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.  RESUMEN

Se realiz6 un estudio con el propésito de determinar la actividad conservante de la mezcla
de aceites esenciales de canela (Cinnamomum verum) y/o terpenos de naranja (Citrus
sinensis) para preparar bebida de frutas en polvo, comparado con benzoato de sodio y
sorbato de potasio. Se utilizé un disefio unifactorial completamente aleatorio, con ocho
tratamientos. Se realizé andlisis microbiolégico (E. Coli, aerobios mesofilos, hongos y
levaduras). El andlisis estadistico se realiz6 con Minitab 15, se aplicé analisis de varianza
y prueba de Tukey para analizar los resultados microbiolégicos de los 8 tratamientos.
El tratamiento que contiene 1.1-3% aceite de canela (tratamiento C) y la mezcla 2.1-4 %
aceite de canela y 2.1-4% aceite de naranja (tratamiento F), mostraron mejor efecto
conservante, comparado con la mezcla benzoato de sodio/sorbato de potasio (tratamiento
H), (p <0.05).

El olor, color y sabor del polvo para preparar bebida de frutas con los tratamientos C, F y
H, fue evaluado sensorialmente por 49 consumidores potenciales, al usar escalas
heddnicas de 5 puntos. Los porcentajes de aceptabilidad de los tratamientos C (62%), F
(60%) y H (62%), son similares. La prueba de Friedman mostré que no existe diferencia
significativa en la aceptabilidad de los tratamientos C, F y H (p>0.05). Se concluye que los
tratamientos C y F, mostraron mejor efecto conservante en el polvo para preparar bebida
de frutas, comparado con el tratamiento H, y su aceptabilidad es similar; sin embargo, el
tratamiento C mostré el mejor efecto para reducir la carga microbiana.

El presente estudio brinda evidencia cientifica para contribuir a la disminucion del uso de
preservantes sintéticos, debido a sus efectos secundarios nocivos para la salud de los
consumidores. El estudio podria beneficiar a los consumidores ya que los aceites
esenciales tienen actividad conservante y potencialmente son mas seguros para los
consumidores. Se recomienda utilizar el aceite de canela como conservante en la industria
alimentaria, si la naturaleza del producto lo permite, por su mayor eficacia en los resultados
microbioldgicos y su aceptabilidad es similar a los conservantes quimicos.



II.  INTRODUCCION

Los alimentos sufren deterioro ocasionado por la accién de agentes biologicos
(microorganismos, enzimas), fisicos (luz, aire) y quimicos (oxidacién). Para retrasar el
deterioro natural del alimento es necesario emplear métodos de conservaciéon, éstos
controlan las variables intrinsecas y extrinsecas de un alimento, prolongando la vida util de
estos, brindan inocuidad, facilitan el trasporte, el procesamiento y posibilitan el intercambio
comercial. Para lograr lo descrito anteriormente se emplean tratamientos de tipo fisico,
quimico y métodos emergentes (Castro Rios, 2010).

Muchas de las técnicas de obtencién y procesamiento de alimentos que se utilizan
actualmente provienen de civilizaciones como la egipcia, la griega, la romana, la azteca y
otras mas antiguas. Los conservantes son un grupo muy importante de aditivos cuya
finalidad es prevenir el crecimiento microbiano de hongos, levaduras y bacterias. Los
microorganismos también se controlan mediante la reduccion del pH y de la actividad
acuosa, por lo tanto, el vinagre, la sacarosa o el cloruro de sodio, ademas de ejercer una
accion protectora, funcionan como conservantes (Badui, 1990).

Los aceites esenciales tienen amplia variedad de compuestos quimicos que actdan
estableciendo relaciones de sinergismo y realizar las actividades antimicrobianas,
antioxidantes, antifungicas, antivirales, insecticidas, entre otras que los caracterizan. Estas
sustancias pueden encontrarse y ser extraidas de diversas partes de la planta aromatica,
como en las flores, hojas, raices, rizomas, frutas, semillas, madera, resinas, superficie de
las hojas y calices, variando significativamente en sus propiedades quimicas (Ceballos Toro
& Londofio Giraldo, 2017).

El propdsito del presente estudio fue determinar la actividad conservante de la mezcla de
aceites esenciales de canela (Cinnamomum verum) y/o terpenos de naranja (Citrus
sinensis) para preparar bebida de frutas en polvo, comparado con los conservantes
guimicos. El estudio fue de tipo experimental, se utiliz6 un disefio unifactorial
completamente aleatorio, con 8 tratamientos y 5 repeticiones para cada tratamiento. Se
realizé analisis microbiolégico y estadistico para determinar la mezcla de aceites esenciales
con mejor efecto conservante.

Posteriormente, se realiz6 analisis sensorial a través de una prueba hedoénica para
determinar la aceptabilidad del polvo y preparar bebida de frutas que contiene conservante
quimico y el polvo que contiene aceites esenciales, después de tres meses de
almacenamiento en caAmara de estabilidad. Los resultados de la prueba heddnica también
fueron analizados con métodos estadisticos. EI estudio se realizé en la Planta del
Laboratorio y Drogueria Pharmalat, S.A.



[ll.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Al realizar un andlisis de los productos alimenticios disponibles en el mercado de
Guatemala, como parte inicial de esta investigacion, se determiné que la mayoria de los
productos tienen conservantes quimicos, tales como nitratos, nitritos, sorbatos, benzoatos,
entre otros. Las empresas que elaboran productos alimenticios requieren una vida de
anaquel mas larga para sus productos y, para lograrlo, utilizan estos aditivos quimicos.

Los conservantes quimicos son compuestos con un efecto antimicrobiano, impiden o
retrasan a los microorganismos patégenos que generen una transformacion nociva en los
alimentos. La incorporacion de estos compuestos a los alimentos es necesaria para alargar
la vida de anaquel (Lemmel, 2008).

Existen compuestos naturales que tienen propiedades conservantes, los que no producen
efectos adversos, sin embargo, afectan el perfil sensorial del producto alimenticio o no
generan una inhibicibn o muerte total de los microorganismos patégenos. Los aceites
esenciales debido a su accién antimicrobiana, se pueden utilizar como conservantes, sin
embargo, existen pocos estudios que demuestren su efectividad antimicrobiana (Adeyinka
& Richard, 2015).

La pregunta que se desea responder en esta investigacion es la siguiente: ¢Poseen
propiedad conservante, el aceite esencial de canela (Cinnamomum verum) y/o terpenos de
naranja (Citrus sinensis), incorporados como mezcla para preparar bebida de frutas en
polvo?



IV.  JUSTIFICACION

La aceptacion de un alimento o producto alimenticio por los consumidores depende de
varios factores, entre los que se incluyen: el color, el aroma, el sabor, la textura, el costo, el
valor nutritivo la facilidad de preparacién y la vida de anaquel (Badui, 1990).

El uso de conservantes quimicos en productos alimenticios es comun, sin embargo,
producen efectos secundarios leves como vémitos, diarrea, dolor de cabeza, alergias, entre
otros. Existen otros conservantes quimicos que tienen efecto grave en la salud del
consumidor debido a que pueden generar tumores o inflamacién y provocar enfermedades
tales como cancer, enfermedad renal, dafios en el ADN, vasodilatacion, teratogenicidad,
neurotéxicidad, entre otros (Velazquez, s.f.).

Los aceites esenciales se han empleado por sus actividades antibacterianas, antifiingicas
e insecticidas. Existen aproximadamente 3000 aceites esenciales, 300 son comercialmente
importantes, especialmente para las industrias farmacéutica, agronémica, alimentaria,
sanitaria, cosmética y perfumeria. Los aceites esenciales o algunos de sus componentes
se utilizan en alimentacibn como conservantes y aditivos naturales (Bakkaliab, F;
Averbecka, S; Averbecka, D; Idaomar, M. , 2008).

En el presente estudio se propone el uso de aceites esenciales en un producto en polvo,
debido a su naturaleza no se puede afiadir conservantes en estado liquido porque
aumentaria el % de humedad y por consiguiente disminuye el tiempo de vida util del
producto. El aceite debe convertirse de un estado liquido a sélido para determinar su efecto
como conservante. La propiedad conservante del aceite esencial sera determinada a través
de la vida de anaquel, del producto en polvo, sometiéndolo a tres meses de prueba en
camara de estabilidad. Por lo tanto, si se logra un efecto positivo de los aceites esenciales
como conservantes, constituiran una opcién para sustituir los conservantes quimicos. El
estudio podria beneficiar a los consumidores de los productos de Pharmalat, ya que el uso
de aceites esenciales como conservantes, se consideran como fuentes potencialmente
seguras, para ser utilizados en los productos alimenticios.



V. MARCO TEORICO

A. ANTECEDENTES

Astrudillo Segovia S.R. (2016) investigo la utilizacién de aceites esenciales naturales como
conservante en la elaboracion de salchichas de pollo; utilizd aceite esencial de canela,
romero y comino; los resultados del analisis microbiolégico mostraron que el aceite esencial
tenia un efecto antibacteriano. El autor recomienda que se pueden utilizar mezclas de
aceites esenciales para aumentar su nivel antibacteriano (Astudillo, 2016).

En 2019 se realiz6 una investigacion sobre la encapsulacion del aceite de canela en
nanoesporas de ciclodextrina y su uso potencial como antimicrobiano en el envasado de
alimentos. Se realizé nano encapsulacion del aceite de canela debido a que no tiene
solubilidad en agua, ademas, es sensible a la temperatura, luz y presencia de oxigeno. Por
lo tanto, se queria comprobar si al generar un aislamiento con ciclo dextrina, el aceite se
puede usar como antibacteriano. Los resultados mostraron que la ciclo dextrina ayuda a la
solubilidad y el aceite funciona como antibacteriano, en consecuencia, se puede usar para
el empaquetamiento de comida y controlar el crecimiento de las bacterias. Ademas, la
liberacion controlada lograda por su encapsulacion permitié que el aceite esencial de canela
fuera efectivo a una concentracion mucho menor en el medio de cultivo, que cuando se
disuelve Unicamente en el medio de cultivo (Simionato & al., 2019).

B. CONSERVANTES

Los conservantes o preservantes son aditivos alimentarios que prolongan la vida de
anaguel de los alimentos protegiéndolos del deterioro causado por microorganismos. Los
conservantes incluyen los conservadores antimicrobianos, agentes antimicéticos, agentes
de control bacteriéfago, agentes anti pardeado, agentes fungistaticos, agentes inhibidores
de mohos y hongos filamentosos, y sinergistas antimicrobianos (Reglamento Tecnico
Centro Americano , 2012).

Los conservantes tienen dos tipos de clasificacién, la primera es la clase nUmero uno que
se refiere a productos que son de origen natural, este tipo de compuestos son los que se
han usado en la antigiedad como la sal, el vinagre, la miel y los aceites. La clase nimero
dos son los compuestos quimicos o sintéticos que incluyen a los benzoatos, sorbatos,
nitratos, sulfitos, entre otros (Anand & Sati, 2013).

Los conservantes estan categorizados en tres tipos. El primero es como antibacteriano que
actta al destruir o retrasar el crecimiento de bacterias, levaduras y hongos. La segunda
categoria es como antioxidantes y su funcién es evitar la descomposicion de las grasas y
aceites de los alimentos, estos funcionan de tres formas: agente antioxidante, agente
reductor y agente antioxidante sinergista. La tercera categoria es como preservante o anti
enzimatico, bloguea los procesos enziméticos como la maduracion y detiene la accion de
la enzima fenolasa que genera el color marrén en los alimentos cortados expuestos al
oxigeno (Anand & Sati, 2013).



1. QUIMICOS

Los conservantes quimicos son compuestos con efecto antimicrobiano, impiden o retrasan
a los microorganismos patégenos que generen transformacién nociva en los alimentos, esto
se logra cuando se inhibe el crecimiento y reproduccion de los mismos. La incorporacién
de estos compuestos a los alimentos es necesaria para alargar la vida de anaquel; sin
embargo, se debe determinar cual es el compuesto idoneo segun el tipo de producto
alimenticio (Lemmel, 2008).

a. Mecanismo de accién

El modelo de accién de los conservantes es diverso, pueden actuar por hidrélisis en el
metabolismo general del microrganismo patégeno, por oxido-reduccion de componentes
protoplasmaticos, modificacion de la permeabilidad de la membrana o accidn en el sistema
enzimatico. Sin embargo; algunas veces estos dafios son reversibles, lo que se llama efecto
bacteriostético y fungistético, los microorganismos patdogenos quedan con vida pero no
pueden reproducirse, se reproducen solo si vuelven a tener oportunidad de tener
condiciones idéneas segun el tipo de cepa (Lemmel, 2008).

Los principales compuestos destinados como conservantes en los alimentos son: nitrito de
potasio, nitrito de sodio, nitrato de potasio, nitrato de sodio, acido acético, acetato de
potasio, diacetato de sodio, acetato de calcio, acido lactico, sorbato de potasio, acido
benzoico, sulfito de sodio, sulfito de magnesio, propionato de sodio, propionato de calcio,
propionato de potasio y anhidrido carboénico (Simal Gandara, Simal Lozano, & Paseiro,
1989).

b. Efectos secundarios de los conservantes quimicos.

En un estudio realizado llamado “Problemas de salud ocasionados por los aditivos,
preservante, colorantes y sabores artificiales, hormonas y antibiéticos en la alimentacion
industrial del mundo moderno”, los nitritos de sodio y nitrato de potasio estan relacionados
con nauseas, Vvértigo, mareos, debilidad muscular, desoxigenacién en la sangre, dolor de
cabeza, vomitos, hipertension, pulso irregular y colapso del sistema circulatorio; ademas,
estos compuestos forman nitrosaminas en el estdbmago cuando reaccionan con las
proteinas, que tienen relacion directa con cancer y gastroenteritis (Velazquez, s.f.).

Se realizé un estudio de manera aleatoria doble ciego controlado con placebo, para
determinar la relacion entre los aditivos alimentarios y las complicaciones médicas. Se
efectud entre enero de 1996 a enero de 1999; se evaluaron diferentes aditivos, uno de ellos
fueron los sulfitos y el resultado mostré que estos compuestos son causantes de asma y
anafilaxia (Reus, Houben, Stam, & A., 2000). Un estudio ensayo clinico controlado doble
ciego, publicado en revista Lancet, reportd que los colorantes artificiales y el benzoato de
sodio, provocan aumento de la hiperactividad en nifios de 3 afios y de 8-9 afios (McCann
& al, 2007).

Usar benzoato de sodio en bebidas como preservante es comun porque su costo no es
elevado, sin embargo, este compuesto causa destruccion del ADN, especificamente por
medio del ataque a la mitocondria. Por lo tanto, genera un dafio altamente peligroso debido



a que la mitocondria usa el oxigeno para la produccion de energia, controla el crecimiento
celular y su ciclo de vida (Corriher & Corriher, 2013).

