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RESUMEN
La presente investigacion tiene como proposito evaluar los modelos previamente
estandarizados aplicados a la preparacion de medios de cultivo, el control de calidad de los
medios de cultivo y el control de calidad de las cepas del Laboratorio Central de la
Universidad Colegio Mayor de Cundinamarca.
Se valida este modelo mediante la aplicacion sistematica de pruebas de productividad,
selectividad, recuperacion, viabilidad, pureza e identificacion, esterilidad, selectividad y
crecimiento Optimo, con el fin de garantizar la precision y reproducibilidad de los resultados.
Para el analisis estadistico, los resultados se codificaron de manera que el resultado obtenido
como Satisfactorio es igual a 1; No cumple o Inhibido como 0 y se establecieron puntajes de
calidad promedio ideal de 1.00 el cual corresponde a un desempefio perfecto o
completamente satisfactorio. Los resultados evidenciaron una alta reproducibilidad, con
coeficientes de variacion inferiores al 10 % en la mayoria de los grupos, y puntajes de calidad
entre 0.89 y 1.00 lo que confirma la efectividad del modelo. Las cepas empleadas
demostraron estabilidad y pureza, validando los procedimientos de conservacion y control de
calidad implementados.
Finalmente, se desarrolld una herramienta digital de tipo OVA (Objeto Virtual de
Aprendizaje), en la plataforma de Moodle, donde se consolid6 las técnicas validadas
brindando un soporte educativo novedoso para la capacitacion académica y la gestion de

calidad en el laboratorio.

Palabras clave: Control de calidad, medio de cultivo, cepario, estandarizacion,

reproducibilidad, microbiologia.



INTRODUCCION

La presente investigacion corresponde a la fase de validacion del modelo previamente
estandarizado en la monografia titulada "Estandarizacién del modelo de control de calidad
para la preparacion de medios de cultivo de la Universidad Colegio Mayor de Cundinamarca"
aplicada en el laboratorio central, en este trabajo se evaltia su aplicabilidad, reproducibilidad
y calidad en condiciones del laboratorio académico, teniendo en cuenta que la calidad de los
medios de cultivo y el adecuado manejo de las cepas son fundamentales para garantizar
resultados microbiologicos confiables. En el contexto formativo, resulta fundamental trabajar
con medios de cultivo que cumplan con los pardmetros de calidad necesarios, ya que de ellos
depende la observacion adecuada de las caracteristicas microbioldgicas que sustentan el
aprendizaje. Para que un medio selectivo cumpla su funcidn, debe inhibir el crecimiento de
microorganismos no deseados y favorecer unicamente el desarrollo de la especie objetivo;
mientras que un medio diferencial debe permitir distinguir microorganismos segin su
metabolismo, evidenciando reacciones bioquimicas como fermentacion, produccion de
pigmentos o formacion de compuestos especificos. Del mismo modo, el manejo adecuado de
las cepas (manteniendo su pureza, viabilidad y estabilidad) es esencial para garantizar que las
respuestas observadas en los medios correspondan realmente a las caracteristicas propias del
microorganismo y no a contaminaciones o alteraciones. Esto asegura que las practicas de
microbiologia sean confiables, reproducibles y formativas, favoreciendo la adquisicion de
competencias técnicas y la correcta interpretacion de los resultados. En respuesta a la
necesidad de llevar esta técnica estandarizada, se realizé su verificacion mediante un control
de calidad a los medios de cultivo, pruebas bioquimicas y cepas microbianas bajo
lineamientos de normas internacionales como ISO 11133, ISO 17025 e ISO 15189, y
estandares internacionales como lo es la OMS (Organizacién Mundial de la Salud), FDA
(Administracion de alimentos y medicamentos de los Estados Unidos). El presente trabajo
tiene como objetivo evaluar la técnica previamente estandarizada verificando su
adaptabilidad y confiabilidad a las condiciones del laboratorio central, ya que, dicho modelo
no ha sido evaluado ni validado bajo criterios técnicos que garanticen que funciona y sea
adaptable a las condiciones reales del laboratorio. Asimismo, se requiere fortalecer el
componente pedagogico mediante la implementacion de una herramienta digital que permita
consolidar los protocolos estandarizados y facilitar su apropiacion académica. Por ello, se
hace necesario evaluar y validar el modelo propuesto, con el fin de asegurar la calidad técnica

y formativa de las practicas microbiologicas en la institucion. Finalmente, la aplicacion de



controles microbioldgicos en la evaluacion de la técnica y el andlisis estadistico de los
resultados ayudaron a desarrollar una herramienta digital tipo OVA (Objeto Virtual de
Aprendizaje) como apoyo académico, con el fin de fortalecer la calidad educativa y técnica
de los estudiantes del Programa de Bacteriologia y Laboratorio Clinico de la Universidad
Colegio Mayor de Cundinamarca. La validacion del modelo propuesto no solo contribuye a
mejorar la gestion de calidad institucional, sino que también promueve la formacion de
profesionales competentes, capaces de obtener resultados microbiologicos confiables y de

desarrollar habilidades analiticas y criticas fundamentales para su ejercicio profesional.



1. ANTECEDENTES
El presente trabajo esta basado en la monografia titulada "Estandarizacion del modelo de
control de calidad para la preparacion de medios de cultivo de la Universidad Colegio
Mayor de Cundinamarca" en la cual se consolida la técnica de preparacion de medios de
cultivo y los procedimientos de control de calidad en el Laboratorio Central. A partir de esta
base, la investigacion actual tiene como proposito comprobar la eficacia, aplicabilidad y
confiabilidad del modelo estandarizado bajo condiciones reales del laboratorio central,
asegurando que los medios de cultivo y cepas empleados en practicas académicas cumplan
con los criterios de calidad necesarios y permitan obtener resultados microbiologicos
consistentes y reproducibles.
El trabajo cubre areas clave como el control de calidad aplicado al manejo de cepas, pruebas
de viabilidad y pureza, y en cuanto a la preparacién de medios de cultivo, se establece la
estandarizacion del proceso, identificando los puntos criticos, las condiciones de
almacenamiento y las pruebas de control de calidad asociadas, tales como la prueba de
esterilidad y la prueba de selectividad, para garantizar que los medios cumplan con los
parametros necesarios. Ademads, se subraya la importancia de documentar todos los
procedimientos estandar de operacion para mantener la coherencia y reducir errores en el
laboratorio. [1]
Actualmente, existe un interés creciente en la estandarizacion de procesos en el laboratorio,
debido a que previamente no se contaba con un modelo definido para la preparacion de
medios de cultivo y pruebas bioquimicas, ni para el control de calidad asociado a estos y al
manejo de cepas. La falta de procedimientos unificados generaba variabilidad en los
resultados y limitaba la reproducibilidad de las practicas académicas, lo que evidencio la
necesidad de establecer y validar procesos estandarizados dentro de la universidad. La
aceptacion y credibilidad de sus resultados depende de la identificacion de las fuentes de
variabilidad, de su control y de la documentacion que asi lo demuestre. En diciembre de
1999, se publicé la primera version de norma internacional ISO, y en 2017 la tltima version
de la ISO 17025, que establece los requisitos administrativos y técnicos que debe cumplir un
laboratorio de pruebas, calibracion tal y como lo describe la norma para obtener
reconocimiento internacional, dentro del contexto de la Organizacion Mundial del Comercio.
[2]
La norma ISO/IEC 17025:2017 propone una serie de instrucciones para el seguimiento de
dicha garantia de la validez de los resultados analiticos. Asi, este estandar requiere que los

laboratorios pongan en marcha procedimientos que permitan seguir y registrar de forma tal



que las tendencias obtenidas sean identificables y se pueda aplicar algiin tratamiento
estadistico para su correspondiente analisis. Esto es con el objeto de que se garantice que los
resultados cumplan, por lo menos, con una serie de criterios y se pueda asegurar que el
proceso analitico se ha mantenido integro.[3]

Aun asi, la norma ISO/IEC 17025:2017 como norma internacional obtiene relevancia
propiamente dicha cuando destaca la necesidad de llevar a cabo chequeos funcionales y
verificaciones intermedias en el equipo de ensayo a fin de mantener la confianza en el estado
de calibracion y de la condicion funcional de los instrumentos utilizados; a la par que
propone el uso de materiales de referencia en el uso de los mismos y de los duplicados o
réplicas para valorar la precision y la consistencia del método analitico. A partir de cierto
punto de la norma ISO/IEC 17025:2017, hace referencia a la participacion en ensayos de
aptitud y en comparar los resultados entre laboratorios, lo que permitira identificar
desviaciones como resultado de las comparaciones incitadas a nivel de resultados, asi como
de las mejoras que se produciran en el flujo de competencias técnicas con el resto de
laboratorios.[3]

De igual manera la Farmacopea de los Estados Unidos (USP), indica que la preparaciéon de
medios de cultivo debe realizarse bajo condiciones estandarizadas, siguiendo estrictamente
las indicaciones del fabricante en cuanto a composicion, ajuste de pH, esterilizacion y
almacenamiento. La USP establece la obligacion de aplicar el Ensayo de Promocion de
Crecimiento (Growth Promotion Test, GPT) para cada lote de medio preparado, con el fin de
verificar su capacidad para permitir el crecimiento de microorganismos objetivo y, en el caso
de medios selectivos, asegurar la inhibicion de especies no deseadas. De igual manera, se
requiere la realizacion de pruebas de esterilidad para confirmar la ausencia de contaminacion.
Estas directrices refuerzan la importancia de contar con modelos estandarizados y validados
en la preparacion de medios y en el manejo de cepas dentro del laboratorio, garantizando la
reproducibilidad, confiabilidad y calidad de los resultados obtenidos, especialmente en
contextos académicos donde la formacion técnica depende de précticas rigurosas y
controladas. [3]

La formacion y educacion de los futuros bacteridlogos que desempefiaran sus funciones en
laboratorios de microbiologia. Resulta esencial promover el desarrollo de competencias
especificas, alineadas con los resultados de aprendizaje de los componentes formativos
pertinentes, para garantizar una preparacion adecuada y efectiva en el ejercicio profesional.
De no ser asi, las consecuencias se pueden volver muy significativas, entre ellas, la

realizacion de procedimientos innecesarios al paciente, los retrasos en la obtencion de un



resultado correcto y la ejecucion de pruebas diagnoésticas adicionales que se podrian evitar.
Estas consecuencias incrementan los gastos, tanto en términos econdmicos como en tiempo y
esfuerzos del personal. La mayoria de las técnicas analiticas implican diversos
procedimientos que estan sujetos a cierto grado de imprecision y posibilidad de error. Por tal
razon, es importante la realizacion de un control de calidad interno que asegure que los
productos finales o valores analiticos, que son producidos por un laboratorio, sean fiables y
adecuados para la finalidad que persiguen. De esta manera, un laboratorio microbiologico
debe evaluar y documentar el desempefio de todos los aspectos de sus procedimientos, que
incluye la calidad de la muestra, la eficiencia de los reactivos y antisueros, las coloraciones,
los medios de cultivo, el funcionamiento de instrumentos o equipos, las cepas de referencia y

la verificacion o validacion de los resultados obtenidos.



