra: (7,8) 

 

 “Satisfacer plenamente las necesidades del cliente.” 

 “Cumplir las expectativas del cliente y algunas más.” 

 “Despertar nuevas necesidades del cliente.” 

  “Diseñar, producir y entregar un producto de satisfacción total.” 

 “Producir un artículo o servicio de acuerdo a las normas establecidas.” 

 “Dar respuesta inmediata a las solicitudes de los clientes.” 

 “Una categoría tendiente siempre a la excelencia.” 

 

Como los microorganismos se encuentran presentes en todo nuestro entorno contribuyendo en 

diversos procesos importantes y en una constante interacción con las actividades que 

desarrollamos, servicios que utilizamos y productos que consumimos de manera benéfica pero de 

igual forma algunos de estos deben estar ausentes o en una concentración establecida de tal forma 

que el tipo de presencia sea inocua en el producto e inofensiva para el consumidor. 

 

La presencia de microorganismos se encuentra latente en productos que a diario la población 

consume, en espera que estos productos cuenten con la calidad y seguridad para su empleo por 

parte del consumidor; se debe contar con un control eficiente en su manufactura que asegure la 
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calidad microbiológica de éstos. Los problemas microbiológicos en plantas de manufactura y en los 

productos terminados están relacionados directamente con la calidad microbiológica de las materias 

primas, condiciones de fabricación así como los cuidados en el llenado o acondicionado de 

productos relacionando el manejo de materiales, personal e instalaciones. (9,10) 

 

 

Figura 1. Control Microbiológico. 

 

Sin embargo, es de vital importancia emplear un control microbiológico, como se muestra en la 

figura 1, el cual nos ayuda a asegurar la calidad del  producto terminado,  permitiendo evidenciar 

algún crecimiento microbiano denotando el tipo y número de microorganismo presentes,  por parte 

de las empresas dedicadas a la producción de este tipo de productos destinados a la población. En la 

actualidad  la microbiología industrial es una herramienta clave en los procesos de producción ya 

que denota su importancia al concientizar, controlar e identificar la presencia de microorganismos 

en los productos finales. (11,12) 
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En el rubro de características microbiológicas los productos que si bien pretende sean estériles, si 

aseguren que los conservadores presentes en la formulación mantengan su vialidad previniendo la 

presencia de los microorganismo para lo cual es necesario evaluar la calidad microbiológica antes de 

liberar el producto para su distribución mediante técnicas específicas. 

 

Ante esta necesidad las mayoría de las industrias han desarrollado metodologías para la evaluación 

de sus productos que está apoyada en técnicas microbiológicas y la evolución de las nuevas 

tecnologías que tiene como objetivo buscar, controlar, analizar y asegurar la conformidad 

microbiológica desde las materias primas requeridas en la formulación, granel antes de acondicionar 

y el producto final para ofrecer productos seguros y cumpliendo los lineamientos de regulaciones 

establecidos. (13,14) 

 

Por lo tanto, un laboratorio de Microbiología debe poner en práctica una serie de acciones que le 

permitan asegurar una adecuada práctica en el aislamiento, identificación y caracterización de 

agentes etiológicos y su correspondiente prueba de susceptibilidad como una guía. Esto significa que 

deben ser controlados una serie de factores y eventos, tales como el monitoreo de medios de 

cultivo, reactivos, instrumentos, procedimientos y que se debe poner especial énfasis en la 

capacitación permanente del personal. (15) 

 

 Varios conceptos son convenientes de discutir y el primero de ellos es el control de calidad. En este 

caso, son las técnicas operativas, que facilitan la realización de un monitoreo diario de los 

procedimientos practicados en el laboratorio, lo que permite detectar errores en la ejecución de una 

técnica e identificar problemas que se presenten con los reactivos de uso diario o esporádico. 

Actualmente el control de calidad forma parte de un programa referente a esta temática. La calidad 

incluye calidad total, mejoramiento de la calidad y aseguramiento de la misma. 

 

6.1.  Elementos mínimos del Programa de Control de Calidad en Microbiología 

El control de calidad en un laboratorio microbiológico, debe evaluar y documentar el desempeño de 

todos los aspectos de sus procedimientos. Esto incluye la calidad de la muestra a ser analizada, la 

eficiencia de los reactivos, los medios de cultivo, el funcionamiento de los diversos instrumentos o 

equipos y la verificación o validación de los resultados obtenidos. (16,17) 
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6.2 Instalaciones 

 

El laboratorio de Microbiología es parte importante del servicio de control de calidad, junto con el 

laboratorio químico y el de control de procesos. Por lo que las actividades descritas se desarrollaron 

en el laboratorio de microbiología, el cual cuenta con ubicación diseño y distribución de las 

diferentes áreas esto es con la finalidad de minimizar el riesgo de contaminación de las muestras y 

los cultivos. (18.19) 

 

El laboratorio de microbiología, como se muestra en la figura 2,  requiere una serie de instalaciones 

especiales debido a la naturaleza misma de los análisis, dentro de las consideraciones para el diseño 

del laboratorio están las siguientes: (20,21) 

 

a) Ubicación:  

b) se localiza en un área separada del resto de las áreas incluyendo las manejadoras de aire. 

 

c) Paredes, techos y pisos: se utiliza material no poroso y de fácil limpieza, también deben 

permitir la instalación de equipos y muebles fijos. 

 

d) Acabados: Son sanitarios (uniones redondeadas, de techo-pared, pared-piso y terminados 

lisos sin interrupción) con la finalidad de evitar la acumulación de partículas viables y no 

viables y facilitar su limpieza. 

 

e) Distribución: el estudio de tiempos y movimientos es un apoyo para establecer el patrón de 

flujo en la distribución de las áreas del laboratorio, de tal forma que se reduzca al mínimo el 

riesgo de error, y permita una limpieza adecuada y mantenimiento del orden, a fin de evitar 

la contaminación cruzada, el polvo y la suciedad, que permita la seguridad y acceso 

controlado y, en general toda condición que pueda influir negativamente en la calidad de los 

análisis del laboratorio microbiológico. Se requiere contar con el espacio adecuado en cada 

tipo de análisis o actividad que se realiza en el laboratorio, esta consideración es muy 

importante ya que afecta la eficiencia de las operaciones y la supervisión. Las áreas que 

principalmente requiere el laboratorio de microbiología son:  

 

 Exclusa de ingreso al laboratorio de microbiología 

 Área de Lavado de material 
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 Área de  Residuos Peligrosos 

 Área de Preparación de Material y medios de cultivo 

 Área de  Incubadoras y refrigeración 

 Área de Análisis de muestras 

 Área de recepción de muestras 

 

Por lo tanto, la finalidad del laboratorio de microbiología es proporcionar información sobre la 

presencia o ausencia de microorganismos patógenos, pero principalmente de implementar un 

control microbiológico para prevenir la contaminación de los productos que se elaboran en 

cualquier Industria. (22,23). 

 

 

Figura 2. Áreas mínimas que conforman un Laboratorio de Microbiología. 

ÁREA D E 
DESTRUCCION Y 
PRELAVADO DE 
MATERIAL 
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6.3. Requisito de limpieza y desinfección del área de trabajo. (24,25) 

Para documentar la limpieza y desinfección es necesario establecer un programa el cual debe de 

tomarse en cuenta que tenga los resultados de vigilancia de las condiciones ambientales y la 

posibilidad de contaminación cruzada.Los registros de las operaciones permiten corroborar el 

cumplimiento del plan establecido y se realiza en bitácoras. 

 

Una de las principales áreas que sufre una mayor contaminación, es el área de trabajo, ya que puede 

ser que no esté bien realizada la limpieza y desinfección. El área de trabajo se lava con agua y jabón, 

se desinfecta o sanitizan con agentes germicidas, los cuales se emplean en forma alternada. 

También se debe checar la filtración de aire que entra, tanto al laboratorio como a las áreas 

asépticas. (26,27). 

 

Estos procedimientos de limpieza y sanitización de las diferentes áreas del Laboratorio se emplean 

para disminuir la biocarga presente en el ambiente; de tal forma que se garantice una buena calidad 

microbiológica en las instalaciones y se evite contaminación de nuestros análisis generando 

resultados falsos positivos. Una limpieza y/o sanitización efectiva son esenciales para cumplir con las 

buenas prácticas de laboratorio así como para la contención de residuos biológicos 

 

 

Figura 3. Limpieza y Desinfección del área. 

http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRxqFQoTCOLokp_rwcgCFdBSiAodVFkBfw&url=http://melemyupc.blogspot.com/2009_10_01_archive.html&bvm=bv.105039540,d.cGU&psig=AFQjCNGFrnVPcpC6Y09bG9rmDXgc6USZZA&ust=1444907766474833
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Como se muestra en la figura 3,  no se exigen ningún equipo o entrenamiento especial, solo el 

equipo necesario como son Cubetas, jaladores, trapeadores. Los métodos de limpieza y los 

materiales adecuados dependen de la naturaleza del producto o residuo. 

 

6.4. Limpieza del material de vidrio. (28) 

 

Otra fuente de contaminación es la mala limpieza del material a usar. Todo material de vidrio, 

plástico o acero inoxidable que sea reutilizable en el Laboratorio de Microbiología deber ser lavado y 

enjuagado después de haber sido descontaminado (El material contaminado primero se pasa por 

autoclave para esterilizarlo y posteriormente se lava como se indica al principio), la limpieza del 

material de vidrio debe hacerse con detergente, enjuagarse bien con agua de la llave y después 

enjuagarse con agua desmineralizada. Se colocan boca abajo en cesto especiales y el aclarado final 

se hace con agua destilada.  