La Revista Internacional de Investigacion y Ciencias Farmacéuticas (IJPSR), reportd que el
consumo de alimentos con nitratos es altamente peligroso, principalmente en infantes,
debido a que cuando se consumen los nitratos, estos se convierten en nitritos que
reaccionan con la hemoglobina y producen metahemoglobina, sustancia que al estar en el
cuerpo puede provocar pérdida de la conciencia y en casos extremos, la muerte. Ademas,
existe una relacion entre las personas que consumen altos niveles de nitratos y personas
que mueren por Alzheimer, Parkinson y diabetes tipo 2 (Anand & Sati, 2013).

El doctor Sharma publicé un articulo cientifico llamado Conservantes de Alimentos y sus
Efectos Nocivos, menciona que el uso de sulfitos en alimentos a base de frutas es muy
comun, pero tiene efectos secundarios como dolores de cabeza, palpitaciones y cancer;
ademas, los benzoatos causan asma y alergias de piel (Sharma, 2015).

Estudios realizados en animales han mostrado que el benzoato de sodio y el sorbato de
potasio en altas concentraciones, tienen efecto apoptico, detienen el ciclo celular, al
modificar la expresion GADD45-a. Ademas, el uso de estos dos preservantes juntos puede
ser citotoxico, mutagénico y provocan aumento de la expresion MAPKS8, que genera
proliferacion tumoral (Raposa & al., 2016).

El &cido ascorbico y los sorbatos pueden generar alergias que se visualizan como urticaria.
El efecto de los benzoatos es mayor en personas que consumen antiinflamatorios, padecen
asma, urticaria o son alérgicos al acido salicilico. Los benzoatos pueden generar
vasodilatacion, calambres, teratogenicidad, neurotoxicidad, hiperactividad, anormalidades
fetales y cancer. Los didxidos de sulfuro y sulfitos pueden disminuir los niveles de tiamina,
generar alergias, dolor de cabeza, eccema, nauseas, diarrea, irritacion estomacal. Con
respecto a los nitratos estos se convierten en nitritos que reacciona con el 4cido clorhidrico
al formar nitrosaminas que son carcindgenas y genotoéxicas (Silva & Cebola, 2016).

El benzoato de sodio es un compuesto que se usa en diferentes alimentos, en dosis bajas
puede generar asma, urticaria y reacciones alérgicas. Si este preservante se mezcla con
acido ascorbico en grandes dosis puede generar benceno, un hidrocarburo cancerigeno
que al mezclarse con colorantes o sulfitos, también puede generar hiperactividad vy
problemas neuroldgicos (Gémez L. , 2018).

Varios estudios mencionan al sorbato de potasio como compuesto toxico, debido a que
puede generar dafio en las células blancas sanguineas, Ademas, es un compuesto
genotoxico y puede dafar la codificacion genética, causar mutaciones y cancer. Si se
consume en altas concentraciones puede generar nausea, vomitos, diarrea y calculos
renales (Gomez L. , 2018).

2. COMPUESTOS NATURALES

Existen compuestos naturales que tienen caracteristicas conservantes que fueron utilizados
por nuestros antepasados. Ademas, se pueden obtener sustancias naturales o extractos de
las plantas (hojas, raices o corteza), y compuestos extraidos de los animales o minerales
porque tienen acciones beneficiosas (Anand & Sati, 2013).



Existen otros métodos para conservar los alimentos que no provienen directamente del uso
de recursos naturales, estos se basan en procesos que previenen el deterioro de los
alimentos naturales. Estos métodos son: hervir, congelar, pasteurizar, deshidratar, ahumar,
agregar un mayor contenido de azticar combinado con alcohol para las bebidas alcohdlicas
(Sharma, 2015).

a. Aceite esencial

Son sustancias liquidas de mezcla aromatica natural. Se usa esta terminologia cuando el
aceite es extraido por medio de arrastre de corriente de vapor de agua o por expresion del
pericarpio en los productos citricos. Estas sustancias se producen de forma natural en la
proximidad de la superficie de la planta por medio de células oleiferas, conductos o
cavidades secretoras, 0 en pelos glandulosos. También pueden estar presentes en partes
especificas como pétalos, tallo, corteza, hojas, cascara de fruto o raices. El aceite de la
planta usualmente representa hasta 1% del peso seco de planta. A temperatura ambiente
son incoloros, su composicion quimica esta basada en terpenos y compuestos aromaticos
derivados del fenilpropano. Algunos aceites son monomoleculares y otros poseen dos o
tres moléculas, pero su mayoria son polimoleculares que tienen de tres a cuatro moléculas
mayoritarias y varias minoritarias (Lopez., 2004).

i. Clasificacion de los aceites esenciales

Los aceites se pueden clasificar segun la consistencia, el origen y la naturaleza quimica de
los componentes mayoritarios. Segun la consistencia, pueden ser esencias fluidas que son
liquidos volatiles a temperatura ambiente. Balsamos que tienen consistencia espesa, son
poco volatiles y propensos a la polimerizacion. Oleorresinas que tienen aroma de las
plantas en forma concentrada y son semisélidas. De acuerdo con el origen pueden ser
naturales, se obtienen directamente de la planta y no sufren modificaciones fisicas ni
quimicas. Los artificiales se obtienen por el enriguecimiento de la esencia con uno o varios
componentes. Los sintéticos son producidos por componentes que son producidos por
sintesis quimica. Desde el punto de vista quimico depende del tipo de monoterpenos,
esquiterpenoides y fenilpropanoides (Martinez, 2003).

ii. Usos de los aceites esenciales

Los diferentes usos de los aceites esenciales se han tomado en cuenta desde la Edad
Media, por las diferentes composiciones de los aceites, muchos de ellos se pueden utilizar
como bactericidas, fungicidas, antiparasitarios, insecticidas, medicinales y cosméticos. Sus
efectos beneficiosos se deben a la presencia de moléculas volatiles, presentes por
destilaciéon y arrastre del aceite por vapor, estas moléculas son terpenos, terpenoides,
fenoles y alifaticos. Por sus diferentes efectos, varias industrias farmacéuticas, alimentarias,
cosmeticas y agricolas, los han implementado en sus procesos (Bakkaliab, F; Averbecka,
S; Averbecka, D; Idaomar, M. , 2008).

Se ha comprobado que las plantas tienen efecto inhibitorio de microorganismos, ademas,
cada parte de la planta, al extraer su aceite, tiene diferentes funciones. La funcion
antibacteriana depende del tipo de planta que se use, pero en general este efecto puede
provenir del aceite de las hojas, flores, fruto, corteza, raiz o tallos. Por lo tanto, su efecto
anti patdgeno es ideal para tratar virus, bacterias, parasitos, insectos y hongos. Por su



efecto positivo se declararon como preservantes legales para Estados Unidos y Unién
Europea (Adeyinka & Richard, 2015).

ii. Actividad antimicrobiana de los aceites esenciales

Existen diferentes estudios en vivo que demuestran la actividad microbiana contra
diferentes microorganismos patdgenos que afectan los alimentos, tales como Listeria
monocytogenes, Salmonella typhimurium, Escherichia coli, Shigella dysenteria, Bacillus
cereus y Staphylococcus aureus, siendo la concentracion minima inhibitoria de 0.05 — 5 Al
ml?. Existen diferentes tipos de compuestos activos presentes en los aceites naturales que
tienen efectos inhibitorios, entre los mas potentes compuestos fendlicos estan: el carvacrol,
timol, eugenol, perillaldehido, cinamaldehido y acido cinAmico. Poseen diferentes modos
de accion para atacar a las células bacterianas, pero actian en los lipidos por su hidrofobia.
Para obtener mejor accién de los aceites naturales, los alimentos deben tener un pH bajo,
una temperatura baja y niveles bajos de oxigeno. Para la eleccion de los aceites se debe
tomar en cuenta el aspecto organoléptico, segun el tipo de alimento (Burt, 2004).

En los alimentos se necesitan mayores concentraciones de las que se reportan en los
estudios en vivo, debido al aspecto organoléptico de los alimentos, se genera huevo método
de utilizacion de los mismos en el que se mezclan los aceites esenciales para aumentar la
capacidad inhibitoria de microorganismos patégenos, debido a la interaccion de los fenoles,
aldehidos, cetonas, alcoholes, ésteres, hidrocarburos que se encuentran en diferentes
cantidades, segun el tipo de aceite esencial (Bassolé & H., 2012).

iv. Método de destilacion por arrastre de vapor para extraccion de aceites esenciales

Para la obtencion de aceite esencial de toda materia prima vegetal, lo primero que se debe
hacer es aplicar una inyeccion de vapor de agua directamente en la mezcla, para generar
condensacién del compuesto volatil y se forma una fase inmiscible que dona el calor a la
mezcla para lograr la evaporacion. Se obtiene dos fases inmiscibles cuando se genera la
destilacion, la primera es fase organica y la otra es parte acuosa, por lo tanto, se separan y
comportan de manera diferente, que genera cada uno su propia presion de vapor y ésta
correspondera a la del liquido puro, a una temperatura referencia. Para lograr este proceso
se debe conocer que ambos compuestos sean insolubles en agua. La parte volatil formara
dos partes, al condensarse, para separar el aceite del agua (Peredo, Garcia, & Lépez,
2009).

La presion total del sistema sera la suma de presiones de los componentes de la mezcla
organica y del agua. Si la mezcla es un hidrocarburo con un aceite, la presion del aceite es
despreciable porque es un pequefia. Este tipo de destilaciéon es método muy sencillo y de
bajo costo, pero requiere tiempo largo para obtener bajo rendimiento de aceite (Peredo,
Garcia, & Lépez, 2009).

b. Canela
La canela es especie aromatica usada en alimentos por su sabor dulce y sabor almendrado,

este es un arbol de aproximadamente 9 metros de alto con hojas verdes, presenta flores en
paniculos terminales y el fruto es ovoide y carnoso. La principal parte de uso, que tiene
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diferentes propiedades, es la parte inferior de la corteza de las ramas mas jévenes del arbol,
la calidad de la canela depende de la edad de las ramas, las mas jovenes son las de mayor
calidad. Estas ramas deben pasar por un proceso de secado para obtener el color castafio
(Da Rosa & al., 2014).

El aceite de canela contiene diferentes compuestos volatiles, los mas importantes son el
cinamaldehido, weiterhin eugenol, acetato de canela, alcohol de cinamilo, o-
metoxinamaldehido y acido cinamico. También contiene diterpenos como el cinnzeylanol y
cinnzeylanin, otros compuestos son proantocinidinas oligomericas y mucilagos (PDR for
herbal medicine, 2008).

El compuesto con mayor efecto presente en el aceite de canela es el cinamaldehido, se
encuentra en mayor cantidad en la corteza del arbol de canela. Este compuesto tiene
beneficios antibacterianos, fungiestéticos y favorece la motilidad. Ademas, tiene un leve
efecto como estrégeno y aumenta las secreciones gastricas (PDR for herbal medicine,
2008).

i. Propiedades antibacterianas del aceite esencial de canela

Se realizé un estudio para comprobar la efectividad de la niacina y canela en la inhibicion
de Salmonella Typhimurium y Escherichia coli en un jugo de manzana pasteurizado, que
determinaron que la canela posee un efecto inhibitorio de estos dos microorganismos,
ademas, tiene mayor efecto sobre los microorganismos Gram positivos, en comparacion
con los Gram negativos (Yuste, 2004).

En un estudio realizado en la India se reporté que el clavo, la canela, el ajo ajo y el comino
negro tienen potencial antimicrobino contra Bacillus subtilis, Escherichia coli y
Saccharamyces cereiviae, este mismo efecto también lo reportaron investigadores de otros
paises como ltalia, Alemania, Australia y Polonia (Lai & Roy, 2004).

En un estudio realizado en Costa Rica, se determin6 que tanto el uso de aceite esencial de
la canela como el clavo de olor, tienen mayor nivel de actividad antimicrobiana contra los
organismo de Escherechia coli, listeria monocitogenes y aspergillus niger, comparado con
el aceite de pimienta (Cubillo, 2007).

En la India se evalud la actividad antimicrobiana en un estudio in vitro con tres especies de
la india que fueron canela, clavo y comino contra Staphylococcus aureus; la canela obtuvo
un promedio de inhibicién entre 22-27mm. La conclusién del estudio fue que la canela y el
clavo tienen mejor resultado en su accién antibacterial, comparado con el comino (Mandal,
S., DebMandal, M., Saha, K., Kumar, N., 2011).

En Pakistan se realiz6 un estudio para evaluar cuatro especies paquistanies: comino,
canela, cardamomo y clavo, estas especies se probaron contra Salmonella typhi,
Salmonella paratyphi A, Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
fluorescens y Bacillus licheniformis, el aceite que mostr6 mejor resultado fue el de canela
por el cinamaldeido, ya que fue mas potente contra las bacterias estudiadas. (Naveed & al.,
2013).

En Pert se determin6 el efecto antimicrobiano en las cepas de Salmonella spp, se
realizaron diferentes tipos de tratamientos con diferentes concentraciones: 10%, 30%, 50%,
70% y 90%. Se investigo que la cepa de Salmonella spp es sensible a las concentraciones
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de canela desde 50% hasta concentraciones superiores, asi como también la cepa
Salmonella typhimurium y Salmonella choleraesuis, en referencia al diametro de los halos
de sensibilidad. (Montero & al., 2017).

Se realizé un estudio antimicrobiano del clavo y la canela en microorganismos patdgenos.
Utilizaron metodologia de difusién en agar, en la que no se generd ningun efecto
antimicrobiano en concentraciones maximas de 150 mg/ml contra la cepa de Salmonella
spp, pero si un efecto antimicrobiano sobre E. coli y S. aureus (Pastrana, Durango, &
Acevedo, 2017).

il Mecanismo de accioén del cinamaldeido como bacteriostatico o bactericida

Los compuestos principales del aceite de canela con actividad antimicrobiana, son: el trans-
cinamaldeido 50-80%, eugenol 10% (Figura 1), Linanol, 10-15% y safrol 0-11% (G6mez &
Lépez, 2009).

Figura 1. estructura quimica del cinamaldehido y eugenol

CHO

CHs-O

OH
aldehido cinamico
eugenol cinamaldehido

Fuente: (Gémez & Lopez, 2009)

La accion antimicrobiana del tras-cinamaldehido fue determinada por Wendakoon y
Sakaguchi y lo que genera este compuesto es la unién del grupo carbonilo a las proteinas
celulares, lo que logra evitar la accion enzimética del aminoécido-descarboxilasa. Ademas,
Helander observo que no actla sobre la membrana porque no hubo desintegracion de la
misma ni una disminucion del ATP intracelular (Gémez & Lépez, 2009).