2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo general

Evaluar y validar el modelo de control de calidad aplicado a la preparacion de medios de
cultivo y al area de cepario, garantizando precision, confiabilidad y adaptabilidad en el
laboratorio central de la Universidad Colegio Mayor de Cundinamarca.

2.2. Objetivos especificos

1. Aplicar pruebas de control de calidad en la preparacion de medios de cultivo y el area
de cepario, para determinar la precision y confiabilidad del modelo estandarizado en
el Laboratorio de central de la Universidad Colegio Mayor de Cundinamarca.

2. Analizar la adaptabilidad del modelo de control de calidad a las condiciones y
recursos del laboratorio central, con el fin de validar su implementacion como
herramienta académica y técnica.

3. Disenar una herramienta académica digital tipo OVA que consolide los
procedimientos estandarizados, como apoyo pedagogico para el aprendizaje y la

aplicacion del modelo de control de calidad en microbiologia.



3. MARCO TEORICO
3.1 Control de calidad
El control de calidad en el laboratorio es un mecanismo disefiado para detectar, reducir, y
corregir posibles deficiencias analiticas, antes de emitir un resultado. Tiene por finalidad
aumentar la calidad y confiabilidad de los resultados informados. El control interno de la
calidad es el procedimiento que monitoriza la calidad de los resultados y permite aceptar o
rechazar las series analiticas. El control externo de la calidad es la determinacion del
desempefio de cada laboratorio mediante la comparacidén con otros laboratorios. Ambos
controles se utilizan a menudo en un laboratorio para asegurar la calidad de los resultados.
[4]
3.2 Control de Calidad en Laboratorios Microbioldgicos
Segun el articulo Control de la Calidad para un Laboratorio de Microbiologia de Marco Luis
Herrera y Marlen Campos Revista Médica del Hospital Nacional de Nifios Dr. Carlos Saenz
Herrera se socializa que un laboratorio microbiologico, debe evaluar y documentar el
desempefio de todos los aspectos de sus procedimientos. Esto incluye la calidad de la
muestra, la eficiencia de los reactivos, los medios de cultivo, el funcionamiento de los
diversos instrumentos o equipos y la verificacion o validacion de los resultados obtenidos.
En el control de calidad en laboratorios microbiolédgicos se debe:

- Mantener un registro de cada frasco de medio de cultivo, con el nombre del producto,
nombre de la casa proveedora, fecha de recibo, fecha de expiracion, nimero de lote y
fecha en que se abri6 el frasco.

- Cada lote preparado de medio de cultivo se debe probar antes de su uso rutinario,
mediante la inoculacion de microorganismos cuyo comportamiento se conoce, tanto
para reacciones positivas, como negativas. Para esto pueden utilizarse cepas
bacterianas control de la ATCC (American Type Culture Collection). Se debe guardar
un registro de los resultados obtenidos.

- Las pruebas basicas de control de calidad de los medios preparados deben incluir:
medicion del pH, pruebas de esterilidad, capacidad de crecimiento y reaccion,

aspecto, dureza y profundidad del agar. [5]

Medio de cultivo Microorganismo control Reaccién esperada
S. pyogenes B-hemolisis
A. Sangre
S. pneumoniae o- hemolisis




E. coli Crecimiento satisfactorio

A. Macconkey
E. faecalis Inhibicion

E. coli Crecimiento satisfactorio

A.BHI
S.aureus Crecimiento satisfactorio

Agar SS Salmonella sp Colonia incolora con H2S

E. coli Colonia rosada
A. Chocolate H. influenzae Crecimiento satisfactorio

Tabla 1. Seleccion de microorganismos para control de calidad de los medios

Fuente: Elaboracion propia

3.2.1 Repetibilidad

Se define, de acuerdo con el VIM (Vocabulario Internacional de Metrologia), como la
proximidad de concordancia entre los resultados de mediciones sucesivas del mismo
mensurando bajo las mismas condiciones de medicion, donde:

1. Estas condiciones son llamadas condiciones de repetibilidad.

2. Las condiciones de repetibilidad incluyen: el mismo procedimiento de medicion, el mismo
observador, el mismo instrumento de medicion, utilizado bajo las mismas condiciones, el
mismo lugar, repeticion en un periodo corto de tiempo [6,9].

3.2.2 Reproducibilidad

La reproducibilidad se define como la proximidad de concordancia entre los resultados de
mediciones sucesivas del mismo mensurando bajo condiciones de medicion que cambian
Donde:

1. Una declaracion valida de reproducibilidad requiere que se especifique la condicion que
cambia

2. Las condiciones que cambian pueden incluir: principio de medicion, método de medicion,
observador, instrumento de medicion, patron de referencia, lugar, condiciones de uso, tiempo.
3. La reproducibilidad puede ser expresada cuantitativamente en términos de la dispersion
caracteristica de los resultados.

4. Se entiende que los resultados usualmente son corregidos. [6,9].

3.3 Evaluacion de la calidad

La Evaluacion y Control de la Calidad son los mecanismos que comprenden todas aquellas
acciones y actuaciones cuyos objetivos son comprobar, verificar y evaluar el grado de

cumplimiento de una serie de criterios e indicadores basicos respecto a un plan de formacion.



La evaluacion de la calidad es un proceso que consta de dos actividades fundamentales:
medicién y comparacion.

3.3.1 ISO 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de laboratorios de
ensayo y calibracion.

La Norma ISO 17025 proporciona los requisitos necesarios que deben cumplir los
laboratorios de ensayo y calibracion, facilitando la armonizacion de criterios de calidad. El
objetivo principal de ésta es garantizar la competencia técnica y la fiabilidad de los resultados
analiticos. La norma contiene tanto requisitos de Gestion como requisitos Técnicos que
inciden sobre la mejora de la calidad del trabajo realizado en los laboratorios.

Favoreciendo la creacion de un conocimiento colectivo que facilita la integracion del
personal, y un profundo conocimiento interno de la organizacion, proporcionando flexibilidad
en la adaptacion a necesidades y cambios del entorno. Estos requisitos son empleados como
herramientas para la difusion de un conocimiento colectivo, que facilita la integracion del
personal, proporciona flexibilidad en la adaptacion a cambios del entorno y permite detectar
problemas para su resolucion anticipada. Finalmente, la Acreditacion del Laboratorio sera el
reconocimiento formal de la competencia y capacidad técnica para llevar a cabo anélisis
3.3.2 ISO 11133:2014, Microbiologia de alimentos, piensos y agua: Preparacion,
produccion, almacenamiento y analisis de rendimiento de medios de cultivo

La norma ISO 11133:2014 define los términos relacionados con el aseguramiento de la
calidad de los medios de cultivo y especifica los requisitos para la preparacion de medios de
cultivo ademas de la informacidn sobre la produccion de medios de cultivo, la norma
describe los procedimientos de las pruebas de rendimiento y define los criterios minimos de
aceptacion para obtener resultados microbioldgicos consistentemente fiables. [7]

3.3.3 ISO 15189:2022 Laboratorios clinicos. Requisitos para la calidad y la competencia
La norma ISO 15189 es una norma internacional que especifica los requisitos de calidad y
competencia en los laboratorios médicos. Esta norma es aplicable a los laboratorios médicos
en el desarrollo de sus sistemas de gestion de la calidad (SGC) y la evaluacion de su
competencia. Su objetivo es promover el bienestar de los pacientes y la satisfaccion de los
usuarios del laboratorio mediante la confianza en la calidad y la competencia de los
laboratorios médicos. La norma contiene los requisitos minimos de calidad y competencia, y
anima a los servicios a reconocerlos y a esforzarse por la mejora continua de la calidad. [17]
3.4 Medio de cultivo

Los medios de cultivo se denominan como un conjunto de componentes o sustancias

sintéticas y/o naturales empleados para permitir la multiplicacion, mantenimiento,



recuperacion, crecimiento, deteccion, transporte y/o enumerar diferentes microorganismos
como bacterias, hongos y algunos parasitos. El laboratorio Central de la Universidad Colegio
Mayor de Cundinamarca produce gran variedad de medios de cultivo enriquecidos,
selectivos, pruebas bioquimicas y soluciones en diferentes presentaciones, volumenes y
consistencia; fabricados por método directo o formula bajo solicitudes de pedido segun la
necesidad académica. [8]

3.4.1 Clasificacion de los medios de cultivo

Los medios de cultivo pueden ser clasificados teniendo en cuenta criterios muy diversos.
Hasta el momento, no existe una clasificacion tnica; sélo algunos autores o casas comerciales
coinciden en las clasificaciones mas sencillas, basadas, por ejemplo, en el estado fisico
(s6lidos, semisolidos o semiliquidos y liquidos), o en la escala en que se emplean (de
laboratorio o industriales). A continuacion se exponen algunas de las clasificaciones mas
difundidas. [19]

3.4.1.1 Medios de cultivo segun su consistencia

Liquidos: contienen nutrientes a los cuales se les adicionan sustancias con la capacidad de
mantener estables un pH, entre ellos podemos encontrar el caldo nutritivo y caldo peptona.
Solidos: se obtienen agregando agar (sustancia de tipo polisacarido que se obtiene de algas
marinas) a un medio liquido determinado. Al tener un medio s6lido, nos facilita obtener
colonias bacterianas aisladas.

Semisolidos: similares a los medios sélidos, la inica diferencia es que a estos se les
disminuye la cantidad de agar, lo que permite conservar cepas bacterianas y la observacion y
registro de bacterias moviles. [20]

3.4.1.2 Medios de cultivo segun su funcion

Medios Simples: Poseen los requisitos nutricionales para permitir el desarrollo bacteriano
general, ejemplos: agar nutritivo, caldo nutritivo, entre otros.