 

Aplica a todo el material, utensilios y contenedores de vidrio, plástico, metálicos, etc., para 

minimizar el riesgo de interferencia de cualquier tipo de residuo con los resultados de las pruebas 

microbiológicas realizadas. Es decir, la cristalería puede ser pre-tratada con una solución química 

antes de ser lavada con un detergente neutro, de uso general en el Laboratorio. Después del lavado 

los materiales antes mencionados, son enjuagados con agua desmineralizada, secados y 

almacenados y se usara un indicador en solución acuosa al 0.04% para indicarnos la presencia o 

ausencia de residuos químicos en dichos materiales. La finalidad de esta prueba principalmente es 

asegurar que la etapa de enjuague es suficiente después de emplear algún surfactante o solución o 

ácida para lavar los materiales; de esta forma se garantiza que no exista interferencia y/o inhibición 

del crecimiento bacteriano en las diversas pruebas microbiológicas realizadas. (29) 

 
El propósito es comprobar la efectividad del lavado del material, para que posteriormente no afecte 

la calidad de los medios. Cuando se trabaja con lotes grandes de envases, se prueba n + 1, en dónde 

n es el número de unidades lavadas y escurridas. 

Como se muestra en la figura 4, el material de vidrio son los más utilizados en el trabajo de 

laboratorio, y en la  industria tienen cada día mayor aplicación. Las propiedades principales que 

debe poseer un vidrio utilizado en el laboratorio son la resistencia a los agentes químicos y la 

estabilidad térmica. 
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Figura 4: Material de vidrio. 

 

En los procedimientos microbiológicos es frecuente el empleo de material de vidrio y dado que éste 

tiene una gran influencia en la calidad de los resultados microbiológicos, es muy importante tomar 

en cuenta su adecuada limpieza y esterilización, es decir, se debe prestar un especial cuidado a su 

preparación, como se muestra en el diagrama 1, nos indica los pasos mínimos a seguir para llevar a 

cabo la limpieza del material de vidrio y que a groso modo se explica a continuación: (30,31) 

 

1) El material "limpio" se enjuaga con agua destilada y se observa si las paredes se 

humectan en forma homogénea, de no ser así es porque contienen grasa y deberá 

http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRxqFQoTCIiprKuRrMcCFcZ7kgodlR4PTQ&url=http://www.zelian.com.ar/index.php/catalogo/vidrio_para_laboratorio/frascos/&ei=-7zPVci_OMb3yQSVvbzoBA&bvm=bv.99804247,d.aWw&psig=AFQjCNF4nHIog_CLcWtYahLq2X4gJYLP8A&ust=1439764024083295
http://www.google.com.mx/imgres?imgurl=http://www.ossalud.com/images/contenidos/gradilla pag.jpg&imgrefurl=http://www.ossalud.com/producto/gradilla-en-acrilico/87&h=427&w=640&tbnid=r4ImQGSqCCPkSM:&docid=XtU0La5fnC5ZiM&ei=xL7PVYjSLIquyQSr2IXYBA&tbm=isch&ved=0CFwQMyg6MDpqFQoTCIjElYWTrMcCFQpXkgodK2wBSw
http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRxqFQoTCIiprKuRrMcCFcZ7kgodlR4PTQ&url=http://www.zelian.com.ar/index.php/catalogo/vidrio_para_laboratorio/frascos/&ei=-7zPVci_OMb3yQSVvbzoBA&bvm=bv.99804247,d.aWw&psig=AFQjCNF4nHIog_CLcWtYahLq2X4gJYLP8A&ust=1439764024083295
http://www.google.com.mx/imgres?imgurl=http://www.ossalud.com/images/contenidos/gradilla pag.jpg&imgrefurl=http://www.ossalud.com/producto/gradilla-en-acrilico/87&h=427&w=640&tbnid=r4ImQGSqCCPkSM:&docid=XtU0La5fnC5ZiM&ei=xL7PVYjSLIquyQSr2IXYBA&tbm=isch&ved=0CFwQMyg6MDpqFQoTCIjElYWTrMcCFQpXkgodK2wBSw
http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRxqFQoTCIiprKuRrMcCFcZ7kgodlR4PTQ&url=http://www.zelian.com.ar/index.php/catalogo/vidrio_para_laboratorio/frascos/&ei=-7zPVci_OMb3yQSVvbzoBA&bvm=bv.99804247,d.aWw&psig=AFQjCNF4nHIog_CLcWtYahLq2X4gJYLP8A&ust=1439764024083295
http://www.google.com.mx/imgres?imgurl=http://www.ossalud.com/images/contenidos/gradilla pag.jpg&imgrefurl=http://www.ossalud.com/producto/gradilla-en-acrilico/87&h=427&w=640&tbnid=r4ImQGSqCCPkSM:&docid=XtU0La5fnC5ZiM&ei=xL7PVYjSLIquyQSr2IXYBA&tbm=isch&ved=0CFwQMyg6MDpqFQoTCIjElYWTrMcCFQpXkgodK2wBSw
http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRxqFQoTCIiprKuRrMcCFcZ7kgodlR4PTQ&url=http://www.zelian.com.ar/index.php/catalogo/vidrio_para_laboratorio/frascos/&ei=-7zPVci_OMb3yQSVvbzoBA&bvm=bv.99804247,d.aWw&psig=AFQjCNF4nHIog_CLcWtYahLq2X4gJYLP8A&ust=1439764024083295
http://www.google.com.mx/imgres?imgurl=http://www.ossalud.com/images/contenidos/gradilla pag.jpg&imgrefurl=http://www.ossalud.com/producto/gradilla-en-acrilico/87&h=427&w=640&tbnid=r4ImQGSqCCPkSM:&docid=XtU0La5fnC5ZiM&ei=xL7PVYjSLIquyQSr2IXYBA&tbm=isch&ved=0CFwQMyg6MDpqFQoTCIjElYWTrMcCFQpXkgodK2wBSw
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repetirse el lavado hasta que dicho material se encuentre en condiciones 

satisfactorias. 

 

2) El indicador de pH  que se emplea es el Azul de bromo- timol al 0.1%, pH 6.0 -7.6.  

 

3) Si el material está bien lavado, al agregar una gota del indicador adecuado para 

verificar que el pH, si está cercano a la neutralidad se comprueba la ausencia de 

restos ácidos o alcalinos 

 

Por eso es de gran importancia llevar a cabo adecuadamente y siguiendo procedimientos la limpieza 

del material de vidrio del laboratorio.  Ya que una adecuada limpieza del material de laboratorio, 

evita el que no se tengan problemas de contaminación, obtención de datos erróneos, originar 

accidentes, ya que puede contaminar muestras y reactivos. 
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Diagrama 1. Pasos para el Lavado de Material 
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6.5  Esterilización. (32, 33, 34) 

 

En microbiología, la esterilización implica la eliminación o destrucción de todo organismo vivo. Como 

se tiene un control sanitario estricto, el tipo de esterilización dependerá del material y equipo 

utilizado. La esterilización por calor húmedo es la más eficaz, ya que con temperaturas bajas, se 

asegura la esterilización. Se requieren 80 kcal para elevar la temperatura del agua de 20°C a 100°C. 

Este método es el más empleado, en su forma de vapor a presión (Autoclaveado), con una 

exposición durante 15 minutos a 121ºC. Con este tratamiento mueren las células vegetativas y las 

endósporas bacterianas. Sin embargo, los medios que contienen hidratos decarbono, deben 

esterilizarse a temperaturas no superiores a los 116-118ºC, para evitar su descomposición y la 

posible formación de compuestostóxicos que inhiban el crecimiento bacteriano. 

 

Como se muestra en la figura 5, la autoclave es el aparato más comúnmente utilizado en los 

laboratorios para esterilizar cultivos y soluciones que no formen emulsiones con el agua y que no se 

desnaturalicen a temperaturas mayores a 100 °C.  

 

 

Figura 5: Autoclave médico / de vapor / vertical / con puerta corredera 

AMSCO C 16 

http://img.medicalexpo.es/images_me/photo-g/autoclave-medico-vapor-vertical-generadores-vapor-70182-5790223.jpg


  24 

 

 

 

 

6.6 Prueba empleadas para medios de cultivos. 

 

Los medios de cultivo son analizados en cuanto a características como pH, esterilidad y promoción 

de crecimiento. Se espera que el medio cumpla con las características estipuladas por las casas 

comerciales o proveedores y además que tenga la habilidad de soportar crecimiento en ausencia del 

material de prueba con una cantidad de organismos viables entre 10-100 UFC (Unidades formadoras 

de colonia) que es lo sugerido por la ATCC (American Type Culture Collection). Para esto se prepara 

una suspensión que contenga entre 10 y 100 UFC, se inoculan los medios de cultivo y se procede a 

incubar de acuerdo con temperaturas y tiempos establecidos por las Procedimientos internos de la 

empresa. (35, 36) 

 

Tiene por objetivo determinar las especificaciones mínimas que deben tener los medios de cultivo 

para microorganismos es general. Esta norma es obligatoria en todas las industrias, laboratorios y 

establecimientos dedicados al proceso de estos productos en el territorio nacional. Un medio de 

cultivo es un material nutritivo en que se pueden recuperar, multiplicar y aislar los microorganismos, 

se clasifican en: líquidos, semisólidos y sólidos, como se muestra en la figura 6. (37,38) 

 

 
 

Figura 6. Clasificación de los medios de cultivo 
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Para entender de qué se trata la prueba que se le realizan a los medios de cultivo, es necesario tener 

en cuenta que existen diferentes medios de cultivo y los cuales son: (39,40) 

a) Medios de pre enriquecimiento: son medios líquidos encargados de activar o despertar 

todas las bacterias presentes sin importar cuál sea. 