El mecanismo de accién del eugenol, como antimicrobiano determinado por Thoroskis, se
genera por la inhibicién de la produccion de amilasas y proteasas, deterioro y ruptura de la
pared celular. Ademas, Wendakoon y Sakaguchi determinaron que el grupo hidroxilo del
eugenol se enlaza con las proteinas, al bloquear la accién enzimatica del microorganismo
patégeno (Gémez & Lopez, 2009).

c. Céascarade naranja
La naranja es un alimento, pero tiene partes medicinales que se obtienen de la fruta fresca,

de la cascara seca y del aceite de la cascara. La planta tiene flores muy fragantes, el fruto
es ovoide, sélido, con cascara mediana, lisa y color amarillo anaranjado cuando la fruta esta
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madura. Estos frutos crecen en arboles de hoja perenne con corona redondeada, las ramas
contienen espinas (PDR for herbal medicine, 2008).

Los compuestos activos volatiles de la naranja incluyen el limoneno, citral, citronelal,
nootkatona, sinesal, n-nonanal, n-decanal, n-dodecanal, acetato de linalilo, acetato de
geranilo, acetato de citronelilo, metilo antranilato. Ademas, los aceites prensados contienen
flavonoides lipofilicos y furocumarinas (PDR for herbal medicine, 2008).

Se realizé un estudio para determinar los compuestos quimicos presentes en el aceite de
naranja, los que fueron obtenidos del pericarpio por extraccibn de vapor. Para la
identificacion de los compuestos quimicos se efectu6 cromatografia de gases y
espectrometria de masasy se logro que los principales compuestos son: limoneno, 3-linalol,
decanal y 2(10)-pineno, (1S,5S)-(-)-. Después de comprobar la composicion quimica del
compuesto, se realizaron estudios en bacterias Gram positivas (Staphylococcus aureus
ATCC 25933 y Staphylococcus); también en bacterias Gram negativas (Bacillus subtilis,
Escherichia coli y Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853). En ambos tipos de bacterias se
comprobd un efecto positivo del compuesto como antibacteriano. (Juarez & al, 2010)

i. Terpenos de naranja

El limoneno es un isGmero que presenta forma de L-limoneno y D-limoneno. Es un terpeno
monociclico producido en las plantas como metabolito secundario. Este isomero esté
presente en el aceite de esencial de frutos citricos y proporciona el olor caracteristico de
estas plantas. El limoneno es un terpeno obtenido de la cdscara de naranja seca, que
contiene 3.8% de D-limoneno basado en el peso seco, este compuesto es soluble en agua
y genera un olor a naranja dulce, es una sustancia que esta aprobada como sustancia
segura por la FDA y Ph. Eur. (Ciriminna & al., 2014).

ii. Propiedades antibacterianas de terpenos de naranja

Este fue el primer pesticida natural registrado como control de pesticidas amigable
ambiental (Ciriminna & al., 2014). Se realiz6 un estudio en el que se usG aceite de
bergamota, naranja y limén, y probaron que el linalol es el compuesto de estos aceites que
tiene efecto antibacteriano; ademaés, el limoneno, inhibe las bacterias de Listeria,
Campylobacter y E. coli. Esta prueba se realiz6 en método de discos de difusion (Fisher &
Phillps, 2006). En un estudio utilizaron aceite critico el que tenia 93.96% de limoneno y
2.12% de mirceno en ensayos de difusion de disco, los resultados mostraron un efecto
antibacteriano sobre la Salmonella spp. transmitida por alimentos (O'Bryan, Crandall,
Chalova, & Ricke, 2008).

C. MICROORGANISMOS PATOGENOS EN ALIMENTOS

Los alimentos tienen propiedades fisico quimicas que permiten el desarrollo de
microorganismos en los alimentos. Estos microorganismos patdégenos son capaces de
transmitir enfermedades al ser humano, que se llaman comuinmente toxiinfecciones
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alimentarias. Por lo tanto, para disminuir la carga bacteriana se debe tomar en cuenta todos
los pardmetros para manipular los alimentos, desde el sembrado, la cosecha hasta el
procesamiento de los mismos. Ademas, se debe tomar en cuenta que cada uno de los
alimentos tiene diferentes caracteristicas fisico-quimicas. Por lo tanto, los métodos del
procesamiento y temperaturas son fundamentales para evitar mayor carga bacteriana en
los mismos (Hernadez, 2010).

Segun la FDA, existen 14 microorganismo patégenos comunes en alimentos, entre los que
se encuentran: Clostridium botulinum, Campylobacter jejuni, Clostridium perfringens,
Escherichia coli, Listeria monocytogenes, Norovirus, Salmonella enteriditis, Salmonella
typhimurium, Shigella, Staphylococcus aureus, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus,
Vibrio vulnificus e Yersenia enterocolitica (FDA, s.f.).

1. Aerobios mesoéfilos

Los microrganismos mesofilos tienen capacidad de desarrollarse en presencia de oxigeno
y con temperatura ambiental entre 20°C y 45°C. Para hacer el recuento de estos
microrganismos, se efectlla un promedio de la micro flora total sin tomar en cuenta la
especie de los mismos. Esta prueba que se realiza en los alimentos debido a que refleja la
calidad sanitaria de los productos analizados, indica la calidad higiénica de la materia prima
y la manipulacién durante el proceso (Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Andlisis
de Alimentos, 2014).

El andlisis de estos microorganismos es importante porque un recuento elevado de
mesofilos puede indicar que la materia prima estad contaminada debido a malas practicas
de manufactura en la elaboracion de los productos, posible existencia de patdgenos
incluidos en este conteo de mesofilos o porque la vida util del producto concluy6 (Red
Nacional de Laboratorios Oficiales de Analisis de Alimentos, 2014).

2. Mohos vy levaduras

Los hongos son parte natural de los alimentos, pero también pueden ser contaminantes de
los mismos. Debido a que tienen crecimiento bacteriano lento y baja competitividad, se
presentan en alimentos donde es menos favorable el crecimiento bacteriano (Camacho &
al., 2009).

Los hongos no presentan raices, tallos y hojas, ademas carecen de clorofila, por esta razén
no presentan color verde, tienen diferentes formas entre las que se incluyen: setas, mohos
y levaduras (Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Analisis de Alimentos, 2014).

Estos microorganismos usan sustratos como carbohidratos, acidos organicos, proteinas,
lipidos, pectinas y polisacaridos. Las condiciones en donde pueden proliferarse son: pH
bajo, baja actividad de agua, alto contenido en carbohidratos, baja temperatura de
almacenamiento, presencia de antibidticos o alimentos irradiados (Camacho & al., 2009).

La determinacion de estos microorganismos es importante en los productos alimenticios,
debido a que tienen la capacidad de producir micotoxinas, las que no se eliminan en el
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procesamiento de los alimentos, por lo tanto, la ingesta de las mismas puede generar
intoxicacion o reacciones alérgicas. (Serrano & Cardona, 2015)

Ademads, los mohos y levaduras pueden generar diferentes grados de deterioro o
descomposicion de los alimentos (Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Andlisis de
Alimentos, 2014).

3. Escherichia Coli

Esta bacteria es parte del intestino del ser humano y animales de sangre caliente. Se puede
dividir en seis diferentes variedades. Algunas de estas cepas son inofensivas sin embargo
otras son productoras de toxinas Shiga, que puede provocar enfermedades severas, el
vehiculo de transmision son los alimentos. La contaminacién de los alimentos es por medio
de contacto con heces fecales, por lo tanto, los alimentos de méas alto riesgo son carne,
leche cruda, hortalizas y semillas (OMS, Organizacion Mundial de la Salud, 2018).

La bacteria E. coli puede crecer en temperaturas entre 7°C y 50°C, la temperatura 6ptima
es de 37°C, también crecen en medios acidos hasta un pH de 4.4 y con una actividad de
agua minima de 0.95. Esta cepa se destruye cuando alcanza temperatura mayor de 70 °C
(OMS, Organizacion Mundial de la Salud, 2018).

La E. coli presente en los alimentos contaminados puede provocar diarreas agudas o
cronicas, las que pueden tener presencia de sangre, o infecciones que tienen probabilidad
de convertirse en un sindrome hemolitico urémico (FAO, s.f.).

D. ANALISIS SENSORIAL

Es una disciplina que esta dedicada a determinar y analizar la percepcién de las personas
hacia los alimentos tomando en cuenta las propiedades organolépticas de los mismos,
midiendo su respuesta en base a sus sentidos, por lo tanto, se basa en el olor, color, sabor
y textura del alimento. Es til a nivel industrial porque ayuda a medir la calidad de los
alimentos, conocer la opinién de los consumidores y mejorar la aceptacion de los productos
por parte del consumidor, y para realizar investigaciones para el desarrollo de nuevos
productos o cambio de materia prima (Arroyave, 2017).

1. Los sentidos

Los sentidos ayudan a los seres humanos a percibir lo que les rodea, los sentidos pueden
ser quimicos: olfato y gusto; también pueden ser fisicos: vista, tacto y oido. A continuacion
se describen los diferentes sentidos (Hernandez, 2005).

2. Sentidos quimicos (Hernandez, 2005):
El olfato es el sentido que ayuda a detectar sustancias gaseosas por medio de la nariz por

medio de los quimiorreceptores localizados en la glandula pituitaria amarilla, por lo que para
ser percibidas deben ser volatiles y solubles en agua para disolverse en el moco. Los olores
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primarios que se pueden distinguir y clasificados son alcanforado, almizclado, floral,
mentolado, frutales, rancio, alidceo, farinaceos, etéreo, picante y putrido.

El gusto se puede determinar por el érgano gustativo de la lengua debido a que en la base
superior presenta papilas y receptores quimicos de los estimulos gustativos, pero también
depende de la sensibilidad de cambios de temperatura. Las papilas gustativas pueden
reconocer cuatro sabores fundamentales que son dulce, salada, acido y amargo, de esta
manera el cerebro puede reconocer el alimento al que pertenece. Cada uno de los sabores
béasicos se percibe en diferente lugar de la lengua.

3. Sentidos Fisicos (Hernandez, 2005):

La vista se puede lograr por medio de las cavidades orbitarias de la cara conocidas como
0jo. Por medio en analisis sensorial nos sirve para observar el color, la apariencia, la forma,
la superficie, el tamafio, el brillo, la consistencia y la uniformidad de los alimentos.

El tacto es un sentido que se logra por medio del tejido de la piel que recubre el cuerpo.
Este 6rgano tiene terminaciones nerviosas con diferentes cantidades en cada zona del
cuerpo, siendo las yemas de los dedos uno de los lugares en el que se encuentra mayor
cantidad. Los receptores tactiles pueden ser recepciones nerviosas libres que perciben el
dolor y las encapsuladas. Para fines de evaluacién sensorial los corpusculos de Meisser
nos ayudan a determinar la superficie y terminacion de los que se encuentran en los dedos
y lengua, asi como también los corpusculos de Krause son importantes porque ayudan a
determinar la sensacion de frio y los corpusculos de Ruffini detectan la sensacion de calor.

Por medio del sentido del tacto se puede determinar la textura de los alimentos. Los
atributos de la textura se dividen en tres, que puede ser mecdanicos, geométricos y de
composicion.

Los atributos mecanicos se refieran a la propiedad del alimento de deformarse, por lo que
tiene que ver con la dureza, la elasticidad, la viscosidad, la fragilidad, la masticabilidad, el
crujido, entre otras. Los atributos geométricos se relacionan con la forma y la orientacion
de las particulas del alimento refiriéndose a la granulosidad, la esponjosidad, la friabilidad,
la aspereza, la tersura, entre otras. La composicion depende de la formulaciéon de los
productos con referencia a los ingredientes que este presenta refiriéndose a la humedad,
la grasosidad, la sebosidad, la resequedad, la terrosidad, la suculencia, entre otras.

El sentido de audicion se puede lograr por medio de los oidos que logra la percepcién de
los sonidos y mantenimiento del equilibrio. El oido consta de tres partes que son el externo,
el medio y el interno. El sonido se produce por medio de una vibraciéon, que ayuda a
escuchar los sonidos de las texturas de los alimentos.

4. Panel de evaluacion sensorial (Watts, 1992):

El cumplimiento de los parametros establecidos para la realizacion de un panel es
indispensable para obtener resultados confiables y objetivos. Existen tres tipos de
panelistas: expertos, entrenados y consumidores; el tipo de panelista que se escoja para la
realizacién del panel depende de los objetivos del mismo.
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Para la preparacion de las pruebas se debe tener un area especifica, que debe tener los
utensilios necesarios para la preparacién de la muestra para presentarla a los panelistas,
también debe estar determinado el flujo del proceso de las muestras.

El &rea donde se realiza la catacion de pruebas debe ser una sala sin ruido, iluminada, a
temperatura ambiente, sin contaminacion de olores, los colores de las paredes deben ser
claros y no interferir con el producto o sentimientos del panelista y debe estar separada por
cabinas para cada panelista.

Las muestras deben presentarse a la temperatura que habitualmente se consume el
alimento, si estos son cocinados se deben calentar a 80°C, las bebidas frias deben estar a
4-10°C y las bebidas calientes o sopas a 60-66°C. El tamafio de la muestra para alimentos
pequefios como dulces o chocolates deben ser una unidad, alimentos sélidos 25 gramos,
alimentos liquidos 15 ml y bebidas 50 ml. EI maximo de muestras diferentes es de cinco
muestras por panelista. Las muestras deben ser presentadas de la misma manera y en los
mismos utensilios. El horario para realizar un panel es de 11-11:59 am y de 3-4 pm.

5. Tipos de pruebas sensoriales (Hernandez, 2005):

Existen diferentes tipos de pruebas para determinar los objetivos planteados, estas pruebas
estan divididas en tres grupos que presentan subgrupos. Para determinar el tipo de prueba
se deben realizar ciertas preguntas, tales como ¢Qué es lo que se quiere saber del
producto?, ¢Cudles son los objetivos de mi analisis?, ¢Con qué tipo de panelista voy a
trabajar?

6. Pruebas discriminativas (Dr. Espinosa, 2007):

Las pruebas discriminativas se utilizan para comparar dos 0 mas muestras y determinar
diferencia entre las mismas; esta prueba se divide en diferenciacién y sensibilidad. Las
pruebas de diferenciacion sirven para diferenciar entre dos hasta cinco muestras de manera
simultanea.

Las pruebas de sensibilidad se emplean para entrenar a los panelistas y realicen un
reconocimiento y percepcion de los sabores basicos por medio del umbral, que consiste en
la cantidad minima para ser detectada por el panelista.

7. Pruebas descriptivas (Dr. Espinosa, 2007):

Estas son ideales para determinar las caracteristicas del alimento como las exigencias del
consumidor hacia el mismo, y realizar las reformulaciones que el producto necesite para
obtener el perfil sensorial que el consumidor requiere, con el propésito de tener mayor
aceptacion y demanda, esta prueba se divide en clasificacion por atributos y pruebas de
analisis descriptivo.