Medios enriquecidos: Son medios simples o comunes, a los que se le afiaden ciertos
elementos como sangre, suero, liquido ascitico, huevo, glucosa, vitaminas, etc. lo que permite
el aporte de factores de crecimiento o sustancias que neutralizan agentes inhibidores del
crecimiento en bacterias exigentes nutricionalmente, entre algunos ejemplos: agar sangre,
medio de Lowenstein-Jensen, enriquecido con huevo para facilitar el crecimiento de
Mycobacterium; agar desoxicolato-lactosa (DLA), enriquecido con lactosa y desoxicolato.
Medio selectivo: El medio selectivo contiene agentes que permiten el crecimiento de ciertas
bacterias, ademas de inhibir el crecimiento de otras. Los agentes inhibidores pueden ser

farmacos antimicrobianos, tintes o alcoholes. Entre algunos ejemplos: agar Mac Conkey que



contiene cristal violeta, Thayer-Martin medio selectivo para Neisseria spp., ya que posee
antibidticos como la vancomicina colistina y nistatina, Lowenstein-Jensen con verde de
malaquita es selectivo para Mycobacterium spp.

Medio diferencial: El medio diferencial distingue entre diferentes tipos de bacterias en
funcion de la apariencia del cultivo. El medio diferencial contiene uno o mas factores que
hacen que bacterias, con ciertas caracteristicas metabolicas o de cultivo, tengan una
apariencia diferente a la de otras bacterias que crecen en la misma placa de agar. Este tipo de
medio a veces también se le conoce como indicador del medio. En respuesta a los
componentes del medio, las colonias bacterianas pueden cambiar de color o alterar la
apariencia del medio mediante la produccion de enzimas extracelulares. [21]

Entre algunos ejemplos: Agar eosina azul de metileno (EMB), diferencia E. coli (color verde
metalico brillante) de colonias de Enterobacter aerogenes (color rosado, consistencia mucosa
y crecimiento abundante). Agar sangre, diferencia variedades de Streptococcus pyogenes en
Streptococcus spp. beta-hemoliticos de Streptococcus spp. alfa-hemolitico y gama hemolitica,
Agar Salmonella-Shigella tiene lactosa y un indicador de pH que permite diferenciar las
colonias de bacterias fermentadoras de este disacarido.

Medios de enriquecimiento: Son medios liquidos que favorecen o permiten la multiplicacion
de las bacterias cuando la muestra obtenida es muy pobre, entre algunos ejemplos: Caldo
tioglicolato, favorece el crecimiento de las bacterias anaerobicas, Caldo tetrationato favorece
el crecimiento de bacterias microaerofilas, Los caldos bilis y de Muller-Kauffman, favorecen
el crecimiento del género Salmonella spp., Caldo o agua peptonada se utiliza para el
crecimiento de Vibrio Cholerae. [8]

3.5 Area de Cepario

El area de cepario se define como el espacio fisico y técnico destinado al almacenamiento,
conservacion, mantenimiento y control de cepas microbianas puras, que sirven como material
bioldgico de referencia para la docencia, la investigacion y el aseguramiento de la calidad en
los laboratorios microbioldgicos. Segiin Madigan et al. (2020), el cepario es una coleccion
organizada de microorganismos que deben conservarse bajo condiciones controladas con el
fin de mantener su viabilidad y estabilidad genética a lo largo del tiempo.

Por su parte, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS, 2016) sefiala que los bancos de
cepas son herramientas clave en el aseguramiento de la calidad microbioldgica, pues
permiten rastrear el origen, manipulacion y caracteristicas de cada microorganismo mediante

registros y protocolos de trazabilidad. [13] .



En la institucion actualmente se usan alrededor de 108-115 cepas entre bacterias y hongos
para los diversos componentes segin los objetivos de cada uno, [1] .

3.5.1 Ingreso de la cepa al laboratorio central

El ingreso de cada cepa se puede dar de dos maneras diferentes. Una es mediante la compra
de la misma, siendo ésta una cepa de referencia, solicitada a partir de un proceso de compra
con cartera, donde usualmente se trata de un microorganismo de dificil adquisicion o
mantenimiento, la otra manera de ingreso es a partir de donacion por parte de docentes o por
temas investigativos. [1] .

3.5.2 Mantenimiento y conservacion de la cepa en el laboratorio central

Para la conservacion de las cepas existe el sistema de congelacion a -70°C, que es realizada
mediante crioviales, siendo este un sistema evaluado por la misma institucién en 18 especies
bacterianas autdctonas de la coleccion de cultivos del Programa de Bacteriologia de la
Universidad Colegio Mayor de Cundinamarca, Bogota- Colombia.

El método de congelacion se basa en el crecimiento de la cepa por 24h o 48 horas segin sea
su caracteristica, con el propdsito de tener el microorganismo en fase de latencia ya que de
esta manera se encuentra metabolicamente inactivo. Seguido de ello se realiza la preparacion
del criovial con 1 ml de caldo BHI para preservar de forma minima el metabolismo del
microorganismo y con ellos ayudar a su viabilidad con el tiempo, luego se coloca una asada
de 10uL de la cepa de interés y 100 uL de glicerol el cual se aplica para crioproteger los
microorganismos. Realizados los crioviales se conservan en el congelador REVCO a -70°C,
que posee 4 niveles de organizacion, donde el primer y segundo espacio se conservan los
microorganismos adscritos a la coleccion de cultivos. En reserva por cada cepa se conservan
de 9 a 10 viales, donde cada semestre se usa un vial, es asi como estos viales duran 4 afios y
medio, exceptuando las cepas de dificil crecimiento, que necesitan ser reconstituidas cada vez
sean solicitadas y no es posible generar un banco de cepario de las mismas.

Para la conservacion de cepas de hongos se realiza usando un pluck, es decir, un pedazo del
hongo con el agar y se pasa a un papel de filtro y este también es almacenado a -70°C bajo el
mismo protocolo de conservacion descrito anteriormente.

Para la descongelacion de los microorganismos se debe retirar el vial congelado y esperar
hasta su completa descongelacion antes de la recuperacion de los microorganismos. Seguido
a ello se realiza la inoculacion de una asada de microorganismo de interés en caldo BHI y se

incuba a 37°C para posteriormente ser sembrado en los medios selectivos. [1] .



3.5.3 Reproduccion de cepas en el laboratorio central

Anualmente se realiza la reproduccion de cepas (tomando los crioviales de interés) a los
diferentes agares para mantener el banco de cepario segun las necesidades de la institucion.
El alistamiento de este material se hace usualmente entre noviembre y diciembre, donde se
descongelan nuevas cepas y se realiza su pase a medios de cultivo nutritivos mediante
siembra por agotamiento, incubando segin requerimientos de temperatura de cada
microorganismo y posteriormente se cubren con parafilm para llevar a refrigeracion durante
6 meses, realizando pases mensualmente. [1] .

3.5.4 Alistamiento de material académico

En enero se realiza la verificacion del primer pase en los medios de cultivo refrigerados y se
evalua la viabilidad de las cepas mediante la realizacion de un nuevo pase observando sus
caracteristicas morfoldgicas, capacidad de hemolisis y funcionalidad bioquimica de cada
microorganismo en su medio. Es importante tomar en cuenta que el banco de cepario con las
cepas ya crecidas en medios nutritivos se tienen como reserva para las necesidades
mensuales, sin embargo, microorganismos de dificil crecimiento como Neisseria spp,
Moraxella spp. y Brucella spp. no se encuentran en el cepario, ya que solo se sacan de
congelacion al ser requeridas. [1] .

3.5.5 Recuperacion de cepas en el laboratorio central

Bacterias: Para la recuperacion de las cepas, inicialmente se realiza una siembra en agar BHI
y se incuban a 37°C por 24h. Luego se ajusta de acuerdo al tubo 0.5 escala Macfarland y se
siembra en un agar selectivo para cada uno de los microorganismos.

Hongos Filamentosos: Se realiza siembra en agar PDA para Hongos Filamentosos y luego se
incuba a 25 °C por 5 dias o el tiempo que requiera cada cepa. El porcentaje de recuperacion
debe ser mayor al 70%. Si se posee cepas ATCC se realiza una comparacion del recuento del
medio de referencia del lote analizado en relacion con el recuento del medio de cultivo a
evaluar. [1] .

3.5.6 Estandarizacion de procesos en el area de cepario

En el ambito académico, la estandarizacion de los procesos en el area de cepario no solo
representa un respaldo microbiologico, sino que también constituye una herramienta
pedagogica fundamental. Su implementacion garantiza que los estudiantes trabajen con
microorganismos viables y seguros, promueve la uniformidad en las practicas de laboratorio
y asegura que los resultados obtenidos sean comparables entre diferentes grupos. La
estandarizacion requiere establecer protocolos claros de ingreso, conservacion y uso de cepas,

mantener una documentacion sistematica que incluya hojas de vida, registros de congelacion



y trazabilidad, asi como garantizar la capacitacion constante de docentes y estudiantes y
realizar evaluaciones periddicas de viabilidad y pureza de las cepas. [18]

3.5.7 Control de calidad de procedimientos en el area de cepario del laboratorio central
El control de calidad en el area de cepario constituye un componente esencial para garantizar
la fiabilidad y la trazabilidad de los procesos microbiologicos que se desarrollan en el
laboratorio. Este control tiene como propdsito principal asegurar que las cepas conservadas
mantengan sus caracteristicas morfoldgicas, fisioldgicas y genéticas estables a lo largo del
tiempo, evitando alteraciones que puedan comprometer la validez de los resultados en
ensayos académicos, clinicos o investigativos.

Las actividades de control de calidad comprenden la verificacion de pardmetros
fundamentales como la productividad o crecimiento, selectividad, recuperacion, viabilidad,
pureza e identificacion. La productividad se evalia mediante el crecimiento adecuado de las
cepas en medios nutritivos; la selectividad, a través del desarrollo especifico en medios
diferenciales o selectivos; la recuperacion, verificando que el porcentaje de crecimiento sea
superior al 70%; la viabilidad, observando la capacidad de las cepas para reproducirse en
condiciones Optimas de incubacion; y la pureza e identificacion, mediante la observacion
morfologica, la coloracion de Gram y la confirmacion bioquimica. [1] .

3.5.7.1 Productividad (o crecimiento)

La productividad se define como la capacidad de un medio de cultivo o una cepa para generar
un crecimiento visible y caracteristico del microorganismo en condiciones Optimas de
incubacion. Este parametro verifica que la cepa mantiene su potencial de multiplicaciéon y que
el medio proporciona los nutrientes necesarios para su desarrollo.