 

b) Medios de enriquecimiento: son medios líquidos que favorecen el crecimiento de un tipo de 

microorganismo, conteniendo un compuesto inhibidor del crecimiento de los 

microorganismos que no se quieren cultivar.  

 

c) Medios selectivos: son medios sólidos, que contienen cualidades específicas para el 

aislamiento de microorganismos específicos.  

 

d) Medios diferenciales: son medios que contienen sustancias que sirven como sustrato para 

algún tipo de bacterias indicando una reacción específica para un tipo de microorganismos. 

Todos contribuyen en conjunto para identificar la presencia de una forma viviente presente en algún 

producto, granel, matera prima etcétera. 

 

6.6.1. Prueba de Esterilidad: (41,42) 

 

Garantiza la esterilidad del medio de cultivo. Se toma el 4% de tubosy placas de cada lote de medio 

de cultivo y se incuba a 30 +/- 2.0°C y a 22.5 +/-2.0°C, la prueba se realiza en 5 días tanto para 

bacterias como para los hongos. Si nohay turbidez, o presencia de colonias el medio está estéril y 

pasa la prueba para su uso. Se recomienda que al realizarla la prueba de esterilidad y evitar una 

contaminación accidental, esta debe llevarse a cabo en condiciones asépticas por lo que 

periódicamente se realizará el control ambiental de las áreas de trabajo, así como del equipo y 

material empleados. 

 

6.6.2 Prueba de promoción de crecimiento:(43) 

 

Garantiza la calidad nutriente del medio de cultivo.A una muestra representativa de cada lote de 

medio estéril, inocular una suspensión que contengan entre 10 UFC/mL a 100 UFC/mL de cepas que 

refiere el procedimiento interno. La prueba es satisfactoria si durante un período de incubación de 5 

días a la temperatura  indicadase presenta crecimiento evidente del microorganismo. 
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6.6.3. Toma de pH:(44,45) 

 

La concentración de iones hidrógeno es muy importante para el crecimiento de los 

microorganismos. La mayoría de ellos se desarrollan mejor en medios con un pH neutro, aunque los 

hay que requieren medios más o menos ácidos. No se debe olvidar que la presencia de ácidos o 

bases en cantidades que no impiden el crecimiento bacteriano pueden sin embargo inhibirlo o 

incluso alterar sus procesos metabólicos normales. Por tal razón se debe medir el pH del medio 

preparado para verificar si quedo en el rango establecido por el proveedor. Es esencial, estaúnica 

comprobación podría ser suficiente, siempre y cuando el proceso de esterilización esté bajocontrol. 

 

Durante la preparación de los medios de cultivo, se registrará el número de lote del polvo 

deshidratado y/o sus componentes, así como la fecha de preparación y el pH final después de la 

esterilización. Asimismo, se conservarán los datos del proceso de esterilización para cada lote de 

medio preparado. 

 

6.7. Buenas Prácticas de Laboratorio de Microbiología.(46,47) 

 

La preocupación por obtener resultados confiables, debido a que se encontró que varios estudios de 

laboratorio se realizaron bajo prácticas no aceptables, determinó la creación de programas de 

acreditación de laboratorios, regulaciones, sistemas de aseguramiento de calidad, con el propósito 

de generar resultados confiables que permitan obtener productos de calidad. 

 

6.7.1 Equipos e instrumentos. 

 

En el Laboratorio todos los equipos e instrumentos a emplear deben de cumplir algunos puntos que 

se deben ser considerados: 

• Que los equipos e instrumentos cumplan con las especificaciones establecidas de acuerdo 

a los Procedimientos internos de la Empresa. 

• La capacidad para contener las pruebas a realizar. 

• Que sean fáciles de limpiar y dar mantenimiento. 

 

Los Procedimientos Normalizados de Operación para el control de inventarios, identificación, 

mantenimiento preventivo, de operación y control de uso, limpieza, calibración, programa de 
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calibración y mantenimiento, son parte fundamental de las Buenas Prácticas de Laboratorio ya que 

para llevar un control adecuado de los equipos e instrumentos, se emplean para realizar los registros 

de las actividades llevadas a cabo, en donde se indica la fecha, hora, analista, muestra analizada, 

análisis de referencia y observaciones (donde aplique). Siempre que sea posible, los equipos 

defectuosos deben ser eliminados del laboratorio, o identificados claramente como tales. 

Los equipos e instrumentos de laboratorio, deben ser calificados cuando son instalados y antes de 

ser usados con el fin de que el riesgo de error y contaminación sea mínimo. 

 

La calificación de equipos no es un único proceso continuo, sino el resultado de varias actividades 

diferenciadas, las cuales se las agrupa en 4 fases (1). Por ello es importante finalizar la fase anterior 

antes de pasar a la siguiente. Las cuatro fases son: Calificación de Diseño (DQ), Calificación de 

Instalación (IQ), Calificación de Operación (OQ) y Calificación de Desempeño (PQ). (48,49, 50) 

 

Para cumplir con las recomendaciones y regulaciones de la Secretaría de Salud, es necesario calificar 

los equipos utilizados en los diferentes procesos térmicos de las áreas productivas de la empresa y 

validar su desempeño, para ello, la Calificación y Validación de los equipos utilizados para tales 

propósitos son como los que se muestran en la figura 7: 

 

   

Autoclave                                            baño María                                                                  Incubadora 

 

Figura7. Algunos equipos que requieren calificación y validación en un laboratorio de 

Microbiología. 
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6.7.2. Calificación de Diseño (DQ) (51,52) 

 

Antes de comenzar la calificación de diseño, el usuario debe definir las especificaciones funcionales y 

Operacionales del equipo y los criterios para la selección del proveedor. En base a los 

requerimientos del usuario”, el fabricante podrá diseñar el equipo. La calificación de diseño (DQ) 

puede ser realizada no sólo por el que desarrolla o fabrica el instrumento, sino también por el 

usuario. Por lo general el fabricante es responsable del diseño robusto y de mantener la información 

que describe como está fabricado y probado el equipo analítico, antes de ser entregado a los 

usuarios, normalmente este control del equipo en fábrica, es presenciado por el usuario.  

Por lo tanto la precalificación también es un aspecto importante en el programa de calificación de 

un equipo, es considerado la base de un proyecto, durante la precalificación varias disciplinas 

participan en la evaluación para la selección del equipo basándose en los requerimientos 

regulatorios, de proceso y financieros preestablecidos. 

 

Toda la información generada durante esta primera fase debe estar documentada mediante un 

protocolo el cual contiene la información sobre los participantes delproyecto, del proveedor, del 

diseño del equipo y de las expectativas de los parámetros de operación del equipo. Todo debe ser 

documentado antes de que se adquiera el equipo. Con la información que contiene el estudio de 

precalificación se puede determinar que protocolos son necesarios desarrollar para la calificación de 

éste. 

 

6.7.3 Calificación de Instalación (IQ). (53,54) 

 

La calificación de instalación, es un proceso de documentación de la forma de cómo fueron 

instalados los componentes físicos y de los requerimientos de servicios de un sistema, los cuales 

pueden afectar los atributos de calidad o especificaciones del proceso. 

 

La calificación de instalación requiere esfuerzos coordinados del proveedor/ fabricante, 

departamento de validaciones, del usuario principalmente, que proporcionan información 

importante de cómo fue realizada la compra, requerimientos de instalación, operación yde 

mantenimiento del equipo. Además, el departamento de Ingeniería de la planta, es generalmente el 

responsable de establecer un área de trabajo adecuada en la instalación del equipo, debe considerar 
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aspectos como: espacio requerido para la instalación tomando en cuenta espacio necesario para 

darle mantenimiento al equipo, espacio de operación, espacio para la conexión de los servicios; 

requerimientos de construcción y acabados; requerimientos de capacidades de servicios. Además de 

que debe verificar que los planos, diagramas eléctricos, manuales, listan de refacciones sean 

correctos. 

 

6.7.4 Calificación de Operación (OQ). (55,56) 

 

La calificación de operación de los equipos es un conjunto de pruebas para evaluar el sistema y 

poder realizar el arranque de éste. En este proceso se ajustan controles y se verifican que operen de 

acuerdo a las especificaciones de diseño, y a su vez se asegura que con las especificaciones 

predeterminadas se obtengan resultados de análisis confiables. 

 

6.7.5 Calificación de Desempeño (OP). (57,58) 

 

Una vez concluida la calificación de operación se realiza la calificación de desempeño (OP) del 

equipo, la cual involucra la validación de la técnica de análisis aplicando la nueva tecnología. El 

protocolo debe describir el Procedimiento Normalizado de Operación para el uso del equipo, la 

limpieza, el mantenimiento, los materiales y las muestras que se requerirán para ejecutar la técnica 

de análisis, el equipo y los programas de cómputo empleados para ensayos, calibración y muestreo, 

deberán ser capaces de alcanzar la exactitud requerida . 

 

Una vez que las pruebas han concluido satisfactoriamente, el equipo debe ser aprobado para su uso 

mediante la aprobación del protocolo de calificación y del Procedimiento Normalizado de Operación 

que indique claramente los parámetros de operación, limpieza y mantenimiento.  En la tabla 1, nos 

da un resumen general de cada etapa al adquirir un equipo nuevo. 
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 Tabla 1: Tiempo de ejecución, aplicabilidad y actividades para cada fase de la calificación de 
equipos 
 
 
7. Actividades periódicas como analista de microbiología (59,60) 

 

Tomando como punto de partida, el Químico Farmacéutico Biólogo que estapresenta en el área de 

control químico debe conocer y aplicar las buenas prácticasde laboratorio (BPL o GLP), esto con la 

finalidad de asegurar la calidad e integridad de los productos. Con la implementación de las buenas 

prácticas delaboratorio se garantiza la trazabilidad de los resultados obtenidos dentro del mismo. 