Por atributos se puede evaluar los atributos presentes en los alimentos, por lo que su
objetivo es describir, conocer y cuantificar cada uno de los atributos y, posteriormente,
determinar la aceptacion. El analisis descriptivo se utiliza para determinar el perfil del sabor
y la textura.
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8. Pruebas afectivas (Dr. Espinosa, 2007):

Se realiza este tipo de evaluacion cuando el objetivo es determinar el nivel de agrado,
desagrado y preferencia de un producto, en comparaciéon con otro de su misma
denominacién. Esta categoria se divide en tres, que son: pruebas de preferencia, escalares
y aceptacion.

Las pruebas escalares se utilizan para determinar la aceptacién y preferencia segun el
consumidor, son de gran utilidad en la aplicacién practica, porque ayudan a determinar lo
gue piensan las personas del producto y determinar la forma de venta del producto, cambios
en la formulacion, un promedio de ventas, entre otras. Las pruebas de escalares se dividen
en escala de actitud y escala heddnica.

La escala hedédnica esta relacionada con el agrado o desagrado de un producto por parte
del consumidor, por medio de una escala de puntacion que puede ser desde cinco hasta
once puntos. Los puntos para dar puntacion empiezan con el valor minimo de disgusto, un
valor medio que es un neutro y una puntuacion alta para el nivel maximo de gusto. (Dr.
Espinosa, 2007)

En este tipo de prueba se pueden presentar uno o varios productos simultaneamente, entre
cada prueba debe haber un limpiador de paladar para percibir las diferencias entre cada
una de ellas, segun sus caracteristicas sensoriales. Los panelistas tienden a hacer
comparaciones entre las muestras cuando ellas se pasan de manera simultanea. Por lo
tanto, si se desea tener criterio de respuestas aisladas, se deben realizar en sesiones
separadas con una muestra por sesion. Para determinar el agrado o desagrado y tomar
decisiones sobre el producto evaluado, se debe transformar la escala verbal a una escala
numeérica, posteriormente se realiza analisis estadistico. (Dr. Espinosa, 2007)

Cuadro 1. Clasificacion de las pruebas sensoriales

Clasificacion Obietivo Preguntas de | Tipo de | Caracteristicas de
: interés prueba panelistas
Determinar si dos
productos son e Reclutados por agudeza
. ¢ Existen . .
L . percibidos de . . . sensorial, orientados al
Discriminatoria . diferencias entre | Analitica .
manera diferente método usado, algunas
los productos?
por el veces son entrenados.
consumidor.
Determinar la ¢En que,tlpos de Reclutados por agudeza
caracteristicas X 2
- naturaleza de las e . sensorial y motivacion,
Descriptiva . ; especificas Analitica
diferencias o entrenados o altamente
) difieren los
sensoriales. entrenados.
productos?
Determmar la ¢Que proguctos Reclutados por uso del
. aceptabilidad de | gustan masy .
Afectiva . Heddnica | producto, no
consumo de un cudles son los
) entrenados.
producto preferidos?

Fuente: (Liria, 2007)
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E. ESTABILIDAD DE PRODUCTOS (Giraldo, 1999):

La estabilidad de los productos depende de las condiciones ambientales y los factores de
los productos. Las condiciones ambientales son: la temperatura, la humedad y la luz, y los
factores de los productos son: las propiedades quimicas y fisicas de la materia prima, la
forma, la composicidn, el proceso de fabricacion, el método de empaque y el material del
empaque.

El tiempo de conservacion se establece segun la zona en la que se comercialice el producto,
las condiciones de almacenamiento se deben basar en los estudios de estabilidad en el que
deben mantener la calidad e inocuidad del producto y determinar la fecha de caducidad,
gue debe estar presente en la etiqueta del producto

1. Directrices para las pruebas de estabilidad (OMS, Directrices para las pruebas
de estabilidad de productos farmacéuticos que contienen sustancias
medicamentosas bien establecidas en formas farmacéuticas corrientes, 2008).

a. Desarrollo del producto: Las pruebas de estabilidad acelerada se usan para
comparar diferentes formulaciones y generar el desarrollo del producto, materiales
de envase o proceso de fabricacion. Cuando se obtiene la formulacion del producto
se deben hacer las pruebas de estabilidad acelerada para determinar la estabilidad,
tiempo de conservacién y condiciones de almacenamiento.

b. Mercado destinatario: Para que las pruebas de estabilidad sean precisas se debe
determinar el mercado destinatario y las condiciones climaticas en la zona que se
distribuira. Son cuatro zonas climéticas en el mundo.

i. Zonal: Templada
ii.  Zona ll: Subtropical con humedad elevada
ii.  Zonalll: Calida/seca
iv.  Zona IV: Célida/humedad
v. La zona de Guatemala es la zona IV, que también aplica si se quiere
comercializar un producto en diferentes partes del mundo

c. Planificacion de los estudios: Los lotes de los que se obtienen las muestras deben
ser representativos de una produccion piloto en planta de produccion y cada lote
tener diferentes porcentajes de principios activos. Los estudios de estabilidad
acelerada se pueden hacer a temperaturas altas por 3 meses a 45-50 °C y 75% de
humedad relativa para la zona IV de comercializacion. En los estudios acelerados
la frecuencia de pruebas se debe realizar de la siguiente forma: una inicial y cada
mes por los tres meses y la evaluacion de los resultados se determinara segun las
especificaciones propias del producto.

d. Método analitico: Se debe determinar un método sistematico en el que se incluyen
las caracteristicas fisicas y microbiologicas de la prueba. Se debe hacer énfasis en
los agentes microbianos para determinar si estos compuestos conservan su eficacia
y no se modifican con el tiempo de conservacion previsto.

e. Informe de estabilidad: Este informe se debe hacer para interno, que debe incluir el
plan de estudio, resultados y conclusiones.
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2. Camara de estabilidad

Es una cabina que controla las condiciones de humedad y temperatura de forma precisa.
La Caron 7000-25 tiene la capacidad de controlar la temperatura desde 5°C a 70°C,
ademas, tiene una opcién de llevarla a 0°C. Los controles de humedad pueden estar entre
20% hasta 95% y opcién de estar a 2%. Debido a que su humedad y temperatura son
uniformes genera resultados confiables, por la misma importancia de confiabilidad tiene

pantalla tactil en la que muestra la gréfica de la temperatura y humedad de siete dias
(Caron, s.f.).
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OBJETIVOS

A. OBJETIVO GENERAL

Determinar la actividad conservante de la mezcla de aceites esenciales de canela
(Cinnamomum verum) y/o terpenos de naranja (Citrus sinensis) para preparar
bebida de frutas en polvo.

B. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Comparar la actividad conservante de la mezcla de aceite esencial de canela
(Cinnamomum verum) y terpenos de naranja (Citrus sinensis), al usar diferentes
porcentajes, contra el uso de conservantes quimicos (benzoato de sodio y
sorbato de potasio) y muestra blanco, por medio de control microbiolégico.

2. Evaluar el perfil sensorial del polvo para preparar una bebida de frutas que
contiene conservante quimico y aceites esenciales que mostraron mejor efecto
antimicrobiano, después de tres meses de almacenamiento en camara de
estabilidad.
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VII. HIPOTESIS

A. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

La mezcla de aceites esenciales de canela (Cinnamomum verum) y/o terpenos de naranja
(Citrus sinensis), tiene mayor efecto conservante que la mezcla de Benzoato de sodio y
sorbato de potasio para preparar bebida de frutas en polvo.
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METODOS Y TECNICAS A EMPLEAR

. UNIVERSO

1. Terpenos de naranja
2. Aceite esencial de canela

. MUESTRA

1. Polvo para bebida de frutas preparado con terpenos de naranja en varios
porcentajes

2. Polvo para bebida de frutas preparado con aceite esencial de canela en varios
porcentajes

3. Polvo para bebida de frutas preparado con terpenos de naranja y canela en
varios porcentajes

4. Polvo para bebida de frutas preparado con conservantes quimicos

5. Polvo para bebida de frutas preparado sin conservantes quimicos ni naturales

. MATERIALES

Materias primas y reactivos
a. Terpenos de naranja. Los terpenos de naranja, se obtuvieron de la
distribuidora de sabores Cosco, S.A.
b. Aceite esencial de canela. El aceite esencial de canela, se obtuvo de la
distribuidora Extract, S.A.
c. Desecante

Equipo de laboratorio
a. Balanza

Cuadro 2. Especificaciones técnicas de Camara de estabilidad de Laboratorio

Parmalat, S.A.
Modelo PA4202C
Capacidad maxima 4,200 g
Legibilidad 0.01g
Tamafio de plato 7.1 pulgadas
Calibracion interna Semiautomatica

Modelo de pantalla auxiliar Disponible

Comunicacion RS232

Dimensiones 3.6 X12.6x7.7

Pantalla LCD de 7 segmentos de retro iluminacion
Peso minimo 20 gramos

Peso neto 4.5 Kg




Material del plato Acero inoxidable

Encendido Adaptador de corriente eléctrica
Tiempo de estabilizacion 2 segundos

Rango de tara Capacidad por sustraccion
Ambiente de uso 50-104°F

Fuente: (OHAUS)
b. Camara de estabilidad

Cuadro 3. Especificaciones técnicas de Camara de estabilidad de Laboratorio

Parmalat, S.A.
Modelo 7000-25-1
Rango de temperatura 5°C-70°C
Control de temperatura +/- 0.1°C
Uniformidad de temperatura | +/- 0.3°C
Sensor de temperatura Detector de 3 hilos
Rango de humedad 20-95%
Control de humedad +- 2%
Sensor de humedad Capacitiva
Dimensiones interiores 32" x 27" x 52.7”
Dimensiones exteriores 35.5"x33.3"x77.1”
Espacio de trabajo 708 litros
Numero de estanterias 4
Energia 115V, 60 Hz, 162
Peso 775 b

Fuente: (Caron, s.f.)



c. Mezclador de pruebas

Cuadro 4. Especificaciones técnicas de mezclador de pruebas de Laboratorio
Parmalat, S.A.

Modelo Artisan KitchenAid

Alto 35.31 cm
Ancho 20.10 cm
Fondo 35.81 cm

Peso neto | 10.43 kg

Energia 325W /60 Hz

Fuente: (KitchenAid)

d. Selladora de empaques manual

Cuadro 5. Especificaciones técnicas de selladora de empaques manual de
Laboratorio Parmalat, S.A.

Modelo FS-300B

Energia 110 v/ 60 Hz
Potencia 650 W

Largo del sellado 300 mm

Ancho del sellado 2mm

Tamafio de maguina 440 x 83 x 225 mm
Peso de maquina 3.7 Kg

Fuente: (Brother)

3. Materiales de laboratorio

Tamiz

Cuchara

Beaker

Probetas

Pipetas

Varillas de agitacion

~poooTw



D. METODOS Y TECNICAS

1. Disefio de lainvestigacion
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Se utilizé un disefio unifactorial completamente aleatorio, con 8 tratamientos y 5
repeticiones para cada tratamiento, el disefio se presenta en el cuadro 6.

Cuadro 6. Disefio de la investigacion
A B C D E F G H
0.1-3% 3.1-6% 1.1-3% 0.1-1% 0.1-2% 2.1-4%
Tra aceite a'ceite aceite aceite aceite aceite Muestra Benzoato
ta naranja narania canela canela canelay | canelay Sin de sodio y
mie J 0.1-2% 2.1-4% | conservant | sorbato
nto aceite aceite es de potasio
s naranja naranja
EPO-08 |EPO-08 054-| EPO-08 EPO-08 EPO-08 EPO-08 EPO-08 PP0O11007
053-19 19 055-19 056-19 057-19 058-19 059-19 19
Inic Pr%rgc-:sdm Promeldi_o de 5 Pr(()jrgeSdm Pr(()jrgeSdm Prom%dm de Prtér:esdlo Prome_di_o de Promesdlo de
ial repeticiones repeticiones repeticiones | repeticiones | repeticiones | repeticiones 5 repeticiones repeticiones
Promedio . . . . )
15d de Promedio de 5 Pr(()jrgeSdm Pr(()jrgeSdm Prom%dm de Prrér:esdlo Promedio de Promesdlo de
ias 5 repeticiones . e e e 5 repeticiones S
repeticiones repeticiones | repeticiones | repeticiones | repeticiones repeticiones
Promedio . . . . .
30d de Promedio de 5 Promedio Promedio | Promedio de | Promedio Promedio de Promedio de
M - de5 de5 5 de 5 . 5
ias 5 repeticiones e e = e 5 repeticiones A
e repeticiones | repeticiones | repeticiones | repeticiones repeticiones
repeticiones
45 Promedio . Promedio Promedio | Promedio de | Promedio . Promedio de
P de Promedio de 5 Promedio de
dia L de5 de5 5 de5 - 5
5 repeticiones e e A e 5 repeticiones A
s e repeticiones | repeticiones | repeticiones | repeticiones repeticiones
repeticiones
60 Prodmedlo . Promedio Promedio | Promedio de | Promedio . Promedio de
dia e Promeldllo de 5 de 5 de 5 5 de 5 Prome_dl_o de 5
s 5 repeticiones repeticiones | repeticiones | repeticiones | repeticiones 5 repeticiones repeticiones
repeticiones
Promedio . . . . .
J; de Promedio de 5 Pr(()j?%dm Pr(()j?%dm Prom%dm de Pr%rgesdlo Promedio de Promesdlo de
5 repeticiones . . = e 5 repeticiones e
s repeticiones repeticiones | repeticiones | repeticiones | repeticiones repeticiones
Promedio . . . . )
3& de Promedio de 5 Pr(()j?%dm Pr(()j?%dm Prom%dm de Pr%rgesdlo Promedio de Promesdlo de
5 repeticiones . . = e 5 repeticiones e
s repeticiones repeticiones | repeticiones | repeticiones | repeticiones repeticiones

Las variables relacionadas con la investigacion son las siguientes (Cuadro 7):

2. Definicién de variables

a. Varia dependiente: Vida de anaquel
b. Variables independientes: aceite de canela, aceite de naranja, benzoato de sodio,

sorbato de potasio.



Cuadro 7. Definicion de variables

prima y posibilidad de
microorganismo patdégenos
(Renaloa, 2014).