3.5.7.2. Selectividad

La selectividad evalta la capacidad de un medio de cultivo para favorecer el desarrollo del
microorganismo objetivo e inhibir el crecimiento de flora acompanante o no deseada. Este
parametro confirma que la cepa responde adecuadamente a las caracteristicas diferenciales o
inhibidoras del medio selectivo. En el control del cepario, se utiliza para verificar la identidad
funcional de la cepa, inoculdndola en medios selectivos o diferenciales (por ejemplo,
MacConkey, EMB, MSA) y comprobando su crecimiento esperado y las reacciones
caracteristicas (color, halo, fermentacion).

3.5.7.3 Viabilidad

La viabilidad se refiere a la capacidad de los microorganismos para mantenerse vivos y
capaces de reproducirse después de ser sometidos a condiciones de almacenamiento

prolongado o manipulacion.



En el cepario, la viabilidad se determina mediante el crecimiento visible en un medio
adecuado tras la descongelacion o reactivacion. La pérdida de viabilidad indica fallas en las
condiciones de conservacion, crioproteccion o control de temperatura.

3.5.7.4 1dentificacion

Segtn la OPS (2016) y la ISO 15189:2022, la identificacion puede realizarse mediante
métodos morfoldgicos, fisiologicos, bioquimicos o moleculares, dependiendo del nivel de
precision requerido. En el cepario del laboratorio central, para la identificacion se realiza la
coloracion de Gram de 3 colonias diferentes para comprobar la compatibilidad morfoldgica
con el microorganismo esperado y pruebas bioquimicas basicas (como oxidasa, catalasa,

fermentacion de aztcares). [13].



4. DISENO METODOLOGICO
El control de calidad en la produccion de medios de cultivo es un proceso esencial porque
garantiza que los medios preparados cumplan con los requisitos necesarios para el
crecimiento, inhibicion y el aislamiento de microorganismos especificos. La presente
metodologia describe de manera sistémica el procedimiento para la evaluacion de medios de
cultivo, pruebas bioquimicas y cepas microbianas.
4.1. Control de calidad de las cepas.
El control de calidad comprende desde la verificacion de pardmetros fundamentales como la
productividad o crecimiento, selectividad, recuperacion, viabilidad, pureza e identificacion.
La productividad se evalia mediante el crecimiento adecuado de las cepas en medios
nutritivos; la selectividad, a través del desarrollo especifico en medios diferenciales o
selectivos; la viabilidad, observando la capacidad de las cepas para reproducirse en
condiciones Optimas de incubacion; y la pureza e identificacion, mediante la observacion
morfoldgica, la coloracion de Gram y la confirmacion bioquimica. [1] .

4.1.1 Técnica de control de calidad de las cepas.

PRUEBAS DE DESCRIPCION
CONTROL DE
CALIDAD
Pureza e Se debe observar el crecimiento en los medios selectivos y diferenciales
identificacion comprobando la regularidad de las caracteristicas morfologicas de las

colonias y evidenciando las reacciones bioquimicas como fermentacion,
produccion de pigmentos o formacién de compuestos especificos si es lo
esperado dependiendo de cada cepa.

Para la identificacion se realiza la coloracion de Gram de 3 colonias
diferentes para comprobar la compatibilidad morfologica con el

microorganismo esperado.

Productividad Se realiza la inoculacion de microorganismos en medios de cultivo

nutritivos y se evalta su crecimiento.

Selectividad Las cepas se verifican utilizando medios de cultivo selectivos los cuales
contienen inhibidores especificos que restringen el crecimiento de
microorganismos no deseados. Cada cepa a evaluar se inocula en el medio

correspondiente con el fin de confirmar su crecimiento exclusivo.




Viabilidad Se realiza la inoculacion de los microorganismos con asa calibrada en los
medios selectivos para su crecimiento. Seguido a ello se incuban a la
temperatura optima de cada uno entre 18 y 24 horas y se observa su

crecimiento.

Actividad enzimatica | Se realizan los montajes de pruebas bioquimicas mediante método
automatizado como el VITEK, el cual se basa en la inoculaciéon de una
suspension de microorganismos en tarjetas con determinados paneles de
reacciones bioquimicas. Por otro lado, puede realizarse de forma manual,

tomando en cuenta los reactivos necesarios para cada una de las pruebas.

Estos controles se complementan con la documentacion detallada de cada cepa en su
respectiva hoja de vida (Tabla 2), donde se registran su origen, método de conservacion,
condiciones de almacenamiento, pases realizados y resultados de las evaluaciones. De esta
manera, se asegura la trazabilidad del proceso, permitiendo detectar posibles fallas y aplicar
acciones correctivas oportunas. Ademas, la implementacion sistematica de estos controles
garantiza la disponibilidad de cepas viables y confiables para la preparacion de medios de

cultivo, practicas docentes y actividades de investigacion.

UNIVERSIDAD COLEGIO MAYOR DE
CUNDINAMARCA LABORATORIO CENTRAL

Hoja de Vida de Cepa
Campo Informacion
Género y especie
Tipo de microorganismo [J Bacteria [J Hongo [J Levadura [J Otro

[] Donacion docente [ Aislamiento interno [ Adquisicion
Origen de la cepa comercial [] Proyecto de investigacion

Fecha de ingreso al cepario

Responsable del ingreso

Condiciones de conservacion

[ Criopreservacion [1 Congelacion [ Subcultivo refrigerado

Método de conservacion ] Otro
[] Caldo BHI + Glicerol 10% [J Agar nutritivo [ Papel filtro
Medio de preservacion (pluck) I Otro
Congelador: / Estante: / Nivel: /
Posicion:

Ubicacién fisica Refrigerador Estante: / Nivel: /

Posicion:




Fecha de ultima verificacion

[1 Coloracion de Gram [ Pruebas bioquimicas manuales []

Meétodo de identificacion VITEK [0 MALDI-TOF O PCR
Resultado de viabilidad ] Viable ] No viable
Observaciones

Historial de movimientos

Fecha

Procedimiento Responsable Observaciones

Tabla 2: Formato hoja de vida de cepa.

Todo movimiento o manipulacion de la cepa debe estar sustentado con la firma del

responsable y la fecha de ejecucion. Los registros de las hojas de vida de las cepas se

archivan y se integran al sistema de gestion documental del laboratorio central.

4.2. Técnica estandarizada para la preparacion de medios de cultivo y pruebas

bioquimicas.

PASOS DESCRIPCION
Ingreso y Al ingresar los agares deshidratados y reactivos al laboratorio, se debe realizar
almacenamiento | su registro en el inventario institucional. Cada medio recibe un codigo de

de materiales

trazabilidad que permite identificar su lote, fecha de vencimiento y proveedor.
Es fundamental verificar la disponibilidad y estado fisico de los insumos antes
de su utilizacion. Posteriormente, los medios y reactivos se almacenan en
condiciones adecuadas de acuerdo con las recomendaciones del fabricante,
generalmente en un ambiente fresco, seco y protegido de la luz, con el fin de

preservar su estabilidad y calidad.

Limpieza y
desinfeccion

previa

Se realiza la desinfeccion de las superficies de trabajo con hipoclorito y
posteriormente alcohol al 70%.

En cuanto al material utilizado, se emplea material de vidrio previamente
lavado con detergente y sometido al proceso de esterilizacion en el autoclave

especifico para ello.

Preparacion del

Para la preparacion del medio de cultivo, se debe consultar previamente la ficha




medio

técnica o las instrucciones descritas en el envase del producto. Con base en esta
informacion, se calcula la cantidad exacta de agar y de agua destilada necesaria
para la formulacion. El agar se pesa en una balanza calibrada, asegurando
precision en la medicion. Posteriormente, se disuelve completamente en el
volumen adecuado de agua destilada mediante calentamiento. En caso de ser
necesario, se ajusta el pH del medio con soluciones reguladoras. Una vez
preparado el medio debe ser etiquetado con: nombre del medio, fecha de

preparacion y responsable.

Esterilizacion

El medio preparado se somete a un proceso de esterilizacion en autoclave para
garantizar la eliminacion de posibles microorganismos contaminantes. Antes de
iniciar el ciclo, se verifican las condiciones del equipo, incluyendo nivel de
agua, funcionamiento de valvulas y temperatura de operacion. La esterilizacion
se realiza siguiendo el tiempo y la temperatura recomendados por el fabricante
o el protocolo institucional (generalmente 121 °C durante 15 minutos). Al
finalizar, se registra el ciclo de esterilizacion, asegurando trazabilidad del

proceso.

Dispensacion

Una vez esterilizado, el medio debe ser dispensado en caliente bajo condiciones
estrictamente asépticas. Para ello, se verifica previamente que los tubos o cajas
de Petri estén esterilizados. Durante la dispensacion, se encienden mecheros o
se trabaja dentro de una campana de flujo laminar, evitando corrientes de aire
que puedan favorecer la contaminacion. El medio se vierte cuidadosamente y se
deja enfriar hasta lograr su solidificacion. Cada recipiente se etiqueta con el

nombre del medio y la fecha de preparacion.

Almacenamiento

Cuando el medio ya estd solidificado, se almacena en refrigeracion a
aproximadamente 4 £2 °C para mantener su estabilidad y prolongar su vida util.
Los medios se organizan siguiendo el sistema FIFO (First In — First Out),
asegurando que se utilicen primero los medios més antiguos. Finalmente, se
actualiza el inventario para mantener un registro claro de la disponibilidad y

estado de los medios preparados.

Infografia de la técnica de preparacion de medios en el anexo 4.

4.2.1 Lista de verificacion

Se elaboro una lista de verificacion con el objetivo de utilizarla durante la preparacion de los

medios de cultivo, con el fin de corroborar en tiempo real que cada una de las etapas del

proceso se ejecute conforme a los pasos establecidos en la técnica previamente estandarizada.




Se elaboraron items enfocados en los procesos de ingreso y almacenamiento de materiales,

preparacion del medio, esterilizacion, dispensacion y almacenamiento de los medios de

cultivo, corroborando que se estuvieran realizando de manera adecuada.

UNIVERSIDAD COLEGIO MAYOR DE CUNDINAMARCA

de Materiales

Almacenamiento de medios en condiciones
adecuadas.