Por lo que todo análisis microbiológico que se realiza dentro del laboratorio se debe de hacer 

siguiendo métodos microbiológicos previamente validados, los resultados que se generan deben ser 

registrados y comprobados de tal manera, que exista una trazabilidad y además todas las pruebas 

que se realizan en laboratorio deben de llevar un registro, en donde se incluyen los siguientes 

puntos: 

1. Hacer referencia a todos los procedimientos de análisis. 

2. Reportar los resultados obtenidos 

3. Firma del analista quien realizó el análisis 

4. Firma del analista que verificó el análisis,  
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5. Y un dictamen de aprobado o rechazado o cualquier decisión que se tome con respecto al 

resultado obtenido por el responsable del área. 

 

8. Metodología Microbiológica empleada como controles de calidad en un laboratorio de 
Microbiología. (61,62) 
 
La pérdida de calidad de un producto, es causada o  puede ser debida a la presencia de 

microorganismos patógenos o de microorganismos que alteran el producto de tal manera que lo 

hagan inadecuado para el consumo. De ahí surge la necesidad de que todas las industrias conozcan 

la calidad microbiológica de sus productos, a nivel de las materias primas que usan, que conozcan la 

calidad de todos los procesos de elaboración y por supuesto la calidad del producto final. 

 

Por eso la importancia de establecer un programa de control de calidad adecuado a los riesgos 

microbiológicos de un producto  y de lo cual se deben teneren cuenta tanto sus propiedades 

intrínsecas, como la calidad de las materias primas, el proceso,  las condiciones de fabricación y el 

uso final del producto, las cuales suelen ser críticas.  

 

A continuación se muestra que tipo de Control Microbiológico de calidad  y tipo de análisis se 

realizan a las diferentes muestras que llegan al laboratorio de microbiología y en las cuales el 

Químico Farmacéutico Biólogo se encuentra involucrado. 

 
8.1. Control  y Análisis microbiológico de Materia Prima, Producto Terminado, Producto a Granel 
 
Los productos no estériles son susceptibles de contaminarse con microorganismos tales como  

bacterias, mohos y levaduras durante el proceso de manufactura: pesada, fabricación, llenado, 

almacenamiento, así como durante su uso, como se muestra en la Figura 8. 

 

La contaminación de los productos no estériles, puede tener el potencial de reducir o inactivar la 

actividad del principio activo y por ende representar un riesgo para la salud del consumidor, 

adicionalmente la presencia de estos microorganismos dependiendo de su patogenicidad puede 

ocasionar infecciones o enfermedades que afecten al consumidor. 
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Figura 8: Fuentes de contaminación más frecuentes de productos de uso y consumo humano. 

 

Por otra parte, el deterioro microbiano podría con llevar cambios en las características físicas y 

químicas que conducirían a que el producto deteriorado no sea apto para ser usado, afectando con 

ello la imagen de la Empresa productora. Es por ello, que las materias primas y los productos 

terminados no estériles, deben ser sometidos a un análisis microbiológico que de muestre que 

cumplen con las especificaciones establecidas por los organismos oficiales e internos, para 

garantizar que los productos son adecuados para el uso al que están destinados. La detección de 

dichos errores, su rápida corrección y prevención en el futuro, son el principal objetivo de cualquier 

sistema de control microbiológico Por lo que en el Laboratorio de Microbiología emplea las 

siguientes técnicas. (63,64). 

 

8.1.1  Métodos o técnicas tradicionales del análisis microbiológico. (65) 

 

En Microbiología, el fundamento de la detección de microorganismos por métodos clásicos de 

análisis es dedos tipos: 

· Detección y recuento de microorganismos individuales. 

            . Detección de presencia/ausencia. 

 

La mayoría de los métodos microbiológicos están diseñados para detectar o enumerar, tipos 

específicos de microorganismos que denominaremos microorganismos diana. Los otros 
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microorganismos que pueden estar presentes en la muestra, no deben de ser detectados ni deben 

de interferiren el proceso analítico, estos son los microorganismos no diana o también llamados 

interferentes, micro-biota competitiva o micro-biota de fondo. A continuación se describen algunos 

de los métodos más usados. (66,67) 

 

De acuerdo a la técnica empleada para el recuento, su resultado expresará el número de 

microorganismos totales (viables más no viables) o solamente viables presentes en una muestra, 

siendo éstos últimos los que poseen la capacidad de crecer y multiplicarse. 

 

a)  Recuento por siembra en superficie: 

 

A partir de la dilución madre se hacen las diferentes diluciones seriadas, de ellas se toma una parte y 

se añade a la placa que tiene el medio de cultivo sólido y con un asa se extiende la siembra por la 

superficie de la placa y después de incubada se hace el recuento. Las ventajas son que permite ver la 

morfología, color y textura de las colonias y además, es el mejor método para el crecimiento de 

aerobios estrictos, la desventaja es que lleva más tiempo, hay que usar el asa de Drigalski que hay 

que esterilizar y además sólo permite sembrar volúmenes muy pequeños ( hasta 0.1 ml ) . 

 

b) Recuento por siembra en inclusión: 

 

 Se siembra en placas Petri vacías y a continuación se añade el medio decultivo fluido todavía y con 

movimientos circulares ligeros se homogeniza. Por lo que los microorganismos crecen dentro del 

agar una vez solidificado, como se muestra en la figura 9. 

 

a) Recuento por filtración de membrana: 

 

Un volumen conocido se filtra a través de una membrana estéril de 0.22 micras, con lo que las 

bacterias quedan retenidas en el filtro y después es el filtro el que se coloca sobre el medio de 

cultivo y se incuba. Para facilitar la filtración, cuando el volumen de muestra es muy pequeño, esta 

se disuelve en un volumen indeterminado de una solución estéril. Este volumen no influye en el 

recuento porque está estéril, y se está filtrando toda la muestra, por lo que sólo se recuenta lo que 

crecio en 1 ml de muestra. 
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Figura 9: Crecimiento de microorganismo. 

 

Esta técnica, es la más empleada actualmente por varias empresas ya que nos permite evaluar los 

productos que se elaboran (Cuidado Oral, Cuidado Personal y Cuidado del Hogar) y las materias 

primas que se reciben. Esta técnica se emplea para realizar y determinar la cuenta total en placa e 

investigar los microorganismos Gram negativos (ya que las especificaciones no permiten ningún 

Gram negativo), los cuales se incuban por 4 y/o 5 días para la emisión de los resultados.  

 

Además se hace al mismo tiempo tanto para la cuenta bacteriana como para hongos y a su vez 

paralelamente se inicia la prueba de enriquecimiento para determinar si la cuenta es debida a Gram 

negativos o positivos.  En el diagrama 2 se da una breve explicación de cómo se realizan las técnicas  

que a continuación se describen: (68, 69) 

 

d) Técnicas de recuento en placa: 

 

Es el mejor método para determinar células vivas. Se realiza sembrando un determinado volumen 

de la muestra sobre placas con medio de cultivo, el cual debe permitir el crecimiento o de una gran 

cantidad de microorganismos o sólo de los que nos interesan. Se basa en la hipótesis de que todas 
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las células formarán una colonia y que todas las colonias surgen de una sola célula (aunque no va a 

ser así exactamente). Dentro de los medios de cultivo tenemos: medios selectivos, medios 

enriquecidos y medios diferenciales.   

 

En general, todos los medios de cultivo son selectivos, porque no permiten el crecimiento de todos 

los microorganismos. Antes de hacer las siembras hay que hacer las diluciones seriadas. A partir de 

cada dilución hay que hacer una siembra y una vez que está incubado, se escoge para contar aquella 

placa que nos dé un contaje entre 30 y 300 colonias para indicarnos de qué dilución procede. 

 

e) Para la cuenta bacteriana y la de hongos:  

 

El primer paso es hacer una dilución original 1:10 de productos miscibles o inmiscibles con un 

diluyente neutralizante, es decir, se pesan 10g de la muestra a analizar en 90mL del diluyente 

empleado, se homogeniza y se toman alícuotas de 1ml, las cuales se inoculan en 2 cajas petri que 

son para bacterias y  2 para la cuenta en hongo/levaduras. De ahí las placas para la cuenta 

bacteriana se le adiciona el Agar Nutritivo, el cual se incuban durante 4 días a 30°C +/- 2°C y para 

cuenta de hongos/levaduras, es similar sólo que se incuba durante 4 días a con 22.5°C +/- 2°C y se 

emplea el  Agar Dextrosa Saboraud. 

 

Además, al mismo tiempo se inicia la prueba de enriquecimiento a la cual se coloca 1.0 ml de la 

dilución original en 9ml de diluyente neutralizante se incuba 2 días a 30°C y se estría sobre agar 

Nutritivo, se incuba a 30°C durante 2 días, si presenta crecimiento se realiza la técnica de tinción de 

 Gram, para determinar si son bacilos positivos y/o negativos. 

 

 A los 4 días de incubación se revisan las placas de  la cuenta bacteria como la de hongos/levaduras 

si no haydesarrollo se Aprueba el  producto y/o materia prima. En caso de haber crecimiento, el 

producto y/o materia prima continuarán en el área de cuarentena. 
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Diagrama 2: Técnica de Método en Recuento en Placa en Materias Primas, Producto Terminado 
y/o Granel 
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8.1.2 Técnica Rápida   (Bioluminiscencia). (70)  

Existe otro método rápido que se emplea  en la industria de productos cosméticos consiste en la 

reacción llamada de "Luciferin -Luciferasa" ó llamada Bioluminiscencia, la cual es una tecnología 

basada en la detección del ATP (Adenosin Trifosfato), molécula energética de todos los organismos 

vivos, es decir, El ATP es el compuesto que almacena la energía en todas las células vivas, es de 

procedencia microbiana.  