Variable Tlp_o de Definicidn tedrica Definicion operativa
variable
Duracion de un producto en el
) Cuantitativa | cual cumple con especificaciones | Se determiné a través de
Vida de anaquel . . . . . S
discreta segun su naturaleza (Giraldo, estudios microbioldgicos
1999).
Compuesto liquido obtenido de la
. - corteza del arbol canelo el cual El porcentaje de aceite de
Aceite de Canela Cualitativa : S
. tiene como principio Canela usado en la
(Conservante) nominal . . ) . >
antimicrobiano al cinamaldehido formulacion
(PDR for herbal medicine, 2008).
Terpenos de Naranja | Cualitativa Compuesto I!qmdo obtemdo del El porcen.taje de Terpenos
] aceite esencial de naranja de Naranja usado en la
(conservante) nominal < o
(Yafiez, 2007). formulacion
Conservante sintético bactericida .
. o o El porcentaje de benzoato
Benzoato de sodio Cualitativa y fungicida para productos .
] . o o de sodio usado en la
(Conservante) nominal alimenticios, farmacéuticos y formulacion
cosméticos (Neokem, s.f.).
Es un conservante que tiene una El porcentaie de Sorbato
Sorbato de Potasio Cualitativa funcién mayor en hongos y P "ay
] de Potasio usado en la
(Conservante) nominal levaduras y menor contra formulacion
bacterias (COPAN, s.f.).
Es la evaluacién realizada por
Andlisis Sensorial Cualitativa humanos sobre un alimento Mayor o igual a un 60% de
(Prueba hedénica) ordinal determinada por lo sentidos (vista, | aceptacion segin la escala
olfato, tacto y gusto) (Dr. hedonica
Espinosa, 2007)
Rama de la estadistica encargada | Se utilizé analisis de
inferir propiedades, conclusiones varianza y la prueba de
Estadistica Cuantitativa | y tendencias, a partir de una Kruskal-Wallis.
inferencial continua muestra del conjunto. Su papel es | Significancia estadistica:
interpretar, hacer proyecciones y valor p menor o igual a
comparaciones. 0.05
Es una bacteria la cual al estar El valor aceptable para
Determinacion de E. Cualitativa presente en alimentos puede aprobar la prueba
Coli nominal generar intoxicaciones microbioldgica debe ser:
alimentarias (OMS, OMS, s.f.). Ausente.
Estos son contaminantes
alimentarios que tienen capacidad | El valor aceptable para
Determinacién de Cualitativa de deteriorar la materia prima aprobar la prueba
hongos y levaduras nominal como de generar mico toxinas microbioldgica debe ser:
generando infecciones (Camacho | <200 UFC/g
& al., 2009).
Microorganismos que se
desarrollan en un ambiente
I El valor aceptable para
. ., s normal, estos son indicadores de
Determinacion de Cualitativa o . aprobar la prueba
. - - una contaminacion de materia . - or )
aerobios mesdfilos nominal microbioldgica debe ser:

<1000 UFC/g

3. Andlisis estadistico

26

Una de las herramientas mas comunes para validar resultados en la investigacién cientifica
es el uso del analisis de varianza, cuando se requiere comparar diferentes tratamientos en
experimentos. Sin embargo, se deben cumplir varios supuestos para aplicar este andlisis,
tales como: normalidad de la variable respuesta, homogeneidad de varianzas entre los
tratamientos e independencia de los datos. La técnica no paramétrica analoga al modelo
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completamente al azar del andlisis de varianza, es la prueba de Kruskal-Wallis y la técnica
no parameétrica analoga al modelo de bloques completos al azar del andlisis de varianza,
es la prueba de Friedman. (Nufiez-Colin, 2018.).

Por otro lado, las evaluaciones sensoriales en las que se ha empleado escala hedonica
para realizar andlisis sensorial de los productos que se investiga. Usualmente se
recomienda el uso de la prueba de Friedman para realizar el andlisis estadistico, prueba no
paramétrica para comparar mas de dos tratamientos valorados en escala ordinal (C, Mio,
& Cérdova, 2011).

En el presente estudio, para analizar los resultados del andlisis microbioldgico se utilizo el
andlisis de varianza y una prueba de comparaciones mdultiples de medias (prueba de
Tukey). Para analizar los resultados del andlisis sensorial se utilizé la prueba de Friedman.
El analisis estadistico se realizé con un nivel de confianza de 95%, por medio de Minitab
15.

E. PROCEDIMIENTOS

4. Conversion del aceite de canela en polvo

Primero se hizo un pesaje de la materia prima; se utiliz6 aceite de canela liquido y
desecante, se mezclaron y se tamizaron para obtener un mismo tamafio de particula.

5. Conversion del aceite de naranja en polvo

Primero se hizo un pesaje de la materia prima para la que se utilizé terpenos de naranja
liquido y desecante, se mezclaron y se tamizaron para obtener el mismo tamafio de
particula.

6. Procedimiento:

El procedimiento utilizado para preparar los ocho tratamientos del disefio de la investigacion
(Cuadro 1), incluyd los siguientes pasos (Anexo. 1):

o

Se peso el polvo de frutas deshidratado, el benzoato de sodio, sorbato de
potasio, aceite de naranja en polvo o aceite de canela en polvo.

Se colocé en el mezclador por cinco minutos

Se granuld

Se tamizo

Se seco

Se tamizo6

Se mezclo

Se empaqueto6 en una bolsa trilaminada

Se etiquet6 el producto mencionando el nombre y el lote

TT@meoowT
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7. Ingreso a camara de estabilidad

a.

b.

C.

Se tomaron los sobres con producto y se hicieron paguetes de 5 sobres, de
cada uno de los lotes.

Se etiquetd cada paquete con una leyenda: inicial, 15 dias, 30 dias, 45 dias,
60 dias, 75 dias y 90 dias.

Se ingresaron a camara de estabilidad todos los lotes con excepcion del
paquete inicial, el 15 de octubre del 2019.

8. Egreso de camara de estabilidad

~pooow

Se egreso el lote con leyenda de 15 dias el dia 29 de agosto del 2019

Se egreso el lote con leyenda de 30 dias el dia 13 de septiembre del 2019
Se egreso el lote con leyenda de 45 dias el dia 30 de septiembre del 2019
Se egreso el lote con leyenda de 60 dias el dia 22 de octubre del 2019

Se egreso el lote con leyenda de 75 dias el dia 4 de noviembre del 2019
Se egreso el lote con leyenda de 90 dias el dia 18 de noviembre del 2019

9. Envié alaboratorio de Laboratorio y Drogueria Pharmalat, S.A.

a.

b.

C.

Se envi6 la solicitud de examenes microbiolégicos (Aerobios Totales, hongos
y levaduras y E. coli) para los lotes con leyenda inicial

Se envié la solicitud de exdmenes microbiolégicos (Aerobios Totales, hongos
y levaduras y E. coli) para los lotes con leyenda 15 dias

Se envié la solicitud de exdmenes microbiolégicos (Aerobios Totales, hongos
y levaduras y E. coli) para los lotes con leyenda 30 dias

Se envid la solicitud de examenes microbiolégicos (Aerobios Totales, hongos
y levaduras y E. coli) para los lotes con leyenda 45 dias

Se envié la solicitud de exdmenes microbiolégicos (Aerobios Totales, hongos
y levaduras y E. coli) para los lotes con leyenda 60 dias

Se envi6 la solicitud de examenes microbiolégicos (Aerobios Totales, hongos
y levaduras y E. coli) para los lotes con leyenda 75 dias

Se envié la solicitud de exdmenes microbiolégicos (Aerobios Totales, hongos
y levaduras y E. coli) para los lotes con leyenda 90 dias

10. Control microbiolégico

a. Aerobios mesdfilos

En el método para la determinaciéon de aerobios mesdfilos se utilizé la Farmacopea de
Estados Unidos, capitulo 62 “Examen microbiolégico de productos no estériles: pruebas de
microorganismos especificos”. Los aerobios mesofilos, para aprobar los estandares de
calidad deben estar entre rango menor de 1000 UFC/g, establecido internamente por el
Departamento de control de calidad del Laboratorio y Drogueria Pharmalat.

Debido a que el Reglamento Técnico Centro Americano (RTCA) no solicita este andlisis
para la categoria en la que esta clasificada y la Farmacopea de Estados Unidos (USP) en
el capitulo 2023 “Atributos microbiolégicos de suplementos nutricionales y dietéticos no
estériles”, establece que, para la categoria de suplementos nutricionales con ingredientes
sintéticos o altamente refinados, debe tener un recuento menor a 2,000 UFC/g (Anexo 2)
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b. Hongos y levaduras

En el método para la determinacion de hongos y levaduras se utilizé la Farmacopea de
Estados Unidos, el capitulo 62 “Examen microbiolégico de productos no estériles: pruebas
de microorganismos especificos”. Los hongos y levaduras, para aprobar los estandares de
calidad deben estar en un rango menor de 200 UFC/g, establecido internamente por el
Departamento de control de calidad del Laboratorio y Drogueria Pharmalat.

La recomendacion de la USP del capitulo 2023 “Atributos microbioldgicos de suplementos
nutricionales y dietéticos no estériles”, establece que para la categoria de suplementos
nutricionales con ingredientes sintéticos o altamente refinados debe ser menor a 200 UFC/g
(Anexo 2). EI RTCA no solicita este analisis para la categoria en la cual esta clasificada

c. Escherichia coli

En el método para la determinacion de E. coli se utilizo la Farmacopea de Estados Unidos,
capitulo 62 “Examen microbioldgico de productos no estériles: pruebas de microorganismos
especificos”. La E. coli, para aprobar los estandares de calidad debe estar ausente,
establecido internamente por el Departamento de control de calidad del Laboratorio y
Drogueria Pharmalat.

La especificacion de calidad de E. coli se baso en la USP en el capitulo 2023 “Atributos
microbiologicos de suplementos nutricionales y dietéticos no estériles” establece que para
la categoria de suplementos nutricionales con ingredientes sintéticos o altamente refinados
debe ser ausente (Anexo 2) y en el RTCA menciona que para la categoria en la cual ellos
lo clasifican de “Bebida envasadas no carbonatas (como jugos pasteurizados, productos
concentrados y mezclas en polvo artificiales)” puede tener < 3 NMP/ml o g, (Anexo
3)

11. Prueba hedénica

La prueba para la evaluacién sensorial es una prueba heddnica de 5 puntos, cuyo propésito
es conocer el agrado o desagrado de las personas hacia tres diferentes lotes para
determinar cual es la mejor opcién de preservante en bebidas en polvo. La boleta incluy6
un total de tres muestras: la muestra (PP0O1100719) y dos muestras de lotes adicionales
sugeridos por el analisis estadistico de las pruebas microbioldgicas (Anexo 4).

Para la realizacion de la prueba hedodnica se utilizé el salon de ideas de Laboratorio
Pharmalat, S.A. Participaron 49 personas colaboradoras de la empresa por medio de una
solicitud a recursos humanos. Para la realizacion de la prueba, los colaboradores se
dividieron en cinco grupos de 10 personas cada uno para hacer un total de 49 boletas.

Las muestras, previamente codificadas, fueron presentadas ordenadamente a cada
panelista para su degustacion (de izquierda a derecha), con opcion a reprobar (en el caso
del sabor, tenian que proceder a enjuagar con agua). Cada panelista se constituye en un
bloque, en términos experimentales. Las muestras fueron colocadas al azar, de manera
que cada muestra apareciera el mismo nimero de en cada posicion. La prueba inici6é con
la colocacion de las muestras, boleta, lapicero y agua pura. Se les dio una pequefa charla
introductoria de los pasos correctos para la realizaciéon de la prueba a los panelistas.



IX. RESULTADOS

A. ANALISIS MICROBIOLOGICO

Como parte de la experimentacion se realizé andlisis microbiol6gico a 8 tratamientos mediante tres
analisis microbiologicos: recuento de aerobios totales, mohos y levaduras, y recuento de E.
coli. En el proceso se realiz6 una prueba inicial, seguido de una prueba cada 15 dias por
90 dias, los productos estuvieron en camara de estabilidad en condiciones de 40°C/75%
HR. El propésito de realizar andlisis microbiolégicos cada 15 dias desde el dia inicial de
produccién, se debe a que se queria determinar el tiempo exacto de la vida Gtil del producto.
El promedio y la desviacion estdndar de los resultados de los andlisis microbiologicos se
presentan en el cuadro 8 (recuento de aerobios total), el cuadro 11 (recuento de mohos y
levaduras) y el cuadro 14 (recuento de E. coli).

En el cuadro 8 se aprecia que los tratamientos C y F, mostraron menor recuento de aerobios
totales, comparado con los demas tratamientos.

Cuadro 8. Promedio +/- desviacién estandar (D.E.), prueba de recuento de aerobios total de 8
tratamientos realizados cada 15 dias, desde el dia inicial hasta 90 dias en camara de
estabilidad, en condiciones de 40°C/75% HR.

A B C D E F G H
0-1:3% | 3.1-6% 1 1 1306 | 0.1-1% Coéﬁézloa/? nza{rl;;ﬁ- Muestra Begcfgﬁ;oyde
de . de . canela | canela | 0.1-2% 2.1-4% sin sorbato de
naranja | naranja naranja canela | conservantes potasio
06345 | 0644 | 08549 | 05640 | 05740 | 5o | a0 . | PPOLLOOTIO
Inicial 170 160 20 100 200 90 100 140
15 dias 190 160 110 160 320 90 170 140
30 dias 90 80 80 70 80 60 330 50
45 dias 90 70 60 20 40 70 140 90
60 dias 170 220 50 90 130 80 240 100
75 dias 170 200 40 80 140 90 350 110
90 dias 180 290 50 160 140 90 580 110
D.E. 42.59 77.55 29.11 49.9 90.37 12.15 164.69 31.01

Fuente: Anexo 5y cuadro 10.
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En la gréfica 1 se aprecia que los 8 tratamientos estan por debajo del limite del recuento
de aerobios totales, pero el tratamiento C tiene un valor menor de Unidades Formadoras
de Colonia, al inicio y a partir de los 60 dias, hasta los 90 dias de almacenamiento en
camara de estabilidad.

Gréfica 1. Promedio +/- desviacion estandar, recuento de aerobios totales (RAT) de 8
tratamientos realizados cada 15 dias, desde el dia inicial hasta 90 dias en camara de
estabilidad en condiciones de 40°C/75% HR.
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Los resultados del ANOVA muestran que el valor de p es menor a 0.001, por lo tanto, existe
diferencia significativa entre los 8 tratamientos. Para determinar cuales son los mejores
tratamientos se aplicé la prueba de Tukey (Cuadro 9).

Cuadro 9. Resultados del ANOVA unidireccional para el recuento de aerobios totales de
los 8 tratamientos (A, B,C,D,E, F, Gy H)

Fuente Gl SC MC F Valor p
Tratamientos 7 221371 31624
Error 48 285400 5946 5.32 0.000*
Total 55 506771
**p< 0.001

Los resultados de la prueba de Tukey muestran que los dos tratamientos que tienen menor
recuento de aerobios totales, son los tratamientos C y F. Debido a que el intervalo de
confianza no incluye el cero, la diferencia en el recuento aerobio total, respecto a los demas
tratamientos, es estadisticamente significativa (Cuadro 10).