LABORATORIO CENTRAL.
. RESPONSABLE DEL AREA
RESPONSABLE VERIFICACION: O PROCESO:
AREA A PROCESO: FECHA: HORA:
EVALUAR: )
item Descripcion C NC | Observaciones
1. Verificar disponibilidad en inventario.
Almacenamiento

2. Preparacion
del Medio

Consultar las instrucciones del fabricante en el
frasco del medio para su preparacion

Calcular la cantidad necesaria de agar y agua
destilada segun el inserto.

Pesar el agar en balanza calibrada (La fecha de
calibracién se encuentra en una etiqueta sobre
la balanza).

Disolver el agar completamente en agua
destilada.

Ajustar el pH si es necesario.

Etiquetar el frasco o vial con nombre del
medio, cantidad y fecha.

3. Esterilizacion

Verificar las siguientes condiciones del
autoclave antes de usar:

e Que se encuentre limpio.

e (amara vacia

e Nivel adecuado de agua
(De ser necesario el manual del fabricante se
encuentra en el archivo de control de equipos
en recepcion,).

Esterilizar el medio segun el tiempo y
temperatura recomendados segun el inserto de
cada medio(generalmente 121 °C durante 15
minutos)

Registrar el ciclo de esterilizacion.

4. Dispensacion

Verificar que los tubos o cajas estén
esterilizados previamente.

Servir el medio atn caliente en condiciones
asépticas.

Encender mecheros durante la dispensacion.




Evitar corrientes de aire durante el proceso.

Dejar enfriar y solidificar el agar.

medio y fecha.

Etiquetar cada caja o tubo con nombre del

solidificados.

Refrigerar medios a +4 °C una vez

S.

Almacenamiento |Organizar por fecha de produccion (FIFO).

Registrar ubicacion e inventario actualizado.

Responsable de la verificacion X

Tabla 3: Lista de verificacion de medios de cultivo.

C: Cumple NC: No cumple

Fuente: Elaboracion propia

Luego de verificar que la técnica estandarizada se esta aplicando correctamente en el

momento de la elaboracién de los medios de cultivo y pruebas bioquimicas, se procede a

iniciar la etapa de evaluacion experimental del control de calidad. Este procedimiento incluye

la verificacion de la esterilidad del medio (prueba de esterilidad) y la evaluacion de su

capacidad de selectividad y/o inhibicion (prueba de selectividad y crecimiento).

4.2.2 Muestra

Se evalu6 un total de 326 medios, correspondientes a 188 medios de cultivo y 136 pruebas

bioquimicas.
Cantidad
Medio de cultivo evaluada
A. Actinomyces 2
A. Sabouraud Dextrosa 6
A. Sangre 8
A. Tripticasa de Soya 2
A.XLD 6
A.BHI 10
A. Sabouraud
Cloranfenicol 4
A. Manitol 2
A. Nutritivo 10

A. Chocolate 10

Prueba bioquimica

Almidén

Arabinosa

Arginina

Bilis Esculina

Bilis verde brillante

Citrato simmons

Fructosa
Glucosa
LIA

Lactosa

Cantidad evaluada

4

12

10

10

10




Lisina 2

A. Chocolate + Isovitalex 6
A.DTM 6 MIO 6
A. Dicloran Sabouraud 2 Maltosa 2
A.King B 6 Manitol 6
A. Mueller Hinton 2 Motilidad 10
1 0,

A. Mueller Hinton 2% Ornitina 2
glucosa 2
A. Muller Hilton +

Sacarosa 4
sangre 4
Xilosa 6 TSI 16
A Oxford 4 Triptéfano 12
A PDA 3 Urea 10
A. Nutritivo + sacarosa 2 Xilosa :
A Cled ] Total 136
A. Rosa de bengala 8
A. Nutritivo + 1% NaCl 4
A. Chromagar candida 4
A.CMO 2
A. MRS 6
A. Macconkey 16
A. Cetrimide 8
A. EMB 6
A. Salado manitol 4
A. ENDO 2
A. Hektoen entérico 6
A. TCBS 4
A.S.S 8
Total 188

Tabla 5: Cantidad de medios y pruebas bioquimicas evaluados.

4.2.3 Inspeccion visual

Se realiza una primera inspeccion visual a los medios de cultivo y pruebas bioquimicas
teniendo en cuenta color, turbidez, solidificacién y pH del medio.

4.2.4 Seleccion de cepas

Se hace una seleccion de las cepas microbianas necesarias tanto para la siembra en los

medios como para la realizacion de pruebas bioquimicas, teniendo en cuenta la finalidad de



cada medio de cultivo. Las cepas utilizadas correspondieron a cepas de trabajo suministradas
desde el area de cepario por la docente encargada del area, Maria Jos¢ Jiménez. Asi mismo a

todas las cepas se les realizaron las pruebas correspondientes.

Bacterias Gram Negativas Bacterias Gram Positivas Hongos y Levaduras
Escherichia coli Streptococcus pyogenes Aspergillus niger
Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae Trichophyton rubrum
Pseudomonas aeruginosa Staphylococcus aureus Candida albicans
Proteus mirabilis Enterococcus faecalis

Klebsiella pneumoniae Lactobacillus

Salmonella enterica Streptomyces griseus

Vibrio cholerae Bacillus subtilis

Neisseria gonorrhoeae

Para consultar mas informacion sobre las cepas utilizadas remitirse al archivo del

laboratorio central donde se encuentra la hoja de vida de cada una de las cepas.

4.2.5 Prueba de selectividad y crecimiento 6ptimo

En una de las cajas, se siembran dos tipos de microorganismos: uno que debe presentar un
crecimiento Optimo y otro que debe ser inhibido por el medio si este es el fin del mismo, en
caso de ser un medio enriquecido sin ningun tipo de inhibidor se siembran dos cepas, las
cuales presentan morfologia colonial distinta. Incubar segun el tipo de microorganismo, si se
trata de hongos a temperatura ambiente, microorganismos exigentes a 37 °C en atmoésfera con
CO:y gérmenes comunes a 37 °C en condiciones estandar.

En caso de ser pruebas bioquimicas se siembran las cepas microbianas anteriormente
seleccionadas con el fin de poder evidenciar los distintos procesos bioquimicos que se deben

llevar a cabo como lo es la generacion de H2S, gas, fermentacion de azucares, etc.

Imagen 1: prueba de selectividad y crecimiento optimo en agar
EMB, inoculada con Escherichia coli con crecimiento

Satisfactorio y Staphylococcus aureus, inhibido por el medio




Imagen 2: prueba de selectividad y crecimiento optimo en agar
TCBS, inoculado con Vibrio cholerae con crecimiento

Satisfactorio y Escherichia coli, inhibido por el medio.

Imagen 3: prueba de selectividad y crecimiento optimo en agar
MSA, inoculado con Staphylococcus aureus con crecimiento
Satisfactorio y fermentacion del medio y Escherichia coli,

inhibido por el medio.

4.2.6 Prueba de esterilidad
La segunda caja o tubo se deja sin inocular, y se emplea como control de esterilidad para

verificar la ausencia total de contaminacion. Incubar a 37 °C en condiciones estandar.

p

&

Imagen 4: Resultado prueba de esterilidad satisfactorio en agar

CLED, medio sin inocular, incubado a 37 °C durante 48 horas.

4.2.7 Lectura y registro de resultados

Se realiza la observacion de las cajas y tubos a las 24 y 48 horas de incubacion, evaluando
crecimiento y morfologia colonial, en caso de ser pruebas bioquimicas, se evalua los procesos
bioquimicos como lo es la generacion de H:S, gas, fermentacion de azucares, etc. Se
documentan los resultados mediante registros fotograficos y se consignan en una bitacora de
laboratorio.

4.2.8 Registro digital de datos y analisis de resultados

Los resultados obtenidos se registran en una hoja de calculo en Excel, se realiza el analisis de
los datos registrados para evaluar la calidad de los medios de cultivo, determinando su
eficacia, esterilidad y capacidad de inhibicion o promocion del crecimiento microbiano segun

lo esperado.



5. RESULTADOS

A continuacion, se presentan los resultados obtenidos tras la implementacion del modelo

estandarizado de control de calidad y el control microbioldgico de las cepas utilizadas.

5.1 Resultados de las cepas evaluadas

Tincion y morfologia

1.00
cumplimiento

1.00
cumplimiento

Microorganismo Morfologia colonial . L. S
microscopica Prueba bioquimica
Aspergillus niger Colonias negras con KOH: Hifas septadas,
reverso blanco-amarillento, | conididforos con cabezas
text lgod . idiales ne .
xtura algodonosa conidiales negras No aplica
1.00 1.00
cumplimiento cumplimiento
lonias bl .
Colonias blancas . KOH: Hifas septadas con
algodonosas, reverso rojo ) L
. microconidios en forma
vino. . .
de lagrima No aplica
1.00
1.00 .
o cumplimiento
cumplimiento
C(?lonlas cremosas, Levaduras ovaladas
brillantes, beige. .
No aplica

Streptococcus pyogenes

Colonias pequeiias,
translicidas

1.00
cumplimiento

Gram positivo cocos en
cadenas

1.00
cumplimiento

B-hemolisis en agar
sangre

1.00
cumplimiento

Strep toco.ccus Colonias umbilicadas, Gram positivo a-hemolisis
pneumoniae mucosas coCos
1.00 1.00 1.00
cumplimiento cumplimiento cumplimiento
Staphylococcus aureus Gram positivo cocos en | Catalasa + /
: N Colonias doradas, redondas | racimos Coagulasa +
1.00
cumplimiento 1.00 1.00
cumplimiento cumplimiento




Enterococcus faecalis
e PR S,

Colonias grisaceas,

Gram positivo cocos en

Bilis esculina +

pequefias cadenas cortas
1.00 1.00 1.00
S cumplimiento cumplimiento cumplimiento
Gram positivo bacilos Catalasa - /

Lactobacillus spp.