Esta reacción se realiza con el complejo enzimático luciferin-luciferasa  que convierte la energía 

química del ATP (microbiano y no microbiano) en luz a través de una reacción de óxido-reducción. La 

reacción bioluminiscente catalizada por la luciferasa utiliza la energía química contenida en la 

molécula de ATP para producir la descarboxilización oxidativa de la luciferina a oxiluciferina, dando 

como resultado la producción de luz. La cantidad de luz emitida es proporcional a los niveles de 

microorganismos y/o materia orgánica presente en la muestra que se pretende evaluar. La luz 

emitida es posteriormente cuantificada usando un equipo denominado luminómetro, que expresa el 

resultado medido en unidades relativas de luz (URL). 

Esta técnica se emplea para productos que emplean diferentes medios de cultivos líquidos (caldos). 

Este es un método cualitativo, el cual nos ayuda a la detección rápida de microorganismo en el 

producto terminado y/o materia prima,  o bioluminiscencia de ATP. Si el producto o materia prima 

ha sido validado para la liberación utilizándola prueba llamada Celsis: un resultado negativo indica 

que el producto o materia prima cumple con las especificaciones internas establecidas por la 

Empresa, y así puede ser liberada la producción y estar disponible al comercio. Además para realizar 

este tipo de técnica se emplea el equipo Celsis Advanced, como se muestra en la figura 10. 

 

Por otro lado, un resultado positivo indica que más de una prueba es necesaria para determinar si el 

producto o materia prima pueden ser liberados. Los resultados positivos se confirman por volver 

aprobar el producto mediante la repetición del ensayo de bioluminiscencia por triplicado. Si ninguna 

de las muestras por triplicado es positivas se libera el producto, y si alguno de los tres el resultado 

de Celsis es positivo, se emplea el método de recuento en placa para la liberación posterior. 
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Sin embargo, este método, es el muy utilizado en las diferentes Empresas, ya que es muy sensible y  

podemos obtener resultados de la prueba en un mínimo de 24 horas y máximo 48 horas. 

 

 
Figura 10 Equipo Celsis Advanced 

 

 

 

En el diagrama 3, nos indica los pasos que se llevan a cabo para realizar esta técnica,  que por lo 

general  se emplea en las grandes empresas. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.advmex.com/Celsis.htm
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Diagrama 3: Método Rápido por Bioluminiscencia. 
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Continuación Diagrama 3: Procedimiento de la prueba
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8.2. Monitoreo Ambiental (71,72) 
 
8.2.1. Introducción. 

El control microbiológico ambiental es indispensable en la cualquier industria más que nada para 

asegurar la calidad de los productos elaborados. Además, no sólo se requiere para la elaboración de 

productos estériles, sino también para los productos no estériles, donde la contaminación 

microbiológica puede afectar seriamente la calidad de los productos. Algunos microorganismos 

pueden ser patógenos, mientras que en ciertos casos la contaminación puede producir una 

disminución del principio activo o un deterioro en las características físicas del producto. 

Las empresas están comprometidas en elaborar productos con calidad microbiológica requerida, por 

este motivo es crítico e indiscutible que cualquier empresa, en este rubro, siga las normas de las 

buenas prácticas de fabricación para establecimientos de la industria químico-farmacéutica 

dedicados a la fabricación de consumo humano, por lo que nos regimos por la NOM-059-SSA1-2004. 

Por ende, los productos fabricados en esta empresa, son susceptibles a contaminación 

microbiológica por diferentes vías, entre ellas podemos citar: aire, agua, personal, equipo, limpieza 

ineficiente en los equipos empleados para su fabricación, etc. Por lo tanto, la presencia y 

crecimiento de microorganismos en los diferentes productos  puede ocasionar riesgos importantes 

para la salud o alterar las características farmacológicas del mismo, siendo inimaginables las 

consecuencias que esto puede ocasionar. Por esta razón, todas las zonas de fabricación: almacén de 

materia prima, producto terminado, laboratorios, acondicionado y envasado (a las cuales les 

llamamos áreas limpias) deben de mantenerse en condiciones específicas de higiene, libres de polvo 

y microorganismos. 

Para llevar a cabo el monitoreo ambiental, deben establecerse límites de alerta y de acción 

apropiados. Estos límites deben ser determinados teniendo en consideración que el objetivo 

principal es detectar condiciones que se alejen del comportamiento habitual del ambiente 

productivo. 

La finalidad del monitoreo ambiental de las áreas limpias, desde el punto de vista microbiológico, es 

proveer información sobre la calidad ambiental y cantidad de partículas viables que presenta la 

planta en superficies, aire y personal (que principalmente ingresa a las diferentes áreas), generando 

http://www.monografias.com/trabajos14/control/control.shtml
http://www.monografias.com/trabajos16/industria-ingenieria/industria-ingenieria.shtml
http://www.monografias.com/trabajos11/conge/conge.shtml
http://www.monografias.com/trabajos12/elproduc/elproduc.shtml
http://www.monografias.com/trabajos10/contam/contam.shtml
http://www.monografias.com/trabajos10/contam/contam.shtml
http://www.monografias.com/trabajos12/elproduc/elproduc.shtml
http://www.monografias.com/trabajos6/lide/lide.shtml
http://www.monografias.com/trabajos35/categoria-accion/categoria-accion.shtml
http://www.monografias.com/trabajos16/objetivos-educacion/objetivos-educacion.shtml
http://www.monografias.com/trabajos16/comportamiento-humano/comportamiento-humano.shtml
http://www.monografias.com/trabajos15/medio-ambiente-venezuela/medio-ambiente-venezuela.shtml
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simultáneamente datos de tendencia e identificación de microorganismos que puedan estar 

presentes enlas diferentes áreas a evaluar, con los cuales en determinado momento se puedan 

tomar acciones correctivas y preventivas cuando se generen resultados fuera de especificación, es 

decir por arriba de los límites de acción y o alerta. Los monitoreos ambiental es evidencian la 

presencia o ausencia de contaminación microbiológica, como se muestra en la figura 11, con la cual 

los productos fueron elaborados y acondicionados para su comercialización y puedan ser adquiridos 

con confianza al cliente.  

 

 

Figura 11: Muestreo de Aire Ambiental 

 

Para llevar a cabo su ejecución deben seguirse estrictamente los procedimientos normalizados de 

operación, los cuales nos indican: 

a) Material empleado. 

b) Medios de cultivo. 

c) Identificación de las muestras según los puntos de muestreo. 

d) Puntos de muestreo. 

e) Frecuencias de muestreo. 

f) Tiempos de exposición. 

g) Tiempos y temperaturas de incubación de las muestras. 

h) Documentos para realizar los registros generados. 

i) Determinación de las cuentas microbianas. 

j) Proceso de identificación de género y especie de los microorganismos aislados. 

https://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRxqFQoTCJG3g6OVrMcCFcsGkgodDYUMJw&url=https://claudiazambrano.wordpress.com/2010/08/26/diferencias-entre-hongos-y-bacterias/&ei=HMHPVZG5DcuNyASNirK4Ag&bvm=bv.99804247,d.aWw&psig=AFQjCNHt7bkunyT96wC6XbzmTw_nKca5FA&ust=1439765116911130
http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRxqFQoTCIOHyPeZhscCFYjLgAodndcNgg&url=http://www.ferrocement.com.ar/industrias/industria-alimenticia/&ei=udm7VcPGC4iXgwSdr7eQCA&bvm=bv.99261572,d.eXY&psig=AFQjCNGG-j-SwzCezGypNOJ2jciALgL9vQ&ust=1438460696794013
https://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRxqFQoTCJG3g6OVrMcCFcsGkgodDYUMJw&url=https://claudiazambrano.wordpress.com/2010/08/26/diferencias-entre-hongos-y-bacterias/&ei=HMHPVZG5DcuNyASNirK4Ag&bvm=bv.99804247,d.aWw&psig=AFQjCNHt7bkunyT96wC6XbzmTw_nKca5FA&ust=1439765116911130
http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRxqFQoTCIOHyPeZhscCFYjLgAodndcNgg&url=http://www.ferrocement.com.ar/industrias/industria-alimenticia/&ei=udm7VcPGC4iXgwSdr7eQCA&bvm=bv.99261572,d.eXY&psig=AFQjCNGG-j-SwzCezGypNOJ2jciALgL9vQ&ust=1438460696794013
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k) Generación de resultados. 

l) Reportes e interpretación de resultados. 

m) Graficas de tendencias ambientales. 

 

Los puntos de muestreo son designados dependiendo de la calidad del aire y de las superficies que 

se pretende evaluar, por lo que existen áreas con óptima calidad, como lo son las áreas que cuentan 

con filtros especiales destinados a retener el 99.95 % de la biocarga existente en el ambiente y un 

programa de sanitización constante. No así, en áreas donde no es necesario eluso de estos sistemas, 

ya que se fabrican diferentes productos, en su formulación no necesitan de un estricto control 

ambiental.  

 

Esta evaluación incluye: 

a) Personal 

El personal debe ser evaluado por medio de hisopo en diversos puntos críticos como es el uniforme 

y diferentes puntos de las manos, realizándose con una frecuencia que demuestre que el individuo 

que ingrese a estas áreas esté no sea o es una fuente potencial de contaminación directa que 

comprometa los procesos. 