Cuadro 10. Resultados de la prueba de Tukey, para el recuento aerobio total de 8
tratamientos (A, B,C,D,E, F, Gy H)

Tratamiento| N | Media | Desv. Est. (o) I.C. al 95%
A 7 151.4 42.59 (114.3,182.4)
B 7 168.6 77.55 (-113.42, 17.14)
C 7 | 5857 29.11 (-223.42, -92.86)
D 7 97.14 49.9 (-184.85, -54.29)
E 7 150.0 90.37 (-132.00, -1.43)
F 7 81.43 12.15 (-200.57, -70.00)
G 7 272.9 164.69 (-9.14, 121.43)
H 7 | 105.7 31.01 (-176.28 -45.71)




La tendencia del tratamiento C y el tratamiento H forman lineas paralelas, por lo tanto, el
mecanismo de accién de los conservantes presentes en la formulacion de estos

tratamientos, es similar contra las bacterias aerobias (Grafica 2).

Grafica 2. Comparacion de tendencias de los promedios +/- desviacion estandar, del recuento

aerobio total de los tratamientos C y F, comparado con el tratamiento H.
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El tratamiento C y D determinan, que a mayor concentracion de aceite de canela menor es el conteo
de UFC. El tratamiento A y B concluyen, que a mayor cantidad de terpenos de naranja
mayor conteo de UFC. El tratamiento G establece que el uso de conservantes en el

producto no es necesario debido al bajo porcentaje de humedad. (Cuadro 11)

En el cuadro 11 se aprecia que los tratamientos C y F, mostraron menor recuento de mohos y
levaduras, comparado con los demas tratamientos.

Cuadro 11. Promedio +/- desviacién estandar (D.E.) recuento de mohos y levaduras, de 8

tratamientos realizados cada 15 dias, desde el dia inicial hasta 90 dias en la camara de

estabilidad en condiciones de 40°C/75% HR.

A B C D E F G H
_20, _A0
O'E‘S% 3'3'66% 1.1-3% | 0.1-1% gélnglf ni{rlaﬁjg- M“Seif‘”a Begégiag(;/de
naranja | naranja canela | canela 0.1—20_/0 2.1-4% conservantes sorbato_ de
naranja| canela potasio
053.19 | 05419 | 05519 | 05619 | 057.09 | 056.19 | 29 | PPOLI00719
Inicial 30 50 0 30 0 10 40 80
15 dias 50 40 0 30 20 10 50 80
30 dias 10 30 10 10 20 0 10 10
45 dias 10 10 0 10 10 0 0 10
60 dias 60 130 0 10 20 0 150 20
75 dias 60 110 0 0 10 0 50 30
90 dias 60 110 0 0 10 0 a0 30
D.E. 23.09 47.06 3.78 12.54 7.56 4.88 50.94 30.39

Fuente: Anexo 6 y Cuadro 13.
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La grafica 3 muestra que los 8 tratamientos estan por debajo del limite del recuento de
mohos y levaduras.

Grafica 3. Promedio +/- desviacion estandar, recuento de mohos y levaduras (MYL), de 8
tratamientos realizados cada 15 dias, desde el dia inicial hasta 90 dias en camara de
estabilidad en condiciones de 40°C/75% HR.
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Los resultados del ANOVA muestran que el valor de p es menor a 0.001, por lo tanto, existe
diferencia significativa entre los 8 tratamientos. Para determinar cuales son los mejores
tratamientos se aplicé la prueba de Tukey (Cuadro 12).

Cuadro 12. Resultados del ANOVA unidireccional para el recuento de mohos y levaduras
de los 8 tratamientos (A, B, C,D,E, F, Gy H)

Fuente Gl SC MC F Valor p
Tratamientos 7 31021 4432
Error 48 39114 815 5.44 0.000*
Total 55 70136
**p< 0.001

Los resultados de la prueba de Tukey muestran que los dos tratamientos que tienen un
menor recuento de mohos y levaduras, son los tratamientos C y F. Debido a que el intervalo
de confianza no incluye el cero, la diferencia en el recuento de mohos y levaduras, respecto
a los demas tratamientos, es estadisticamente significativa (Cuadro 13).

Cuadro 13. Resultados de la prueba de Tukey, para el recuento mohos y levaduras de 8
tratamientos (A, B,C,D,E, F, Gy H)

Tratamiento| N |Media Des(vc.’)Est. I.C. 95%
A 7 | 40.00 23.09 (9.0, 74.4)
B 7 | 68.57 47.06 (-19.77, 28.57)
C 7 | 143 3.78 (-86.91, -38.57)
D 7 | 12.86 12.54 (-75.48, -27.14)
E 7 | 12.86 7.56 (-75.48, -27.14)
F 7 2.86 4.88 (-85.48, -37.14)
G 7 | 55.71 50.94 (-32.62, 15.71)
H 7 | 37.14 30.39 (-51.19, -2.86)




La gréafica 4 muestra que el tratamiento C inicia con un menor conteo de mohos y levaduras y se
mantiene hasta los 90 dias, comparado con los tratamientos F y H, que disminuyen.

Gréfica 4. Comparacion de tendencia de promedios +/- desviacion estandar, del recuento
de mohos y levaduras de los tratamientos C y F comparado con el tratamiento H.
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Las buenas practicas de manufactura que se aplican en el Laboratorio y Drogueria
Pharmalat. S.A., no permiten la presencia de E. coli en el producto analizado, en los 8
tratamientos, desde el inicio hasta los 90 dias (Cuadro 14).

Cuadro 14. Promedio +/- desviacion estandar, recuento de E. coli, de 8 tratamientos
realizados cada 15 dias, desde el dia inicial hasta 90 dias en camara de estabilidad en

condiciones de 40°C/75% HR.
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A B C D E F G H

0.1-29 2.1-49
0.1-3% 3.1-6% % A Muestra Benzoato de
1.1-3% | 0.1-1% canela | naranja- . .
de de Sin sodio y sorbato

. . canela canela 0.1-2% 2.1-4% .
naranja | naranja . conservantes de potasio
naranja | canela

EPOO8- | EPO0O8- | EPO08- | EPO08- | EPO08- | EPOOS-

053-19 | 054-19 | 055-19 | 056-19 | 057-19 | 058-19 EP008-059-19 |  PPO1100719

Inicial Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
15 dias | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
30dias | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
45 dias | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
60 dias | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
75 dias | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
90 dias | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente

Fuente: Anexo 7



B. ANALISIS SENSORIAL

El olor, color y sabor del polvo para preparar bebida de frutas con los tratamientos C, F y
H, fue evaluado sensorialmente por 49 consumidores potenciales, usando escalas
heddnicas de 5 puntos (el valor 1 significa me disgusta extremamente y el valor 5 significa
me gusta extremadamente).

Respecto al color, los tratamientos C y F tienen valores iguales y el tratamiento H tiene un
valor ligeramente mayor. Respecto al olor, el tratamiento F tiene un valor superior a los
tratamientos C y H. Respecto al sabor, el tratamiento H tiene el mayor valor y el tratamiento
F, el menor valor Gréfica 5).

Gréfica 5. Promedio de calificacién asignado al color, olor y sabor asignado por 49
consumidores potenciales a los tratamientos C, Fy H
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Fuente: Anexo 8-10

Los resultados de la prueba heddnica muestran que los porcentajes de aceptabilidad de los
tratamientos C, F y H, son similares (Gréfica 6).

Grafica 6. Porcentaje de aceptabilidad de los tratamientos C, Fy H.
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Fuente: Anexo 11
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Los resultados de la prueba de Friedman muestran que el valor p es mayor a 0.05, por lo
tanto, no existe diferencia estadistica significativa entre los tratamientos C, F y H, respecto

al color, olor y sabor (Cuadros 15, 16 y 17). Estos resultados muestran que la aceptabilidad
de los tratamientos C, F y H, es similar.

Cuadro 15. Resultados de la prueba de Friedman sobre la caracteristica sensorial de color
realizada por 49 consumidores potenciales

Tratamient Suma Estadistico
0 N |Mediana| GL | clasificaciones | Friedman | Valor P
C 49 3 2 98.5 0.32 0.854
F 49 3 2 95 0.56 0.754
H 49 3 2 100.5

Cuadro 16. Resultados de la prueba de Friedman sobre la caracteristica sensorial de olor
realizada por 49 consumidores potenciales

Suma Estadistico
Tratamiento N Mediana GL clasificaciones | Friedman |Valor P
C 49 3 2 99.5 2.21 0.331
F 49 3 2 104.5 3.59 0.166
H 49 3 90

Cuadro 17. Resultados de la prueba de Friedman sobre la caracteristica sensorial de
sabor realizado por 49 consumidores potenciales

Suma Estadistico
Tratamiento N | Mediana GL clasificaciones Friedman Valor P
C 49 2 2 99.5 4.36 0.113
F 49 2 2 87 5.69 0.06
H 49 2 2 107.5




X. DISCUSION DE RESULTADOS

El uso de los preservantes es indispensable a nivel industrial, debido a su capacidad de
alargar la vida util de los productos alimenticios, actualmente las industrias alimentarias
utilizan principalmente conservantes sintéticos, que producen efectos nocivos en la salud
del consumidor (Raposa & al., 2016) (Silva & Cebola, 2016) (Gémez L. , 2018). Debido a
esta situacion, es importante estudiar compuestos naturales tales como los aceites
esenciales, que tienen actividad antimicrobiana (Adeyinka & Richard, 2015).

Las propiedades de los aceites esenciales derivados de las plantas han sido reconocidas
empiricamente durante siglos, pero soélo recientemente se han confirmado en forma
cientifica. Pueden ser utilizados como agentes antimicrobianos y antioxidantes en los
productos alimenticios, tanto para prolongar su vida Gtil como para mantener y potenciar su
calidad y caracteristicas organolépticas (Ceballos Toro & Londofio Giraldo, 2017).

En el presente estudio se realizd analisis microbioldgico a 8 tratamientos (A, B, C, D, E, F,
G, y H) mediante recuento de aerobios totales, mohos y levaduras, y recuento de E. coli.
Los resultados del estudio, sustentados por certificados de estudio de estabilidad acelerada
(Anexo 12-19), mostraron que los 8 tratamientos estan por debajo del limite del recuento
de aerobios totales, pero el tratamiento C tiene valor menor de Unidades Formadoras de
Colonia, al inicio y a partir de los 60 dias, hasta los 90 dias de almacenamiento en camara
de estabilidad. Ademas, los 8 tratamientos estan por debajo del limite del recuento de
mohos y levaduras. Las buenas practicas de manufactura que se aplican en el Laboratorio
y Drogueria Pharmalat. S.A., no permiten la presencia de E. coli. en el producto analizado,
en los 8 tratamientos, desde el inicio hasta los 90 dias.

Utilizando Minitab 15, se aplic6 andlisis de varianza y prueba de Tukey a los resultados del
analisis microbioldgico de los 8 tratamientos. El tratamiento que contiene 1.1-3% aceite de
canela (tratamiento C) y la mezcla 2.1-4 % aceite de canela y 2.1-4% aceite de naranja
(tratamiento F), mostraron mejor efecto conservante, comparado con la mezcla benzoato
de sodio/sorbato de potasio (tratamiento H), (p <0.001). Sin embargo, el tratamiento C
mostré el mejor efecto para reducir la carga microbiana en el polvo para preparar bebida de
frutas. El estudio mostré que el aceite de canela tiene mayor propiedad antimicrobiana,
comparado con los terpenos de naranja solos o mezclados con canela.

Los resultados del presente estudio concuerdan con lo reportado por otros investigadores.
Yuste, J. (2004) realizé un estudio para comprobar la efectividad de la niacina y la canela
en la inhibicion de Salmonella Typhimurium y Escherichia coli en jugo de manzana
pasteurizado, determin6 que la canela posee efecto inhibitorio sobre estos dos
microorganismos (Yuste, 2004). Juarez J, y col. (2010) reportaron que el aceite esencial de
Citrus sinensis L. posee actividad antibacteriana contra cepas de Staphylococcus aureus
ATCC 25933 y Staphylococcus epidermidis (Juarez & al, 2010).

Por otro lado, Garcia-Camarillo, y col. (2006) evaluaron los aceites esenciales de canela
(Cinnamomum zeylanicum) y orégano (Origanum vulgare) para determinar su actividad
antifingica contra Aspergillus flavus y la produccion de aflatoxinas en nuez pecanera.
Ambos aceites presentaron actividad fungicida in vitro contra A. flavus. Sin embargo, el
aceite esencial de canela mostré mayor inhibicion que el aceite esencial de orégano (Garcia
& Quezada, 2006). Los resultados de estos investigadores corroboran la actividad
antifungicida de la canela, reportada en el presente estudio.
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En el caso del terpeno de naranja, Quintana-Obregdn y col. (2017) reportaron que la mezcla
de terpenos de naranja mostré propiedad antifingica in vitro y puede ser considerado como
una alternativa viable para el control de Alternaria tenuissima (Quintana, Sdnchez, Cortez,
& Gonzélez, 2017). Sin embargo, en el presente estudio, los terpenos solos 0 mezclados
con canela, mostraron menor efecto antifungicida, comparados con la canela.

Los compuestos de los aceites esenciales pueden interactuar para causar efectos
sinérgicos, aditivos, indiferentes o antagonistas. Se cree, por ejemplo que el eugenol y el
timol trabajan sinérgicamente; el timol al interrupir y desintegrar la membrana externa de
especies Gramnegativas y permitir que el eugenol acceda al citoplasma y destruya las
enzimas. (Ceballos Toro & Londofio Giraldo, 2017).

En el presente estudio, la mezcla compuesta por 2.1-4 % aceite de canela y 2.1-4% aceite
de naranja (tratamiento F) no mostré mejores resultados para reducir la carga microbiana,
comparado con el tratamiento C, que contiene 1.1-3% aceite de canela. Es probable que
los terpenos de naranja actuaron como antagonistas del aceite de canela y disminuyeron
su eficacia. Posiblemente, si se cambian los porcentajes de ambos aceites esenciales en
la mezcla, mejore su efecto antimicrobiano.

Por otro lado, el aceite de canela y los terpenos de naranja presentaron oxidacion y
evaporacion debido a las condiciones exteriores de almacenamiento, lo que provoco
cambio de coloracién del producto en estado fisico a partir del dia 75 en adelante, que
afecto la vida de anaquel del producto. Simionato (2019), report6é que la encapsulacion del
aceite de canela en nanoesporas de ciclodextrina, ayuda a la solubilidad y el aceite funciona
como antibacteriano. Ademas, la liberacion controlada lograda por su encapsulacion
permitié que el aceite esencial de canela fuera efectivo a una concentracion mucho menor
en el medio de cultivo, comparado con su efecto cuando se disuelve nicamente en el medio
de cultivo (Simionato, 2019).

El olor, color y sabor del polvo para preparar bebida de frutas con los tratamientos C, F y
H, fue evaluado sensorialmente por 49 consumidores potenciales, usando escalas
heddnicas de 1 a 5 puntos (el valor 1 significa me disgusta extremamente y el valor 5
significa me gusta extremadamente).