Colonias blancas, cremosas

largos

fermentador de
lactosa

1.00 . 1.00 1.00
cumplimiento o o
cumplimiento cumplimiento
Colonias secas, aspecto Gram positivo No aplica
"polvoso" blanquecino
1.00 1.00 1.00
cumplimiento cumplimiento cumplimiento
Colonias irregulares, secas, | Gram positivo bacilos Catalasa +
bordes ondulados
1.00 1.00 1.00
cumplimiento cumplimiento cumplimiento

Escherichia coli

(r

Colonias lisas beige, olor
caracteristico

1.00
cumplimiento

Gram negativo bacilos

1.00
cumplimiento

Fermenta lactosa en
MacConkey; Indol +

1.00
cumplimiento

Haemophilus influenzae

Colonias pequeiias,

Gram negativo

Requiere factores X

" a - grisiceas cocobacilos yV
1.00 1.00 1.00
cumplimiento cumplimiento cumplimiento
Pseudomonas aeruginosa )
: Colonias verde-azuladas, . . .
Gram negativo bacilos Oxidasa +
olor auva
1.00 1.00
1.00 - -
o cumplimiento cumplimiento
cumplimiento
Proteus miril?j lis Colonias con swarming . . Urea +
. Gram negativo bacilos
(oleadas)
1.00 1.00 - 1.00
. cumplimiento .
cumplimiento cumplimiento




Klebsiella pneumoniae

Vo

A

Colonias mucosas y
brillantes

1.00
cumplimiento

Gram negativo bacilos

1.00
cumplimiento

Urea positiva

1.00
cumplimiento

Salmonella enterica

Colonias beige, sin
fermentacion de lactosa

Gram negativo bacilos

H2S +, K/A en TSI

1.00

1.00 o 1.00
. cumplimiento .
cumplimiento cumplimiento
Vibrio cholerae Colonias amarillas en ((:}rfvngsnegatlvo bacilos Oxidasa +
TCBS "
1.00 1.00
. 1.00 .
cumplimiento e cumplimiento
cumplimiento
. . Gram negativo
Colonias translucidas, . .
. diplococos Oxidasa +
brillantes
1.00 Loo
.. 1.00 cumplimiento
cumplimiento o
cumplimiento

Tabla 4: Tabla de resultados de las cepas evaluadas. Imdgenes obtenidas durante el proceso.

Se realizaron los controles de productividad, selectividad, viabilidad, pureza e identificacion
a las cepas conservadas y utilizadas en el Laboratorio Central. Para su respectivo analisis se
establece un puntaje de calidad ideal de 1.00, el cual corresponde al maximo valor posible,
indica que la cepa cumple adecuadamente con los estandares establecidos de calidad

Los resultados obtenidos fueron satisfactorios con un puntaje de calidad promedio de 1.00,
evidenciando que todas las cepas cumplen con los parametros microbioldgicos esperados y
mantienen sus caracteristicas morfologicas, fisiologicas y bioquimicas estables. Esto
confirma la efectividad del protocolo de conservacion y manejo implementado en el area de
cepario, garantizando la confiabilidad y trazabilidad del material biol6gico empleado en las

practicas académicas y procedimientos técnicos.

5.2 Resultados de medios evaluados
A continuacion, se presentan los resultados obtenidos tras la implementacion del modelo
estandarizado de control de calidad en la preparacion de medios de cultivo. La evaluacion

semanal de los medios de cultivo y pruebas bioquimicas, incluy6 inspeccion visual, pruebas



de esterilidad, selectividad y crecimiento, evaluando un total de 188 medios de cultivo y 136
pruebas bioquimicas.
Para el andlisis estadistico se establecieron las siguientes categorias: medios para hongos y

levaduras. medios selectivos y diferenciales, medios nutritivos y pruebas bioquimicas.

5.2.1. Medios para mohos y levaduras

Prueba de
selectividad y
Cantidad Inspeccion Prueba de crecimiento

Medio de cultivo evaluada Visual esterilidad optimo
A. Actinomyces 2 100% 100% 100%
A. Sabouraud Dextrosa 6 100% 100% 100%
A. Sabouraud Cloranfenicol 4 100% 100% 75%
A.DTM 6 100% 100% 100%
A. Dicloran Sabouraud 2 100% 100% 100%
A. PDA 8 100% 100% 100%
A. Rosa de bengala 8 100% 100% 62.5%
A. Chromagar candida 4 100% 50% 75%
Total 40

Inspeccion visual medios de cultivo: Los medios presentan las caracteristicas esperadas en
cuanto a color, turbidez, solidificacion y pH del medio.

Prueba de esterilidad: Los medios de hongos y levaduras cumplieron con la prueba de
esterilidad, evidenciando la ausencia de contaminacion microbiana tras la incubacion a 37°C.
A excepcion del medio Chromagar Candida, que presentd un 50% de cumplimiento debido a
que la mitad de los agares presentd algin tipo de contaminacion , lo que sugiere posibles
inconsistencias en el proceso de preparacion o esterilizacion.

Prueba de selectividad y crecimiento 6ptimo: Se establece un promedio ideal del 100% el
cual corresponde al maximo valor posible. Los medios Actinomyces, Sabouraud Dextrosa,
DTM, Dicloran Sabouraud y PDA alcanzaron un 100% de cumplimiento, evidenciando una
inhibicidn efectiva de microorganismos no deseados y un desarrollo adecuado de los
microorganismos especificos para cada medio, por otro lado el agar Rosa de bengala presenta
un 62,5%, Chromagar candida y Sabouraud con cloranfenicol un 75% de cumplimiento, esto

debido a que hubo crecimiento escaso o no se observé una inhibicion adecuada.



5.2.2 Medios Selectivos y diferenciales

Cantidad Inspeccion Prueba de  Prueba de selectividad
Medio de cultivo evaluada Visual esterilidad y crecimiento optimo
A. Sangre 8 87.5% 75% 100%
A. XLD 6 100% 66.7% 100%
A. Manitol 2 100% 100% 100%
A.King B 6 100% 66.7% 100%
A. Oxford 4 100% 100% 100%
A. Cled 8 100% 100% 87.5%
A.CMO 2 100% 100% 75%
A. MRS 6 100% 100% 66.7%
A. Macconkey 16 100% 100% 75%
A. Cetrimide 8 100% 100% 87.5%
A. EMB 6 100% 100% 83.3%
A. Salado manitol 4 100% 100% 75%
A. ENDO 2 100% 100% 100%
A. Hektoen entérico 6 100% 100% 83.3%
A. TCBS 4 100% 100% 75%
A.S.S 8 100% 100% 87.5%
Total 96

Inspeccion visual medios de cultivo: Los medios presentan las caracteristicas esperadas en
cuanto a color, turbidez, solidificacion y pH del medio, a excepcion del agar sangre el cual
tenia presencia de burbujas en su superficie en 1 de los medios evaluados por lo cual tiene un
porcentaje de cumplimento del 87.5%..

Prueba de esterilidad: Se evidencia en el Agar sangre un 75% de cumplimiento, XLD y
King B un 66,7% de cumplimiento, lo que indica la presencia de contaminacion microbiana y
sugiere la necesidad de revisar las condiciones de esterilizacion y manipulacion durante su
preparacion, los demds medios evaluados presentan un 100% de cumplimiento.

Prueba de selectividad y crecimiento 6ptimo: Los medios CLED, CMO, MRS,
Macconkey, Cetrimide, EMB, Salado manitol, Hektoen entérico, SS, TCBS obtuvieron valores por
debajo del 100%. Lo anterior debido a que no se observo una inhibicion adecuada, o los medios
que tenian que producir H2S, fermentacion u otras caracteristicas no lo hicieron, o se
contaminaron debido a factores como la presencia de agua de condensacion o posiblemente

errores en el calculo para la preparacion.

5.2.3. Medios Nutritivos



Prueba de
selectividad y

Cantidad Inspeccién Prueba de crecimiento

Medio de cultivo evaluada Visual esterilidad optimo
A. Tripticasa de Soya 2 100% 100% 100%
A.BHI 10 100% 100% 80%
A. Nutritivo 10 80% 100% 100%
A. Chocolate 10 90% 100% 100%
A. Chocolate + Isovitalex 6 83.33% 100% 100%
A. Mueller Hinton 2 100% 100% 100%
A. Mueller Hinton 2%
glucosa 2 100% 100% 100%
A. Muller Hilton + sangre 4 100% 100% 100%
A. Nutritivo + sacarosa 2 100% 100% 100%
A. Nutritivo + 1% NaCl 4 100% 100% 75%
Total 52

Inspeccion visual medios de cultivo: Los medios presentan las caracteristicas esperadas en
cuanto a color, turbidez, solidificacion y pH del medio. Sin embargo, se detectaron ligeras
variaciones en el color y apariencia de los medios Nutritivos, Chocolate, Chocolate +
Isovitalex, posiblemente relacionadas con el sobrecalentamiento durante la preparacion o a
errores en el momento de servir el medio.

Prueba de esterilidad: Los medios nutritivos cumplieron con un 100% la prueba de
esterilidad, evidenciando la ausencia de contaminacién microbiana tras la incubacion a 37°C.
Prueba de selectividad y crecimiento éptimo: 8 de los 10 medios nutritivos evaluados
cumpli6 satisfactoriamente con la prueba. Los medios BHI y Nutritivo + 1% NaCl
alcanzaron un 83% de cumplimiento, este resultado indica que hubo crecimiento escaso o
nulo, lo que sugiere posibles variaciones en las condiciones de preparacion y calculo de las

cantidades necesarias para la preparacion del medio.

5.2.4. Pruebas bioquimicas

Prueba de
Selectividad y
Cantidad Inspeccién Prueba de crecimiento
Prueba bioquimica evaluada Visual esterilidad optimo
Almidon 4 100% 100% 100%
Arabinosa 12 100% 100% 100%

Arginina 2 100% 100% 100%



Bilis Esculina 2 100% 100% 100%

Bilis verde brillante 10 100% 100% 100%
Citrato simmons 10 100% 100% 100%
Fructosa 2 100% 100% 100%
Glucosa 4 100% 100% 100%
LIA 10 100% 100% 100%
Lactosa 4 100% 100% 100%
Lisina 2 100% 100% 100%
MIO 6 100% 100% 100%
Maltosa 2 100% 100% 100%
Manitol 6 100% 100% 100%
Motilidad 10 100% 100% 100%
Ornitina 2 100% 100% 100%
Sacarosa 4 100% 100% 100%
TSI 16 100% 100% 100%
Triptéfano 12 100% 100% 100%
Urea 10 100% 100% 100%
Xilosa 6 100% 100% 100%
Total 136

Inspeccion visual medios de cultivo: Los medios presentan las caracteristicas esperadas en
cuanto a color, turbidez, solidificacion y pH del medio cumpliendo en su totalidad con la
inspeccion visual.

Prueba de esterilidad: Las pruebas bioquimicas obtuvieron un 100% de cumplimiento, lo
que evidencia ausencia de contaminacién en los tubos utilizados como control, indicando que
las condiciones de preparacion y manipulacion fueron en adecuadas.