 

b) Monitoreo de la calidad ambiental de las diferentes áreas 

Esta exposición se realiza usando el equipo llamado SAS, como se muestra en la figura 12, por un 

periodo de tiempo determinado y contienen medio de enriquecimiento. El monitoreo se realizaen 

ausencia o presencia de personal y de actividad para corroborar la calidad ambiental que existe 

dentro de las instalaciones, por lo que la calidad ambiental de áreas con carga microbiana habitual 

depende de la actividad (limpieza, sanitización, fabricación y/o llenado del producto) ayuda a tomar 

acciones correctivas, y preventivas cuando se presenten microorganismos objetables en el 

ambiente. 

 

c) Superficies 

Las superficies tanto expuestas como ocultas forman parte de la evaluación completa del ambiente y 

deben ser evaluadas por placas de contacto en diversos puntos críticos y aseguran la integridad 

aséptica del área. En la evaluación de la calidad microbiológica de las superficies se emplean el 
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método con hisopo y el de placa de contacto (Rodac). El método de hisopado, es el más empleado y 

económico para la mayoría de las empresas,  y el cual  utiliza un hisopo humedecido, el cual se frota 

en tres direcciones sobre un área predeterminada, luego se coloca en un diluente para liberar los 

microorganismos presentes y de allí se toma una alícuota y se siembra en un medio sólido. Este 

método se utiliza para superficies irregulares o de difícil acceso. En el diagrama 4 nos muestra los 

pasos de la técnica a realizar. 

 

Diagrama 4: Pasos a seguir en la técnica de muestreo de Superficies:
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En el diagrama 4 nos indica que debemos de realizar una tinción de gram La tinción de Gram es una 

técnica de laboratorio que permite identificar distintos tipos de bacterias según se coloree su 

superficie, además nos permite la rápida evaluación de morfología y complejidad bacteriana• Esta 

explicación de cómo llevarla a cabo se indica en el Diagrama 5. 

 

Diagrama 5: Pasos para realizar la Técnica de Tinción. 
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d) Aire comprimido 

 

Los gases como el nitrógeno y el aire comprimido que son utilizados en los  procesos de 

presurización o modificación de atmósferas de productos farmacéuticos, mantenidos en tanques de 

almacenamiento y redes de distribución, deben ser evaluados con una frecuencia tal que garantice 

que el gas o el aire utilizado no comprometa la calidad microbiológica del producto. Esta evaluación 

se realiza con auto-muestreadores y medio de enriquecimiento que capturan la biocarga que 

pudiera existir en un volumen determinado, como se ve en el figura 13. 

 

Figura 12: Muestreador Ambiental y de Compresión SAS – (Surface Air Sistem) 

 

 

Figura 13: Ejemplo de muestreo de aire 

Una vez definidos los puntos de evaluación por validación del área, se procedea la preparación de 

los materiales. Estos deben ser medios de cultivo que cumplan pruebas de promoción de 

http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://www.nirco.com/web/pc--45-94-349-/Muestreador-de-aire-SAS&ei=PoDzVNKSNoaHyQSwjIDgBg&bvm=bv.87269000,d.aWw&psig=AFQjCNGpkezs4CDG2Q6-d5tjIrei4eld_g&ust=1425330617315765
http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://www.nirco.com/web/pc--45-94-349-/Muestreador-de-aire-SAS&ei=PoDzVNKSNoaHyQSwjIDgBg&bvm=bv.87269000,d.aWw&psig=AFQjCNGpkezs4CDG2Q6-d5tjIrei4eld_g&ust=1425330617315765
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crecimiento y esterilidad, lo cual garantiza la generación de resultados confiables y no una 

contaminación cruzada en las áreas de muestreo. El ingreso a área no estériles, se realiza siguiendo 

procedimientos normalizados de acceso. En estos sitios se requiere el uso de una vestimenta que 

cumpla con los lineamientos de seguridad (casco, lentes de seguridad, faja, etc.) y uniformes 

destinados al uso exclusivo del personal. Una vez establecida la frecuencia y el tiempo de exposición 

se procede acolocar el material de muestreo en los puntos establecidos previamente. Al término de 

la exposición se retiran las muestras y se someten a las temperaturas y tiempos indicados de 

incubación para determinación de cuenta de bacterias y hongos. Finalizando estos periodos, se 

determina la cuenta total de microorganismos presentes en cada punto de muestreo, evaluando los 

resultados obtenidos contra las especificaciones, así mismo realizamos la identificación de género y 

especie de los microorganismos presentes. Simultáneamente se descargan los datos en los reportes 

y se realiza un análisis de tendencia.  

 

8.3. Monitoreo de Sistema de Agua.(73,74) 

 

La finalidad de los monitoreos microbiológicos en los sistemas de agua de tratamiento, Suavizada y 

Desmineralizada, es proveer información acerca de la calidad de los procesos de tratamiento y de 

desmineralización  que se utilizan para obtener los diferentes grados de agua para la elaboración de 

productos producidos, como se muestra en la figura 14. Estos monitoreos microbiológicos nos 

indican los microorganismos presentes en el suministro del agua y si existe un proceso eficaz de 

purificación.  

 

Además, provee los datos necesarios que garantizan la ausencia de microorganismos patógenos; los 

cuales pueden ocasionar una contaminación en las redes de suministro y que estos alcancen a llegar 

a los centros de recolección para la elaboración de los productos. A la par, se van generando 

resultados de tendencia e identificación de microorganismos presentes, con los cuales en un 

determinado momento se tomen acciones correctivas y preventivas cuando se generen resultados 

fuera de especificación. 
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Figura 14: Punto de Muestreo de Agua en la Planta. 

 

Para realizar la toma de muestras debe iniciar con aquella que sea destinada a un análisis 

microbiológico, de preferencia en una bolsa estéril con cierre hermético. El agua donde se realice la 

toma de muestra debe de provenir directamente del sistema de distribución, sin dejar de considerar 

que si ésta proviene de un grifo o una válvula no deberá tener fugas ni fisuras, esto para evitar una 

contaminación en la muestra. En caso de contar con un algún aditamento externo, una manguera, 

filtros de plástico, boquillas o hule, remuévalos previamente. Como se muestra en la figura 15. 

 

Figura 15: Ejemplo de Muestreo de Agua. 
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Dependiendo del grado de purificación del agua es la especificación de presencia o ausencia de 

microorganismos permisibles, por lo cual los análisis microbiológicos del sistema de agua se pueden 

realizar mediante el siguiente método: 

 

8.3.1. Método de Filtración por membrana 

 

El método de filtración por membrana permite determinar: cuenta total microbiana, presencia y/o 

ausencia de coliformes y presencia o ausencia de diferentes especies de Pseudomonas. Existen 

medios de cultivos específicos, capaces de permitir el desarrollo microbiano y diferenciar por 

características morfológicas y fisiológicas los microorganismos de interés. Uno de los sistemas más 

importantes para la identificación de microorganismos es observar su crecimiento en medios 

preparados en el laboratorio. 

 

La metodología consiste en colocar el embudo que contiene la membrana filtrante estéril detamaño 

de poro especificado en la técnica en la unidad de filtración en una bomba de vacío para filtración 

(figura 16 y figura 17).Mediante el cual se hace pasar un volumen previamente determinado de agua 

(100mL), muestreada por la membrana filtrante y las bacterias serán retenidos en la superficie de 

dicha membrana. 

 

Figura 15. Bomba de vacío para Filtración Milliflex. 

http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&ved=&url=https://www.emdmillipore.com/IT/it/product/Testa-aggiuntiva-per-pompa-Milliflex,MM_NF-MXPHEAD01&ei=yhUoVc2OKcOigwTjy4HgCQ&bvm=bv.90491159,d.eXY&psig=AFQjCNFCqRWTsbtZ_9f9-Dw7WLs85vWxZw&ust=1428776779168145&ei=1hUoVYWUAYfBgwTM6IHYCg&bvm=bv.90491159,d.eXY&psig=AFQjCNFCqRWTsbtZ_9f9-Dw7WLs85vWxZw&ust=1428776779168145
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Figura 16: Material Empleado en la  filtración de Agua 

 

Se retira el embudo filtrante y se coloca sobre el cassette que contiene el medio de cultivo (R2A y 

AMC), el cual permitirá el crecimiento de microorganismos objetables y patógenos. Posteriormente 

se procede a un periodo de incubación establecido. Después de la incubación se desarrollarán 

colonias sobre la membrana filtranteen cualquier lugar donde hayan quedado bacterias atrapadas 

durante elproceso de filtración. 

 

Esta técnica tiene muchas aplicaciones útiles, entre las cuales: 

1. Se pueden examinar grandes volúmenes de agua; casi cualquier volumen se puede filtrar a través 

del embudo y los microorganismos en general quedarán en él, en el diagrama 5 nos indica los pasos  

generales de la cuenta total de filtración del agua. 