Los promedios de la escala heddnica muestran que, respecto al color los tratamientos C
(3.27) y F (3.27) tienen valores iguales y el tratamiento H (3.39) valor ligeramente mayor.
Respecto al olor, el tratamiento F (3.29) tiene valor superior a los tratamientos C (3.24) y H
(3.12). Respecto al sabor, el tratamiento H (2.86) tiene el mayor valor, el tratamiento C
(2.76) tiene valor intermedio y el tratamiento F (2.45), tiene el menor valor. Sin embargo,
los porcentajes de aceptabilidad de los tratamientos C (62%), F (60%) y H (62%), son
similares. Por otro lado, los resultados de la prueba de Friedman muestran que el valor p
es mayor a 0.05, por lo tanto, no existe diferencia estadistica significativa entre los
tratamientos C, F y H, respecto al color, olor y sabor. Estos resultados muestran que la
aceptabilidad de los tratamientos C, F y H, son similares.

En el presente estudio se determind que el uso de aceites esenciales y/o terpenos de
naranja no afectaron la aceptabilidad del producto en bebidas en polvo, comparado con
conservantes quimicos. Sin embargo, (Astudillo, 2016), reporté que hubo diferencias
significativas en el olor y sabor de salchichas de pollo elaboradas, utilizando aceites
naturales esenciales (romero, comino y canela) como conservantes. Burt (2004) en el
estudio de aceites esenciales con sus propiedades antibacterianas y uso en alimentos,
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recomienda que los efectos organolépticos indeseables pueden limitarse mediante una
cuidadosa seleccidn de aceites esenciales segun el tipo de alimento (Burt, 2004).

El tratamiento que contiene 1.1-3% aceite de canela mostré el mejor efecto para reducir la
carga microbiana en el polvo para preparar bebida de frutas. Por lo tanto, se puede utilizar
como conservante en otros productos alimenticios con caracteristicas similares; sin
embargo, se debe evaluar su aceptabilidad.



XI.

CONCLUSIONES

1. El tratamiento que contiene 1.1-3% aceite de canela (tratamiento C) y la mezcla

2.1-4 % aceite de canela y 2.1-4% aceite de naranja (tratamiento F), mostraron
mejor efecto conservante, comparado con la mezcla benzoato de sodio/sorbato
de potasio (tratamiento H). Sin embargo, el tratamiento C mostré el mejor efecto
para reducir la carga microbiana (p <0.001).

Los resultados del analisis sensorial mostraron que los porcentajes de
aceptabilidad de los tratamientos C (62%), F (60%) y H (62%), son similares.
Ademas, no existe diferencia estadistica significativa en el olor, color y sabor del
polvo para preparar bebida de frutas entre los tratamientos C, F y H, es decir, su
aceptabilidad es similar (p>0.05).

El aceite de canela y los terpenos de naranja presentaron oxidacion y
evaporacion debido a las condiciones exteriores de almacenamiento, lo cual
provoc6 cambio de coloracion del producto en estado fisico a partir del dia 75 en
adelante, afectando la vida atil de anaquel del producto.
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XIL.

RECOMENDACIONES

1. Utilizar el aceite de canela en futuras investigaciones si la naturaleza del producto

lo permite, por su mayor eficacia en los resultados microbioldgicos y aceptabilidad
similar a los conservantes quimicos.

Realizar un estudio utilizando aceite de canela contra la cepa de E. coli, porque
por las Buenas Practicas de Manufactura que se aplica en el Laboratorio y
Drogueria Pharmalat. S.A., no se observo presencia de E. coli en el polvo para
preparar bebida de frutas. Sin embargo, existen estudios que reportan que el
aceite de canela inhibe el crecimiento de E. coli.

Utilizar aceite de canela encapsulado, ya que este aceite esencial no tiene
solubilidad en agua, ademas, es sensible a la temperatura, luz y presencia de
oxigeno. Sin embargo, la liberacién controlada permite que el aceite esencial de
canela sea efectivo a una concentracion mucho menor en el medio de cultivo. Por
lo tanto, se debe determinar los porcentajes de aceite de canela encapsulados
que son efectivos para inhibir el crecimiento microbiano en productos
alimenticios.
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XIV. ANEXOS

Anexo 1. Diagrama de flujo de proceso de produccion de los diferentes lotes.
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Anexo 2. USP Capitulo 2023 “Suplementos nutricionales con ingredientes sintéticos o
altamente refinados”. Pag. 2479. Limites Microbianos Recomendados para ingredientes y
productos de suplementos dietéticos

Suplementos Recuento Total de Microorganismos Aerobios 10°
nutricionales con Recuento Total Combinado de Hongos Filamentosos y
ingredientes sintéticos 0 | Levaduras 10

altamente refinados Ausencia de E. Colien 10 g

Anexo 3. Control analisis microbioldgico establecido por RTCA segun la clasificacion del
producto que es bebida envasada no carbonatada en polvo

14.1 Subgrupo del alimento: Bebida envasadas no carbonatas (como jugos
pasteurizados, productos concentrados y mezclas en polvo artificiales)
Parametro Categoria | Tipo deriesgo | Limite maximo permitido
Escherichia coli 5 C <3 NMP/mlog
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Anexo 4. Boleta para analisis sensorial prueba heddnica

~ Nombre: Fecha:

03/12/19

Pharmalat

Instrucciones

Frente a usted se presentan tres muestras. Por favor observe y pruebe cada una de ellas.
Cada una de las muestras tienen un codigo por favor seguir el orden en el que estan en su
boleta. Indique el grado de gusto o disgusto de cada uno de los atributos de las muestras
otorgandole un puntaje de 1 a 5 segun la escala

Escala
Puntaje Categoria
1 Me disgusta extremadamente

2 Me disgusta moderadamente
3 No me gusta ni me disgusta
4 Me gusta moderadamente
5 Me gusta extremadamente

Observacion: Tomar agua entre cada una de las muestras

Cdédigo de muestra Clasificacién de cada atributo
Color Olor Sabor
7379
4597
9357

Comentarios:

iGracias por su colaboracion!
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Anexo 5. Resultados generales de recuento de aerobios totales

A B c D E = G H
-20, =40,
o.%j-:% 3'%’5% 1.1-3% | 0.1-1% gélnilg nze{rlaij/:\- M“Seif]”a S()Bdﬁngzgc’rgaeto
naranja | naranja canela | canela 0'1'20./0 2.1-4% conservantes de potasio
naranja | canela
05315 | 05010 | 05515 | 05616 | 05740 | 05p10 | EPO0B059-19 | PPO1100719
190 170 10 100 230 100 100 130
180 150 40 90 180 80 90 140
Inicial | 150 140 30 120 200 90 110 150
180 180 10 110 190 110 100 150
150 150 20 100 210 90 90 130
190 90 130 180 330 43 200 150
170 180 100 160 320 80 180 160
d%:s 180 200 90 100 330 100 150 120
200 170 120 170 300 90 130 150
190 180 100 180 310 120 150 130
110 50 80 90 100 70 350 70
90 140 60 60 80 60 300 40
d?gs 75 55 70 70 110 70 450 10
90 90 80 60 70 40 320 50
70 70 90 80 30 50 250 60
110 80 80 20 70 90 210 100
100 80 60 20 40 75 150 70
a0 70 50 30 30 70 100 100
50 65 70 20 35 50 170 110
100 60 40 20 40 70 90 80
170 160 40 120 140 80 220 120
180 240 70 100 130 60 210 100
d?gs 150 260 30 100 120 90 300 110
180 200 40 50 150 70 230 100
160 230 60 70 110 80 250 90
170 160 60 80 130 100 360 120
160 170 20 60 110 90 400 130
a2 150 250 40 100 150 80 280 100
180 200 30 80 160 70 370 90
170 230 60 90 130 90 360 100
160 300 80 170 110 60 510 110
190 230 60 190 140 80 680 80
d?gs 180 290 40 130 160 120 490 100
180 350 60 150 150 80 570 120
170 280 20 160 120 90 640 140

Fuente: Laboratorio y drogueria Pharmalat. S.A
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Anexo 6. Resultados generales de Mohos y levaduras

A B c D E F G H
0.1-2% 2.1-4% Benzoato de
-0, -R0,
0.1-3% | 3.1-6% 1.1-3% | 0.1-1% | canela | naranja- Mugstra sodioy
de de Sin
. . canela canela | 0.1-2% 2.1-4% sorbato de
naranja naranja . conservantes .
naranja canela pOtaSlO
EPOOS- | EPO0S- | EPOOS- | EPO0S- | EPOOS- | EPOOS-
053-19 | 054-19 | 055-19 | 056-19 | 057-19 | 0sg-19 | EP©O08-059-19 | PPO1100719
30 90 0 30 0 10 40 80
40 50 0 20 0 20 30 60
Inicial | 20 30 0 40 0 10 50 120
10 50 0 30 0 20 30 60
30 40 0 40 0 10 40 90
50 30 0 30 20 0 40 100
30 50 0 20 10 10 60 80
15 40 40 0 30 20 20 50 70
dias
60 30 0 40 30 10 40 90
50 50 0 20 10 10 60 40
10 10 20 30 30 0 10 20
30 0 10 10 5 0 10
30 50 10 10 0 20
dias
40 20 0 25 0 0
20 20 20 0 0 0 20
30 20 0 10 10 0 0 10
10 10 0 0 0 0
45 10 5 0 0 0 10
dias
0 10 0 10 0 0 20
20 10 0 20 20 0 0 10
50 110 0 20 30 0 170 50
80 120 0 0 20 0 90 30
60 60 150 0 10 10 0 180 10
dias
50 130 0 20 30 0 160 20
70 120 0 20 20 0 120 10
80 120 0 10 20 0 50 30
60 80 10 0 30 0 40 0
75 40 100 0 0 0 0 80 40
dias
70 130 0 0 20 0 30 30
60 120 0 0 0 0 70 40
60 130 0 0 20 0 80 50
50 100 0 0 30 0 110 40
90 70 80 0 0 0 0 90 20
dias
70 110 0 0 20 0 70 10
60 130 0 0 0 0 100 20

Fuente: Laboratorio y drogueria Pharmalat. S.A
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Anexo 7. Resultados generales de E. Coli.

A B C D E F G H
OLS% | 3L% | 11.3% | 0.1-1% canela nzeirlaﬁ;y:l Mugstra Beggg?;?/de
naranja | naranja canela | canela 0.1-2% 2.1-4% conservantes sorbatq de
naranja | canela potasio
05345 | 05415 | 05515 | 05645 | 05719 | osege | EPOUS-059-19 | PPOLL007IS
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Inicial | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
dll'ass Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
d?gs Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
d?gs Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
d?e(l)s Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
d7|':s Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
d?gs Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente
Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente

Fuente: Laboratorio y drogueria Pharmalat. S.A

52



Anexo 8. Resultados de la prueba heddnica sobre la caracteristica sensorial de color,

realizada por 49 consumidores potenciales

C

F

H

1.1-3% canela

2.1-4% naranja-2.1-4%
canela

Benzoato de sodio y
sorbato de potasio

EPO08-055-19

EPO08-058-19

PPO1100719

Personas

7379

4597

9357

3

1

BIWIOW|DRWRWWIWINIBRWINWWWWIWIAR|RIBRINWIWW|RWR|R[RWININIWIABININIAIAPRIWIW|R|WIW|W

WA OWWIR|ARIWIWINIWIFR[WININIBRWININWINIWIOOO|RO|R|R|D|R|IWININ|A(A RO IW|S

IN

NI IWAWW O™ RWWININIWIANIBRINAINIBDIBRIWIW|R|RR|R WA WA WERLINOAORWOBRNBIBBDBDDIBDDD

Fuente: Evaluacion sensorial de escala heddnica experimental.
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Anexo 9. Resultados de la prueba heddnica sobre la caracteristica sensorial de olor,
realizada por 49 consumidores potenciales.

C F H
1.1-3% canela 2.1-4% naranja-2.1-4% | Benzoato de sodiq y
canela sorbato de potasio
EPO08-055-19 EPOO08-058-19 PP0O1100719
Personas 7379 4597 9357
1 4 3 2
2 4 4 4
3 4 4 3
4 4 4 4
5 4 4 4
6 5 5 5
7 3 4 4
8 4 5 5
9 4 3 2
10 3 3 2
11 2 3 4
12 2 5 2
13 5 5 5
14 3 3 5
15 4 4 4
16 2 2 1
17 3 2 3
18 4 4 3
19 3 3 3
20 4 4 4
21 4 4 3
22 5 4 4
23 4 4 3
24 5 3 4
25 4 5 5
26 5 4 4
27 1 2 2
28 4 4 3
29 4 1 4
30 3 3 3
31 3 4 3
32 2 4 3
33 1 2 3
34 1 2 3
35 0 0 0
36 2 1 2
37 3 1 3
38 0 0 0
39 4 3 3
40 2 3 2
41 2 3 3
42 4 4 3
43 3 5 3
44 3 4 3
45 3 4 3
46 5 2 4
47 4 3 2
48 4 4 4
49 3 4 2

Fuente: Evaluacion sensorial de escala hedodnica, datos experimentales.



Anexo 10. Resultados de la prueba heddnica sobre la caracteristica sensorial de sabor,

realizada por 49 consumidores potenciales

C

F

H

1.1-3% canela

2.1-4% naranja-2.1-
4% canela

Benzoato de sodio y
sorbato de potasio

EPO08-055-19

EPO08-058-19

PPO1100719

Personas

7379

4597

9357

1

BIBRIN|IWWIWIRIWINIWIWINIE[BININEWINIARWINOWIWIW|OT N INWININWWINWIEFE[WININIWINIWIN|WIW|N

4

NIWIWIN|IRWRWWWINEFRERINEFPRPWW|IA WP IERINININ AR |WWINWININW[ENBRPWINININIR|IW|IRLIN|W

NI IN|RWOAIN(RRWINWWIEFRRFR[BINONIOOIRWIWIR|IRPIR|BRINID R WWIR[(W[A[BROANININWIWO|RIRIN|AIN

Fuente: Evaluacion sensorial de escala heddnica, datos experimentales.
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Anexo 11. Resultados de la prueba hedonica sobre la caracteristica sensoriales: color,
olor y sabor, realizada por 49 consumidores potenciales

Porcentajes de resultados de la prueba heddnica sobre la caracteristica sensorial de color
realizada por 49 consumidores potenciales

Porcentajes de resultados de la prueba heddnica sobre la caracteristica sensorial de olor

Escala c F A
7379 4597 9357
1.Me disgusta extremadamente 6% 0% 4%
2.Me disgusta moderadamente 16% 14% 16%
3.No me gusta ni me disgusta 31% 47% 24%
4.Me gusta moderadamente 39% 37% 47%
5.Me gusta extremadamente 8% 2% 7%
100% 100% 100%

realizada por 49 consumidores potenciales

Escala c F A
7379 4597 9357
1.Me disgusta extremadamente 6% 6% 2%
2.Me disgusta moderadamente 14% 12% 18%
3.No me gusta ni me disgusta 24% 24% 39%
4.Me gusta moderadamente 39% 41% 27%
5.Me gusta extremadamente 12% 12% 10%
100% 100% 100%

Porcentajes de resultados de la prueba heddnica sobre la caracteristica sensorial de
sabor realizada por 49 consumidores potenciales

C F H
Escala
7379 4597 9357
1.Me disgusta extremadamente 6% 20% 18%
2.Me disgusta moderadamente 35% 31% 24%
3.No me gusta ni me disgusta 41% 33% 22%
4.Me gusta moderadamente 14% 16% 22%
5.Me gusta extremadamente 4% 0% 12%
100% 100% 100%




Anexo 12. Certificado de estudio de estabilidad acelerada del producto A (0.1-3% de
terpenos de naranja) con un numero de identificacion de lote EPO-08-053-19.