Prueba de selectividad y crecimiento éptimo: Se evidencia cumplimiento del 100%, lo cual
refleja la capacidad de las pruebas para llevar a cabo distintos procesos bioquimicos

dependiendo de la cepa inoculada.

5.3. Efectividad

Se establece un puntaje de calidad ideal de 1.00, el cual corresponde al maximo valor posible,
indica que el medio cumple adecuadamente con los estandares establecidos de calidad
referentes a esterilidad, y crecimiento 6ptimo, reflejando un desempefio completamente
satisfactorio.

Para la obtencion del puntaje de calidad promedio se evaluaron tres pardmetros: Prueba de

esterilidad (S), crecimiento a 24 horas (M24) y crecimiento a 48 horas (M48). Los resultados



«Cumple» o «Satisfactorio» se codificaron como 1; «No cumple» o «Inhibido» como 0. El

puntaje de calidad por medio-dia se obtuvo con la expresion:

(5+ M24 + M48)

T

Puntaje de calidad promedio =

Donde 7 es el numero de variables (prueba de esterilidad, crecimiento 24 horas, crecimiento a
48 horas) siendo una constante de 3. Posteriormente, se promediaron los valores del puntaje
de calidad de todos los medios, obteniendo la media de calidad que representa su efectividad

por grupo evaluado.

5.3.1 Puntaje de calidad promedio para medios de cultivo de mohos y levaduras: 0.90

Pruebade  Crecimiento Crecimiento Puntaje de
Medio de cultivo esterilidad  24H 48H calidad

A. Actinomyces 100% 1.00 1.00 1.00
A. Sabouraud Dextrosa 100% 1.00 1.00 1.00
A. Sabouraud Cloranfenicol 100% 0.75 0.75 0.83
A.DTM 100% 1.00 1.00 1.00
A. Dicloran Sabouraud 100% 1.00 1.00 1.00
A.PDA 100% 1.00 1.00 1.00
A. Rosa de bengala 100% 0.625 0.625 0.75
A. Chromagar candida 50% 0.75 0.75 0.66
Puntaje de calidad promedio 0.90

5.3.2 Puntaje de calidad promedio para los medios selectivos y diferenciales: (.89

Prueba de Crecimiento Crecimiento Puntaje de
Medio de cultivo esterilidad 24H 48H Calidad
A. Sangre 75% 1.00 1.00 0.91
A. XLD 66.7% 1.00 1.00 0.88
A. Manitol 100% 1.00 1.00 1.00
A. King B 66.7% 1.00 1.00 0.88
A. Oxford 100% 1.00 1.00 1.00
A. Cled 100% 0.875 0.875 0.91

A.CMO 100% 0.75 0.75 0.83



A. MRS 100%
A. Macconkey 100%
A. Cetrimide 100%
A. EMB 100%
A. Salado manitol 100%
A. ENDO 100%
A. Hektoen entérico 100%
A. TCBS 100%
A.S.S 100%

Puntaje de calidad promedio

0.66
0.75
0.875
0.833
0.75
1.00
0.833
0.75
0.875

0.667
0.75
0.875
0.833
0.75
1.00
0.833
0.75
0.875

5.3.3. Puntaje de calidad promedio para los medios nutritivos: 0.98

Prueba de

Medio de cultivo esterilidad
A. Tripticasa de Soya 100%
A.BHI 100%
A. Nutritivo 100%
A. Chocolate 100%
A. Chocolate + Isovitalex 100%
A. Mueller Hinton 100%
A. Mueller Hinton 2% glucosa 100%
A. Muller Hilton + sangre 100%
A. Nutritivo + sacarosa 100%
A. Nutritivo + 1% NaCl 100%

Puntaje de calidad promedio

Crecimiento
24H

1.00
0.83
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
0.83

Crecimiento
48H

1.00
0.83
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
0.83

5.3.4. Puntaje de calidad promedio para pruebas bioquimicas: 1.00

Prueba de

Prueba bioquimica esterilidad
Almidén 100%
Arabinosa 100%
Arginina 100%
Bilis Esculina 100%
Bilis verde brillante 100%
Citrato simmons 100%
Fructosa 100%
Glucosa 100%

LIA 100%

Crecimiento

24H
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00

48H
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00

Crecimiento

0.77
0.83
0.91
0.88
0.83
1.00
0.88
0.83
0.91
0.89

Prueba de selectividad
y crecimiento 6ptimo

1.00
0.88
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
0.88
0.98

Prueba de selectividad y
crecimiento éptimo

1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00
1.00



Lactosa 100% 1.00 1.00 1.00

Lisina 100% 1.00 1.00 1.00
MIO 100% 1.00 1.00 1.00
Maltosa 100% 1.00 1.00 1.00
Manitol 100% 1.00 1.00 1.00
Motilidad 100% 1.00 1.00 1.00
Ornitina 100% 1.00 1.00 1.00
Sacarosa 100% 1.00 1.00 1.00
TSI 100% 1.00 1.00 1.00
Triptofano 100% 1.00 1.00 1.00
Urea 100% 1.00 1.00 1.00
Xilosa 100% 1.00 1.00 1.00
Puntaje de calidad promedio 1.00

Los puntajes de calidad promedio fueron de 0.90 para los medios de hongos y levaduras,

0.89 para los medios selectivos y diferenciales y 0.98 para los medios nutritivos.

GRUPO PUNTAJE DE CALIDAD
Mohos y levaduras 0,90
Selectivos y diferenciales 0,89
Nutritivos 0,98
Pruebas bioquimicas 1,00

El analisis de estos puntajes de calidad promedio revelan un alto nivel de desempeiio, sin
embargo se evidencian oportunidades de mejora para llegar al valor ideal (1.00). Por otro
lado el puntaje de calidad de las pruebas bioquimicas fue de 1.00 siento totalmente
satisfactorio esto sugiere que los procedimientos en el laboratorio y en el control de calidad

cumplen con todos los parametros establecidos.

5.4 Desviacion estandar

Un puntaje de desviacion estandar cercano a cero indica que los resultados son consistentes
entre si, reflejando una baja variabilidad o dispersion en los valores obtenidos para cada
grupo de medios, lo que evidencia uniformidad y estabilidad en el desempeio del proceso de

preparacion y control de calidad.



El anélisis de la desviacion estandar y el coeficiente de variacion mostro una baja dispersion
de los datos, indicando que los procedimientos aplicados presentan alta consistencia y
repetibilidad, factores esenciales para mantener la calidad en los procesos microbiologicos.
Formula desviacion estdndar sobre una muestra:

S =\(Y(xi-x")"2 / n—1)
S = Desviacion estandar muestral. Mide qué tanto se dispersan los datos respecto a la media.
¥ = Significa “suma de”. Indica que se deben sumar todas las diferencias cuadradas.
xi = Cada valor individual del conjunto de datos. Representa cada observacion tomada (dia,
medicion, repeticion, etc.)
X = La media o promedio de todos los valores.
n =Numero total de datos medidos.
n — 1= Llamado grados de libertad. Se usa en muestras para obtener un valor mas preciso

(correccion de Bessel).

5.4.1. Medios para mohos y levaduras

Desviacion estandar: 0.14
S =\(Y(xi-x)"2 / n—1)
S=+ ((1.00-0.90)"2+(1.00-0.90)"2+(0.83-0.90)"2+(1.00-0.90)"2+(1.00-0.90)"2+
(1.00-0.90)"2+(0.75-0.90)"2+(0.66-0.90)"2

8-1
S =+0.135/7
S =0.1389 = 0.14

5.4.2. Medios selectivos y diferenciales

Desviacion estandar: 0.07

S = ((0.91-0.89)"2+(0.88-0.89)2+(1.00-0.89)2+(0.88-0.89)"2-+(1.00-0.89)"2+
(0.91-0.89)2-+(0.83-0.89)2+(0.77-0.89)"2+(0.83-0.89)"2+(0.91-0.89)2-+(0.88-0.89) 2+
(0.83-0.89)"2+ (1.00-0.89)"2+(0.88-0.89)"2+(0.83-0.89)"2+(0.91-0.89)"2

16-1
S =+0.0671/15
S =0.0669 = 0.07



5.4.3. Medios Nutritivos

Desviacion estandar: 0.05

S = V((1.00-0.98)*2 +(0.88-0.98)"2+ (1.00-0.98)"2+ (1.00-0.98)"2+ (1.00-0.98)"2-+
(1.00-0.98)"2+(1.00-0.98)"2+(1.00-0.98)"2+(1.00-0.98)"2+(0.88-0.98)"2

10-1
S = +0.0232 /9
S = 0.05

5.4.4. Pruebas bioquimicas

Desviacion estandar: O

5.5. Reproducibilidad

e Coeficiente de variacion (CV) con valores inferiores a 10% se consideran muy
reproducibles, 10-20% aceptables, mayor a 20% alta variabilidad. Estos intervalos
combinan la recomendacion ideal de la OMS, el limite regulatorio de la FDA y las

practicas reportadas en estudios de reproducibilidad.

GRUPO CALCULO CV
Mohos y levaduras CV=(0.14/0.90)x100 15.5%
Selectivos y diferenciales CV=(0.07/ 0.89)x100 7.87%
Nutritivos CV=(0.05/0.98)x100 5.10%
Pruebas bioquimicas CV=(0.0/1.00)x100 0.0%

El grupo de mohos y levaduras present6 un coeficiente de variacion del 15,5%, lo que indica
una reproducibilidad aceptable. En contraste, los demas grupos (medios selectivos y
diferenciales, medios nutritivos y pruebas bioquimicas) mostraron valores inferiores al 10%,
considerandose altamente reproducibles.

5.6. Recomendaciones y Oportunidades de mejora

-Repetir lotes y aumentar la replicacion de medios evaluados un solo dia para confirmar su
desempefio.

- Se recomienda hacer uso de los elementos de bioseguridad y dispensar el medio caliente en

condiciones asépticas ( area limpia, cerca de mecheros encendidos, etc), en caso de que se



rompa la asepsia la porcion afectada del lote se debe desechar o considerar no apta para
cultivos.

-Implementar graficos de control automaticos en el archivo Excel para deteccion temprana de
desviaciones.

-Registrar datos semicuantitativos (niimero de colonias o turbidez) y condiciones de
incubacion para correlacionar fallas.

-Capacitar al personal en la interpretacion de crecimiento para reducir la subjetividad.

5.7. Elaboracion de herramienta digital OVA

-
PREPARACION Y CONTROL DE CALIDAD DE MEDIOS DE CULTIVO !