2. Se logran estimaciones cuantitativas de ciertos tipos de bacterias, como coliformes, cuando se 

usan los medios apropiados, en el diagrama 5 nos indica los pasos  generales para coliformes de 

filtración del agua. 

http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://www.merckmillipore.com/INTL/es/product/Cassette-Milliflex-para-medios-de-cultivo-s%C3%B3lidos,MM_NF-MXSMC0120&ei=cBIoVfqHM4meNu-MgOgF&bvm=bv.90491159,d.b2w&psig=AFQjCNGIfhbW7aW6xoV-lIRpFBBaOOUWlg&ust=1428775830839117
https://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=https://www.merckmillipore.com/AR/es/product/Milliflex%C2%AE-Rapid-Filtration-Funnels,MM_NF-C123902&ei=JxIoVZu4DcvYggSmsICYBw&bvm=bv.90491159,d.b2w&psig=AFQjCNGIfhbW7aW6xoV-lIRpFBBaOOUWlg&ust=1428775830839117
http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://www.merckmillipore.com/INTL/es/product/Cassette-Milliflex-para-medios-de-cultivo-s%C3%B3lidos,MM_NF-MXSMC0120&ei=cBIoVfqHM4meNu-MgOgF&bvm=bv.90491159,d.b2w&psig=AFQjCNGIfhbW7aW6xoV-lIRpFBBaOOUWlg&ust=1428775830839117
https://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=https://www.merckmillipore.com/AR/es/product/Milliflex%C2%AE-Rapid-Filtration-Funnels,MM_NF-C123902&ei=JxIoVZu4DcvYggSmsICYBw&bvm=bv.90491159,d.b2w&psig=AFQjCNGIfhbW7aW6xoV-lIRpFBBaOOUWlg&ust=1428775830839117
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Diagrama 5: Técnica de Filtración de Agua para Cuenta Total.
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Diagrama 6: Técnica de Filtración de Agua para Coliformes 

 

 



  53 

 

 

 

 

9. Análisis de Resultados. 

Durante mi desarrollo profesional dentro del Departamento de Control de Calidad del Laboratorio 

de Microbiología, he tenido la oportunidad de aplicar los conocimientos adquiridos durante los 

nueve semestres que curse la carrera de Químico Farmacéutico Biólogo en la Facultad de Estudios 

Superiores Cuautitlán, principalmente de las materias de Productos Naturales, Análisis de 

Medicamentos, Tecnología Farmacéutica I, Microbiología Farmacéutica y del Paquete Terminal de 

Cosmetología,  gracias a los cuales, he podido llevar a cabo mi trabajo con un amplio dominio de los 

tema en los cuales me desarrollo diariamente. Además de los conocimientos técnico-científicos 

aportados por las distintas materias del plan de estudios adquirí la habilidad de trabajar en equipo, 

que me ha ayudado mucho para desempeñarme multidisciplinariamente con los distintos 

profesionistas, gente sindicalizada, etc., que laboran dentro de esta empresa, con el fin común de 

ofrecer productos  de la más alta calidad a nuestro público consumidor. De igual modo, el tener 

relación con el personal de Producción me ha ayudado mucho a aplicar conceptos y técnicas de 

producción que aprendí durante la licenciatura, aunque yo no me ocupo de ello en la empresa, 

tengo que saber los procedimientos para detectar las fallas en caso de que los productos no 

presenten los estándares de calidad. 

 

Por lo que en el presente trabajo se describió una serie de actividades realizadas por el sustentante 

con el propósito de dar a conocer algunas de la técnicas microbiológicas empleadas y requeridas por 

el área de control de calidad para la evaluaciónde los diferentes productos  que comercializan, con lo 

cual es de gran importancia hacer una análisis  que el control de calidad microbiológico requiere de: 

 

 1. Seguir las Buenas Prácticas de Laboratorio en cada paso de los análisis, esto incluye la 

 documentación y el registro al momento de su ejecución, así como las buenas prácticas en  

 Seguridad dentro del Laboratorio. 

 

2. Evaluar constantemente los ambientes en los cuales se llevan a cabo la manufactura, 

proceso fabricación, llenado y acondicionamiento de los productos, así como de áreas de 

análisis, laboratorios y personal que en ellos labore. 
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3. Llevar a cabo monitoreos  de los sistemas de agua, especialmente la que es utilizada para 

la fabricación de los diferentes productos que elaboran las diferentes Empresas, ya que esta 

posee un mayor impacto durante todo el proceso de elaboración de los diferentes productos; 

dadas sus características y sus estrictas especificaciones. 

 

4. Cuantificar y determinar la biota microbiana y microorganismos objetables en los 

productos por la técnica de bioluminiscencia y/o cuenta total aeróbica, la cuales un pilar en la 

aprobación o rechazo de un lote de producto. 

 

5. Demostrar la esterilidad de los productos por medios de filtración y/o inoculación directa 

en medios específicos, demostrando la presencia o ausencia de contaminantes. 

 

6. Obtener evidencia documentada de las pruebas de validación que demuestren que son 

reproducibles, confiables y sólidas; lo cual se reporta bajo el concepto de técnicas validadas. 

 

7. Una capacitación oportuna del personal tanto en la realización de las pruebas como en las 

buenas prácticas de laboratorio minimiza los riesgos y garantiza la obtención de resultados 

confiables. 

 

8. Un mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos utilizados en el laboratorio,      

garantiza seguridad en el procedimiento de la prueba. 

 

9. Para que los resultados de las pruebas microbiológicas tengan validez, es necesario 

demostrar que los medios de cultivo empleados, contienen los nutrientes necesarios para 

inducir el crecimiento de los microorganismos. 

 

10. Es preciso controlar todos los factores extrínsecos que puedan afectar la veracidad de las 

pruebas especialmente, la temperatura, aireación y la asepsia operacional, ya que estos 

influyen de manera determinante en la manifestación de falsos positivos en los resultados de 

las pruebas. 
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11. Por último, el empleo de controles microbiológicos positivos dentro de las pruebas 

corrobora la efectividad y sensibilidad de las técnicas. 

 

De hecho es importante remarcar que se debe capacitar en Buenas Prácticas de Laboratorio,  

procedimientos, regulación internas y externas que estén  vigentes al personal del laboratorio de 

microbiología ya que es esencial para asegurar el cumplimiento con los requisitos regulatorios , 

además permite mantener una fuerza laboral motivada y capacitada. 
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10.- Recomendaciones 

  

Como químico farmacéutico biólogo egresado de la FESC-1 puedo decir que la preparación que 

recibimos en la facultad a lo largo de la carrera nos permite enfrentarnos a los problemas reales que 

exigen la industria farmacéutica, y esta preparación depende en gran parte de nosotros y del interés 

que se les haya dado a los académicos de la facultad. 

 

Como aprendices tenemos la obligación de aprender a escuchar para que en un futuro podamos 

participar en la toma de decisiones con nuestro propio criterio. En conjunto todas las asignaturas del 

plan de estudios, al igual que las etapas del aseguramiento de la calidad, son pieza fundamental en 

el desarrollo de nuestras habilidades y conocimientos. 

 

Por otro lado se requieren asignaturas de “liderazgo” que nos acrediten en la toma de decisiones ya 

que en la industria y en cualquier otro trabajo que deseemos desempeñar se exigen personas que 

puedan encabezar un grupo de trabajo. 

 

El haber eliminado la existencia de los químicos farmacéuticos biólogos en la Facultad de Estudios 

Superiores Cuautitlán Campo 1, me hace reflexionar acerca de las oportunidades que los nuevos 

egresados de las dos nuevas licenciaturas tendrán en comparación de los QFB, actualmente la 

situación del país exige que los egresados de las universidades  tengan una mejor preparación, que 

no se límite el desarrollo de sus habilidades y conocimiento. 

 

Los químicos farmacéuticos biólogos, tenemos la oportunidad de desempeñarnos profesionalmente 

en un extenso campo laboral, porque tenemos un amplio conocimiento que no limitará las 

oportunidades de desarrollo dentro de un laboratorio de análisis clínicos, de hospitales, industrias 

de productos químicos, biológicos, farmacéuticos, cosméticos, de alimentos etc. 
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11.- Conclusiones 
 

En la implementación de un programa de calidad se definieron las funciones del Químico 

Farmacéutico Biólogo, en base a sus fortalezas técnicas y teóricas.  En la actualidad pocas empresas 

que elaboran productos cosméticos pueden decir que nunca han tenido una contaminación 

microbiológica; vivimos en un mundo en donde los microorganismos son capaces de adaptarse y 

crecer en el más hostil e inconcebible ambiente; por eso es importante su estudio y control; un 

producto contaminado podría representar un problema de salud pública causando daño al 

consumidor,  además de dañar el valor comercial de la marca. 

La crema dental es un ejemplo de estos productos en los que hay que poner énfasis en el control 

microbiológico, implementando programas de calidad para asegurar que todos los involucrados en 

la cadena de suministro estén comprometidos con el proceso; esto no es tarea fácil ya que son 

muchos procesos los que se involucran en la manufactura de un producto, lo que sugiere delimitar 

programas, funciones y responsabilidades. 

El Químico Farmacéutico Biólogo,  es protagonista no solo implementando programas de control de 

calidad, en donde se definan parámetros y frecuencias; su tarea implica también el análisis de 

procesos, así como la verificación para dar un soporte técnico adecuado, en donde se incluya el 

entrenamiento y certificación de operadores. Un punto medular en la manufactura de un producto 

son las materias primas; ya que pueden ser susceptibles de contaminación microbiológica o ser un 

medio adecuado de transporte de microorganismos. 

Es importarte señalar que en las empresas donde se implementan programas de validación y control 

microbiológico deben tener como consecuencia beneficios como disminución de las frecuencias de 

muestreo y análisis.  

Todo este tiempo que llevo laborando es esta Empresa, aprendí que el perfil del químico 

farmacéutico biólogo, me ayudo a tener las bases teóricas y prácticas para desempeñar los procesos 

y actividades dentro de un laboratorio de microbiología, también note que es importante para la 

carrera, contar con materias donde te enseñen a desarrollar procedimientos y manuales ya que 

muchas veces en las empresas donde nos desempeñamos no cuentan con los mismos que son 

necesarios para llevar a cabo las Buenas Practicas de Laboratorio. 

Es decir, un químico farmacéutico biólogo, con su formación desde que inicia la carrera tiene las 

bases y la capacidad para desarrollar esta implementación en el área de microbiología de una 

industria química, como en el caso de la empresa donde actualmente laboro, que se  dedica a la 
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fabricación y distribución de diferentes productos  (cuidado del hogar, cuidado personal, cuidado 

bucal). 

 

El prestigio social que ha alcanzado  esta empresa,  es en gran parte a la logística del laboratorio de 

Microbiología, el cual cada día es más compleja y requiere de personal calificado, así como 

supervisión constante para asegurar el cumplimiento de las normas de calidad en el desarrollo de las 

actividades, además del cumplimiento de las BuenasPrácticas de Laboratorio, garantiza que los 

resultados de los análisis sean confiables y que se obtengan en el momento requerido. Sin embargo 

las técnicas de análisis son básicamente las mismas en cualquier empresa aunque cambien las 

condiciones de incubación, medios de cultivo y algunos otros detalles. El seleccionar la técnica 

adecuada en el laboratorio nos ayuda a prever la detección de la contaminación microbiana  ya que 

aquellos métodos estandarizados son de alta sensibilidad y que han  sido validados por organismos 

internacionales o nacionales de referencia.  

Primeramente, para implementar cualquier método de detección, se requiere preparar las muestras 

a analizar, por lo que generalmente consiste en la elaboración de diluciones que permitan disminuir 

la concentración del microorganismo en la muestra y poder observar mejor. 

 

Por ello, la salud y la vida dependen en muchos casos, de los productos elaborados en esta empresa  

teniendo la seguridad de que no contenga contaminantes, que sea seguro, que el consumidor no 

corra riesgos y de que sus características se mantengan por un periodo razonable y conocido.  Y que 

las personas que participan directamente en los análisis microbiológicos, tienen una gran 

responsabilidad. Los esfuerzos deben estar enfocados a mejorar permanentemente los sistemas de 

calidad, prever fallas, y promover mecanismos de optimización. 

 

Las organizaciones que realizan auditorías internas de Calidad, para verificar que las actividades que 

se realizan son adecuadas y que determinan la eficiencia del sistema de Calidad, son las que tienen 

mayor probabilidad de éxito. Es claro que los elementos del sistema no son estáticos por ende la 

experiencia se presta a contribuir con la capacidad de ajuste y de adaptación, planeando, haciendo, 

verificando, actuando, diseñando, estableciendo nuevos estándares. 
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Por ende, para que un plan de control de la Calidad funcione y para que se logre el objetivo de 

obtener una mejora continua en la calidad de los servicios brindados por el laboratorio, se debe 

llegar a la conclusión de que esto tiene que ser un compromiso de todos, desde las autoridades más 

altas, hasta los trabajadores con menos responsabilidades.  

 

La preocupación por obtener resultados confiables, debido  a que se encontró que varios estudios 

de laboratorio se realizaron bajo prácticas no aceptables, determinó la creación de programas de 

acreditación de laboratorios, regulaciones, sistemas de aseguramiento de calidad, con el propósito 

de generar resultados confiables que permitan obtener productos de calidad. 

 

Es muy importante tomar conciencia de los riesgos que implica el mal uso de los materiales 

biológicos y reactivos. Cada laboratorio deber realizar un programa, con procedimientos escritos, 

que proporcione el empleo de prácticas de seguridad y custodia de los agentes biológicos que 

maneja, a fin de proteger al operador, al medio ambiente y a la población de la exposición a los 

microorganismos y sustancias tóxicas, a fin de evitar infecciones, aparición y/o propagación de 

enfermedades. 

 

La capacitación periódica del personal tiene un rol fundamental en la prevención de accidentes 

físicos, químicos y  biológicos ya que, cada analista debe conocer los alcances, en materia de 

Bioseguridad, de su profesión. La Bioseguridad absoluta es inalcanzable y solamente empleando las 

técnicas adecuadas para cada tipo de actividad, identificando los peligros antes de la 

implementación de las normas, se pueden reducir los peligros antes mencionados. 

 

Para finalizar, es necesario tener en cuenta que el las técnicas de análisis empleadas nos ayudan a 

determinar la existencia, tipo y número de microorganismos que es muy importante para la 

microbiología. 
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12. Glosario. 

ADS: Agar DextrosaSabouraud. 

 

ALM: Agar Letthen Modificado. 

 

AMC: Agar MacConkey. 

 

Análisis: Separación, identificación y en ocasiones cuantificación de las distintas partes deun sistema 

complejo, investiga la naturaleza y proporción de las sustancias presentes en unamuestra. 

 
Antisepsia: Es un proceso de desinfección aplicado sobre un ser vivo. 
 
API: Ensayos Bioquímicos Estandarizados 
 
ATCC: American Type Culture Collection. 
 
Área: Cuarto o conjunto de cuartos y espacios diseñados y construida para minimizar la 

contaminación por partículas viable o no viables, manteniéndola dentro de los limites 

preestablecidos. 

 

Área Aséptica: Zona comprendida dentro del área limpia diseñada y construida para minimizar la 

contaminación por partículas viables y no viables, manteniéndola dentro de los límites 

preestablecidos. 

 

Área limpia: Área diseñada y construida y mantenida con el objeto de tener dentro de límites el 

número de partículas viables y no viables en superficies y medio ambiente. 

 

Aseguramiento de la calidad: Conjunto de actividades planeadas y sistemáticas que lleva acabo una 

empresa con el objeto de brindar la confianza de que el producto o servicio cumple con los 

requisitos de calidad especificados. 

 

Biocarga: Concentración de UFC presentes en un elemento determinado. 

 

BPM o GMP´s: Buenas Practicas de Manufactura (Good Manufacturing Practices). 
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Buenas Prácticas de Fabricación. Conjunto de normas y actividades relacionadas entre a garantizar 

que los productos elaborados tengan y mantengan la identidad,pureza, concentración, potencia e 

inocuidad requeridos para su uso. 

 

Buenas Prácticas de Laboratorio. Conjunto de recomendaciones que se basan en la aplicación de 

principios científicos, técnicos y fundamentalmente de sentido común al administrar el laboratorio 

de control de calidad, tanto en aspectos generales como en la realización de actividades. Sirven para 

garantizar la integridad de los resultados obtenidos en el laboratorio así como su confiabilidad. 

 

Calibración. Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, la relación 

entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medición, o los valores representados 

por una medición material y los valores conocidos correspondientes a un patrón de referencia. 

 

Calidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso. 

 

Certificado de análisis. Documento que muestra las características y resultados obtenidosen los 

análisis realizados al lote de referencia. 

 

CLM: Caldo Letthen Modificado. 

Contaminación: Presencia de entidades químicas, físicas y bilógicas indeseables. 

 

Cuarentena. Es la retención temporal  de los productos, materias primas o los material es de envase 

y empaque, con el fin de verificar si se encuentran dentro de las especificaciones de calidad 

establecidas y la regulación correspondiente. 

 

Cuarto de retención. Es un espacio diseñado y construido bajo especificaciones definidas para la 

conservación por un periodo de cinco años, de insumos, productos a granel y producto terminado 

que ya haya sido analizado. 

 

Desinfección: Eliminación de los agentes contaminantes presentes sobre una superficie inanimada. 

Se suele admitir como desinfección la destrucción del 99.999 % de los microorganismos presentes o 

una reducción de 5 logaritmos del número inicial de ellos. Cuando hablamos de desinfección sobre 
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entendemos que lo que deseamos es reducir el número demicroorganismos presentes  y por lo 

tanto debemos usar agentes BIOCIDAS. 

 

Desviación. No cumplimiento de un requisito previamente establecido. 

 

Distribuidor. Persona física o moral dedicada a la compra, almacenamiento y venta defármacos, a 

otros participantes del proceso de medicamentos de uso humano. 

 

Especificación. Descripción de un material, sustancia o producto, que incluye losparámetros de 

calidad, sus límites de aceptación y la referencia de los métodos a utilizarpara su determinación. 

 

Estéril: Medio totalmente libre de microorganismo viable. 

 

Esterilización: Es la destrucción de todos los microorganismos presentes en una superficie, 

convenientemente acondicionada para evitar su re contaminación y mantener su condición de 

estéril. 

 

g: Gramos. 

Materia Prima: Sustancia de cualquier origen que se usa para la elaboración de medicamentos o 

fármacos. 

 

Medio: Cualquier material líquido, solido o semisólido, que soporta el crecimiento de 

microorganismos.  Se le denomina medio de cultivo a las diferentes mezclas de sustancias nutritivas 

empleadas en el laboratorio para el cultivo de microorganismos. 

 

Medio de cultivo: Es aquella solución que contiene los nutrientes necesarios para recuperar, 

multiplicar, aislar e identificar los microorganismos bajo las condiciones favorables de temperatura y 

pH. 

 

Microorganismo: es una entidad microbiológica celular o no celular, con capacidad de replicación o 

de transferir material genético. 
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NOM: Norma Oficial Mexicana. 

 

Producto: Un producto es todo aquello que la empresa o la organización elabora o fabrica para 

ofrecer al mercado y satisfacer determinadas necesidades de los consumidores. 

 

Riesgo biológico: Probabilidad de que ante un determinado peligro se produzca un daño, pudiendo 

por ello cuantificarse. 

 

Sanitización: Es la reducción de microorganismos a niveles seguros, ésta liga al concepto de 

limpieza. 

 

Sistemas críticos: Son aquellos que tienen impacto directo en los procesos y/o productos. 

 

UFC:Unidad Formadora de Colonia. 

 

Validación: Es la evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso específico se 

obtiene un producto que cumple consistentemente con las especificaciones y atributos de calidad 

establecidos. 
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