1 Course Management D

Curso  Configuracion  Participantes  Calfficaciones  Informes

Avisos - X

iBienvenido 3| OVA “Preparacién y Control de Calidad de Medios de Cultiva™
Este espacio de aprendizaje ha sido disefiade pars secializar y capacitar 2 estudiantes y profesionzles en 2 aplicacion de |2 técnica estandarizada para 12 preparacion y control de calidad de medios ce cultive,

A través de este entorno virtual interactivo y colaborativo, tendras la oportunidad de fortalecer tus conocimientes y habiidades, fomentando practicas de laboratorio seguras, eficientes y confiables.

Muestro propésite es que, al finalizar, Cuentes con as competencias necesarias para desenvolverte con seguridad aplicando procedimientos adecuados que garanticen resultados de calidad.

)

e o ———v —
Mé6dulo 2: Preparacion Médulo 3: Control de Médulo 4: Manejo y
de medios de cultivo calidad en medios de 4l conservacion de cepas

i cultivo ¥ S

0
Médulo 1: Introduccion
al laboratorio central
| —

Fuente: OVA Preparacion y control de calidad de medios de cultivo.

Se disefi6 una herramienta académica digital tipo OVA en la plataforma Moodle con el
objetivo de socializar, capacitar a los estudiantes y profesionales con la técnica estandarizada
para el control de calidad y la preparacion de medios de cultivo con el fin de promover el
desarrollo de practicas de laboratorio seguras y eficientes a través de un entorno virtual de
aprendizaje interactivo y colaborativo. Esta herramienta virtual estd compuesta por cuatro
modulos especificos:

5.4.1. Introduccion al laboratorio central: el cual contiene un recorrido virtual por el
laboratorio central, introduccion general al laboratorio y una actividad dindmica (sopa de
letras)

5.4.2. Preparacion de medios de cultivo: este modulo contiene un video explicativo sobre la
técnica de preparacion de medios de cultivo, infografia de la técnica, un algoritmo con los
puntos de control criticos en el proceso de elaboracion de medios de cultivo y una actividad

evaluativa.



5.4.3. Control de calidad: este modulo contiene un video explicativo sobre la técnica de
control de calidad estandarizada, formulas necesarias para los respectivos andlisis de calidad
y una actividad evaluativa.

5.4.4. Manejo y conservacion de cepas microbianas: este modulo contiene un mapa mental
con la informacion necesaria para el manejo y conservacion de cepas microbianas, desde su

almacenamiento, hasta su reproduccion y conservacion.

Hmﬂlllﬂliil Musstra significativa Inspeccion visual Prueba de esterilidad.
|

Lista de verificacion. L l:ﬁ'r“ﬂ » | 6
@ -
_;_ %5 i @? ) Prueba de selectividad y rendimiento Lectura y registro de resultados Registro de datos digitales.
Eml=l £\ : -
N e » ®EE »
@
ilacidgn de datos e i i Anélisis de datos e informacisn. Elaboracian de herramienta digital OVA.
e — A T Yy
J» =% B »

Fuente: Elaboracion propia.



1.

CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos fueron satisfactorios y demostraron la efectividad de los
modelos estandarizados. Sin embargo, se recomienda realizar una reevaluacion futura
con una muestra mas amplia y representativa de medios de cultivo. Esto permitira
fortalecer la validez estadistica de los resultados, identificar posibles variaciones no
detectadas en esta fase y garantizar una mayor robustez en la validacion del modelo
bajo diferentes condiciones experimentales.

Las cepas evaluadas demostraron estabilidad, pureza, productividad y selectividad, lo
que valida la confiabilidad de los protocolos de conservacion y control de calidad.

La creacion de la herramienta digital tipo OVA que consolida los procedimientos
estandarizados es un recurso pedagogico que contribuye a la mejora continua de los
procesos académicos, favorece la apropiacion académica del modelo, fortaleciendo el

aprendizaje autdbnomo y la gestion de la calidad en el ambito educativo.
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Grupo Desviacion Estandar

Mohos y levaduras 0.14
Medios selectivos y diferenciales 0.07
Medios nutritivos 0.05
Pruebas bioquimicas 0
ANEXOS

Anexo 1: Analisis de Métricas de Calidad y Reproducibilidad de Medios de Cultivo

1. Calculo de la media de calidad

Cada prueba se evalud con tres componentes cuantificados de forma binaria: control de
esterilidad (S), crecimiento a 24 horas (M24) y crecimiento a 48 horas (M48). Los resultados
«Cumple» o «Satisfactorio» se codificaron como 1; «No cumple» o «Inhibido» como 0. El
puntaje de calidad por medio-dia se obtuvo con la expresion:

Quality Score = (S + M24 + M48) /' n

donde n es el nimero de componentes disponibles (normalmente 3, salvo registros
incompletos). Posteriormente, para cada medio se promedi6 el Quality Score de todos los
dias de evaluacion, obteniéndose la media de calidad que representa su efectividad global.
2. Aplicacion del coeficiente de variacion (CV)

Aunque los datos originales son cualitativos, la conversion explicita a valores 0 y 1 permite
tratarlos como proporciones continuas en el rango 0—1. A partir de los Quality Score se
calcula la desviacion estandar empirica entre dias y se divide por la media empirica para
obtener el CV:

CV = (desviacion estindar) / media

Este indicador muestra la variabilidad relativa del desempefio entre lotes. Un CV bajo indica
alta reproducibilidad; un CV elevado revela fluctuaciones que pueden comprometer la
confiabilidad.

3. Criterios de interpretacion del CV

Para clasificar la reproducibilidad se adopt6 una escala basada en estandares y guias

reconocidas:



Fuente

Recomendacion de precision

Aplicacién en esta evaluacion

OMS — Laboratory Quality

Management System, modulo 7

CV ideal <5 % en controles

internos de laboratorio

Referencia mas estricta; guia el

objetivo de méaxima precision

FDA /ICH M10 (2024) —
Bioanalytical Method
Validation

Precisioéon inter

ensayo £ 15 % CV

Limite regulatorio aceptado para

métodos bioanaliticos

ISO 5725-1 — Accuracy of

Measurement Methods

Define CV como medida de
reproducibilidad, sin fijar

umbrales fijos

Marco conceptual que legitima el
uso del CV en estudios

colaborativos

Literatura técnica y estudios

interlaboratorio

ClasificaCvV < 10 %
excelente: 10-20 %
aceptable; > 20 %

alta variabilidad

Escala practica adoptada para la

matriz de medios

Se considerd «muy reproducible» un medio con CV < 10 %, «aceptable» entre 10 % y 20 %,

y «alta variabilidad» porencima de 20 %. Estos intervalos combinan la recomendacién ideal

de la OMS, el limite regulatorio de la FDA vy las practicas reportadas en estudios de

reproducibilidad. [22,23,24]







Anexo 2: Algoritmo de puntos criticos de control en la técnica de preparacion de medios

de cultivo

Si1a integridad fisica del envase esta
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Y faha el o se
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cada agar para trazabilidad,
Al lng:::;iy Solucién: Infarmar al docente
mac ento ey encargado, sila temperatura o humedad
de Materiales. ’ g establecidos, se
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2.4 Disolver el agar
complelaments en agua
destiada,

Solucién: Informar al docente y Si ef pH
esté fuera del rango especificado por el
a: Ajuste de' fabricante, se ajusta con soluciones
i Acidasibasicas estériles y sé vielve a
medir, 51 no se logra el rango, se
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2.5 Ajustar el pH si o5
necesario

2.6 Etiquetar frascohdal con
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41 Verificar que los tubos o

(Servido)

cajas
estériles previamente.

Solucion: Si se rompe Ia asepsia (.

4.2 Servir el medio ain

calente en condiciones g ualda ce ated

asépticas (rea i - 4

w“u;” m:‘f"‘ — desecha o se considera no apta para
al cultivas

4.3 Encender mecheros y
evitar corrientes de aire
durante la dispensacion.

4.4 Dejar enfriar y soldificar
el agar.

45 Bliquetar cada caja o
tubo con nambre del medio
yfecha.

Solugién: Si la temperatura de
supera el limite, se
il del lote,

5.1 Refrigerar medios a 4.C
dos vez

solidificados. Final

5.2 Organizar por fecha de
produceion (FIFO)

5.3 Registrar Ubicacion
inventario actualizado.

Fuente: Elaboracion propia.



Anexo 3: Técnica para la preparacion de medios de cultivo y pruebas bioquimicas.

TECNICA PARA LA PREPARACION DE MebI0S DE
CuLTIvVO

BUSQUEDA DEL

RECEPCION DE CALCULO _
scares TN AGAR

En el laboratorio se realiza la Se debe conocer la cantidad de Una vez conocida la cantidad, en la
respectiva recepcion de los agares, medio que se requiere, teniendo en zona de almacenamiento de los
se les asigna un codigo por temas cuenta las necesidades vy la agares se busca en la lista el cddigo
de inventario y para su facil demanda de los diferentes del agar que se va a utilizar y ubicarlo
busqueda y ubicacion semestres de la carrera en la zona de almacenamiento

MEDICION DEL
PESAJE DEL LECTURA DE
eon N sear N
——— INSTRUCCIONES
La cantidad necesaria de agua Una vez calculado, se procede a se encuentran en el frasco, alli se indica el

volumen de agua destilada que se debe
agregar para determinada cantidad de agar,

destilada se adiciona en una fiocla pesar el agar en polvo en una

de vidrio balanza previamente calibrada tener en cuenta gue cada agar tiene
especificaciones de preparacion diferentes,
asi como componentes adicionales que se
deben agregar

DISPENSACION
mezeeave I esteriuizacion [T SPENSACIG
DE MEDIOS

El agar pesado se adiciona en la Se procede a esterilizar en el autoclave  se realiza en cajas de petri o tubos
fiola que contiene el agua por el tiempo necesario, Despues del de ensayo que estdn esterilizados
destilada y se mezcla hasta que se proceso de E.“E”"z“d.é” se deben previamente, en un ambiente
homogenice totalmente. servirlosmedias aséptico para evitar
contaminaciones

(DATE :
CONTROL DE
Realizar el control de calidad a Los medios de cultivo una vez Se debe esperar a que se gelifique el
los medios preparados. gelificados y frios, pasan a agar y se enfrien, una vez sélidos y frios
refrigeracion a una temperatura se procede a marcar cada caja y tubo
de +/-4°C con la informacién de el nombre del

agar y la fecha de preparacion.

Fuente: Elaboracion propia.
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