7

Pharmalat

Certificado de Estudio de Estabilidad Acelerada

1 Nombre de producto: ALIMEN 7 | Numero de lote: EPO-08-053-19
2 Forma Farmacéutica: Polvo granulado para reconstituir en agua 8 Tipo de lote: Prueba
. . . . Fecha de
3| Nombre del Fabricante y pafs: |Laboratorio y Drogueria Pharmalat. S.A., Guatemala | 9 N Agosto 2020
expiracion:
4| Nombre del Laboratorio y pais: | Laboratorio y Drogueria Pharmalat. S.A., Guatemala | 10 |Estudio iniciado en: 14 de agosto del 2019
Estudio terminado .
5 Tamafio de lote: 60 sobres (8 g cada uno) 11 en: 18 de noviembre del 2019
6 Protocolos de prueba aplicados 40°C/ 75% HR/ Camara CARON Modelo 70000-25-2 | 12 Cantidad 49 sobres (8 g cada uno)
a: muestreada:
| Objetivo del estudio: |Determinar la vida (til del producto Alimen
| Materiales de empague:  |Sobre polilaminado
Resultados:
Prueba Especificacion Inicial | 15 dias | 30 dias 45 dias 60 dias 75 dias 90 dias
1 Peso promedio Rango: 8g-8,5g/sobre cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
2 Descripcion del polvo Polvo granulado cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
3 Polvo granulado | | cumple | | Pequefios Pequefios
Apariencia heterogeneo cumple cumple P cumple cumple grumos grumos
4 Color Rosado claro cumple cumple cumple cumple cumple Rosa-café Rosa-café
5 Olor Dulce y notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
6 Sabor Dulce y Caract. naranja cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
7 Porcentaje de humedad <6% 471 4.22 4.66 438 411 473 417
Andlisis fisico del polvo reconstituido
1 Disol. Parcial con paticules cumple | cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Disolucion dispersas um ump P ump ump um ump
2 Suspension con paticulas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Apariencia dispersas ™ P P P P m P
3 Color Rosado-Café cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
4 Olor Dulce, con notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
5 Dulce, con notas acidas, cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Sabor Caract. Naranja ™ P P P P m P
Andlisis Microbiolégico
1 Recuento aerobico total <1000 UFClg 170 190 90 0 170 170 180
2| Recuento de mohos y levaduras <200 UFClg 30 50 10 10 60 60 60
3 E.coli Ausente Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente

Conclusiones:

1)Aunque ocurrié variacion en los valores de los pardametros fisicos, mas no en los parametros microbioldgicos,

bajo el estudio realizado en el material de empaque primario, con las condiciones de almacenamiento a temperatura de

40°C £ 2°C, éstos se conservaron dentro de los limites especificados a los 90 dias.

2) En base a los resultados obtenidos en el estudio, la vida dtil del producto es de 12 meses, almacenado a una temperatura

no mayor de 30°C.

Fuente: Laboratorios y Drogueria Pharmalat, S.A

57



Anexo 13. Certificado de estudio de estabilidad acelerada del producto B (3.1-6% de
terpenos de naranja) con un numero de identificacion de lote EPO-08-054-19.

A\ Certificado de Estudio de Estabilidad Acelerada
Pharmalat
1 Nombre de producto: ALIMEN 7 | Numero de lote: EPO-08-054-19
2 Forma Farmacéutica: Polvo granulado para reconstituir en agua 8 Tipo de lote: Prueba
3l N . . . . Fecha de
ombre del Fabricante y pais: |Laboratorio yDrogueria Pharmalat. S.A, Guatemala | 9 S Agosto 2020
expiracion:
4| Nombre del Laboratorio y pais: | Laboratorio y Drogueria Pharmalat. S.A, Guatemala | 10 | Estudio iniciado en: 14 de agosto del 2019
5 Tamafio de lote: 60 sobres (8 g cada uno) 11 Estudio ;e;rlmlnado 18 de noviembre del 2019
6 Protocolos de prueba aplicados 40°C/ 75% HR/ Camara CARON Modelo 70000-25-2 | 12 Cantidad 49 sobres (8 g cada uno)
a: muestreada:
Objetivo del estudio: |Determinar la vida dtil del producto Alimen
Materiales de empaque:  [Sobre polilaminado
Resultados:
Prueba Especificacion Inicial | 15dias | 30 dias 45 dias 60 dias 75 dias 90 dias
1 Peso promedio Rango: 8g-8,5g/sobre cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
2 Descripcion del poho Polvo granulado cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Polvo granulado Pequefios Pequefios
3 . cumple cumple cumple cumple cumple
Apariencia heterogeneo grumos grumos
4 Color Rosado claro cumple cumple cumple cumple cumple Rosa-café Rosa-café
5 Olor Dulce y notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
6 Sabor Dulce y Caract. naranja cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
7 Porcentaje de humedad <6% 4.99 5.02 4.88 4.81 473 4.68 5.02
Andlisis fisico del polvo reconstituido
1 Disol. Parcial con particulas ol ol cumole ol mle cumole cummle
Disolucion dispersas cumple cumple P cumpie cump ump ump
2 Suspension con particulas cumpl cumpl cumple cumple cumple cumple cumple
Apariencia dispersas umpie umple P ump ump ump ump
3 Color Rosado- Café cumple cumple cumple cumple cumple cumple
4 Olor Dulce, con notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
5 Bulce, con notas acids, cumple | cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Sabor Caract. Naranja ump ump P ump ump ump ump
Andlisis Microbiolégico
1 Recuento aerobico total <1000 UFC/g 160 160 80 70 220 200 290
2| Recuento de mohos y levaduras <200 UFC/g 50 40 30 10 130 110 110
3 E.coli Ausente Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente

Conclusiones:

1)Aunque ocurrid variacion en los valores de los pardmetros fisicos, mas no en los pardmetros microbioldgicos,

bajo el estudio realizado en el material de empaque primario, con las condiciones de almacenamiento a temperatura de
40°C £ 2°C, éstos se conservaron dentro de los limites especificados a los 90 dias.
2) En base a los resultados obtenidos en el estudio, la vida Util del producto es de 12 meses, almacenado a una temperatura

no mayor de 30°C.

Fuente: Laboratorios y Drogueria Pharmalat, S.A



Anexo 14. Certificado de estudio de estabilidad acelerada del producto C (1.1-3% de aceite
de canela) con un nimero de identificacién de lote EPO-08-055-19.

A\ Certificado de Estudio de Estabilidad Acelerada
Pharmalat
1 Nombre de producto: ALIMEN 7 | Numero de lote: EPO-08-055-19
2 Forma Farmacéutica: Polvo granulado para reconstituir en agua 8 Tipo de lote: Prueba
3l N . . . . Fecha de
ombre del Fabricante y pais: |Laboratorio yDrogueria Pharmalat. S.A, Guatemala | 9 S Agosto 2020
expiracion:
4| Nombre del Laboratorio y pais: | Laboratorio y Drogueria Pharmalat. S.A, Guatemala | 10 | Estudio iniciado en: 14 de agosto del 2019
5 Tamafio de lote: 60 sobres (8 g cada uno) 11 Estudio ;e;rlmlnado 18 de noviembre del 2019
6 Protocolos de prueba aplicados 40°C/ 75% HR/ Camara CARON Modelo 70000-25-2 | 12 Cantidad 49 sobres (8 g cada uno)
a: muestreada:
Objetivo del estudio: |Determinar la vida dtil del producto Alimen |
Materiales de empaque:  [Sobre polilaminado |
Resultados:
Prueba Especificacion Inicial | 15dias | 30 dias 45 dias 60 dias 75 dias 90 dias
1 Peso promedio Rango: 8g-8,5g/sobre cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
2 Descripcion del poho Polvo granulado cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Polvo granulado Pequefios Pequefios
3 . cumple cumple cumple cumple cumple
Apariencia heterogeneo grumos grumos
4 Color Rosado claro cumple cumple cumple cumple cumple | Rosado-Café| Rosado-Café
5 Olor Dulce y notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
6 Sabor Dulce y Caract. Canela cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
7 Porcentaje de humedad <6% 5.79 547 5.49 5.28 512 524 4.88
Andlisis fisico del polvo reconstituido
1 Disol. Parcial con particulas ol ol cumole ol mle cumole cummle
Disolucion dispersas cumple cumple P cumpie cump ump ump
2 Suspension con particulas cumpl cumpl cumple cumple cumple cumple cumple
Apariencia dispersas umpie umple P ump ump ump ump
3 Color Rosado- Café cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
4 Olor Dulce, con notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
5 Bulce, con notas acids, cumple | cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Sabor Caract. Canela ump ump b ump ump ume ump
Andlisis Microbiolégico
1 Recuento aerobico total <1000 UFC/g 20 110 80 60 50 40 50
2| Recuento de mohos y levaduras <200 UFC/g 0 0 10 0 0 0 0
3 E.coli Ausente Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente

Conclusiones:
1)Aunque ocurrid variacion en los valores de los pardmetros fisicos, mas no en los pardmetros microbioldgicos,
bajo el estudio realizado en el material de empaque primario, con las condiciones de almacenamiento a temperatura de
40°C £ 2°C, éstos se conservaron dentro de los limites especificados a los 90 dias.
2) En base a los resultados obtenidos en el estudio, la vida Util del producto es de 12 meses, almacenado a una temperatura
no mayor de 30°C.

Fuente: Laboratorios y Drogueria Pharmalat, S.A



Anexo 15. Certificado de estudio de estabilidad acelerada del producto D (0.1.1% de aceite
de canela) con un nimero de identificacién de lote EPO-08-056-19.

%?\ Certificado de Estudio de Estabilidad Acelerada
Pharmalat
1 Nombre de producto: ALIMEN 7 | Numero de lote: EPO-08-056-19
2 Forma Farmacéutica: Polvo granulado para reconstituir en agua 8 Tipo de lote: Prueba
3l N . - ) - Fecha de
ombre del Fabricante y pais: |Laboratorio yDrogueria Pharmalat. S.A, Guatemala | 9 e Agosto 2020
expiracion:
4| Nombre del Laboratorio y pais: | Laboratorio y Drogueria Pharmalat. S.A, Guatemala | 10 |Estudio iniciado en: 14 de agosto del 2019
Estudio terminado .
5 Tamarfio de lote: 60 sobres (8 g cada uno) 11 en: 18 de noviembre del 2019
6 Protocolos de prueba aplicados 40°C) 75% HR/ CAmara CARON Modelo 70000-252 | 12 Cantidad 49 sobres (8 g cada uno)
a: muestreada:
Objetivo del estudio: |Determinar la vida dtil del producto Alimen |
Materiales de empaque:  [Sobre polilaminado |
Resultados:
Prueba Especificacion Inicial | 15 dias | 30 dias 45 dias 60 dias 75 dias 90 dias
1 Peso promedio Rango: 8g-8,5g/sobre cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
2 Descripcion del polvo Polvo granulado cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
3 Polvo granulado cumle cummle cumple cummle cumle Pequefios Pequefios
Apariencia heterogeneo P ™ P P grumos grumos
4 Color Rosado claro cumple cumple cumple cumple cumple Rosado-café| Rosado-café
5 Olor Dulce y notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
6 Sabor Dulcey Caract. Canela cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
7 Porcentaje de humedad <6% 547 4.95 4.68 457 4.36 418 4.88
Andlisis fisico del polvo reconstituido
1 Disol. Parcial con particulas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Disolucion dispersas P ™ P P P P
5 Suspension con particulas ol | cumnle ol ol ol ol
Apariencia dispersas cumple cumple p cumple cumple cumple cumple
3 Color Rosado-Café cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
4 Olor Dulce, con notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
5 Bulce, con notas acidas, cumple | cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Sabor Caract. Canela P m v P P P P
Anélisis Microbiolégico
1 Recuento aerobico total <1000 UFC/g 100 160 70 20 90 80 160
2| Recuento de mohos y levaduras <200 UFC/g 30 30 10 10 10 0 0
3 E.coli Ausente Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente

Conclusiones:
1)Aunque ocurrid variacion en los valores de los parametros fisicos, mas no en los parametros microbiolégicos,
bajo el estudio realizado en el material de empaque primario, con las condiciones de almacenamiento a temperatura de
40°C £ 2°C, éstos se conservaron dentro de los limites especificados a los 90 dias.
2) En base a los resultados obtenidos en el estudio, la vida Gtil del producto es de 12 meses, almacenado a una temperatura
no mayor de 30°C.

Fuente: Laboratorios y Drogueria Pharmalat, S.A



Anexo 16. Certificado de estudio de estabilidad acelerada del producto E (0.1-2% de aceite
de canela y 0.1-2% de terpenos de naranja) con un namero de identificacion de lote EPO-
08-057-19.

g?\ Certificado de Estudio de Estabilidad Acelerada
Pharmalat
1 Nombre de producto: ALIMEN 7 | Namero de lote: EPO-08-057-19
2 Forma Farmacéutica: Polvo granulado para reconstituir en agua 8 Tipo de lote: Prueba
. . . . Fecha de
3| Nombre del Fabricante y pais: | Laboratorio y Drogueria Pharmalat. S.A, Guatemala | 9 e Agosto 2020
expiracién:
41 Nombre del Laboratorio y pais: | Laboratorio y Drogueria Pharmalat. S.A, Guatemala | 10 |Estudio iniciado en: 14 de agosto del 2019
Estudio terminado
5 Tamafio de lote: 60 sobres (8 g cada uno) 11 ud en: ! 18 de noviembre del 2019
6 Protocolos de prueba aplicados 40°C/ 75% HR/ Camara CARON Modelo 70000-25-2 | 12 cantidad 49 sobres (8 g cada uno)
a: muestreada:
Objetivo del estudio: |Determinar la vida 0til del producto Alimen |
Materiales de empaque:  [Sobre polilaminado |
Resultados:
Prueba Especificacion Inicial | 15 dias | 30 dias 45 dias 60 dias 75 dias 90 dias
1 Peso promedio Rango: 8g-8,5g/sobre cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
2 Descripcion del polvo Polvo granulado cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
3 Polvo granulado cumole cumple cumole cumple cumple Pequefios Pequefios
Apariencia heterogeneo P P m P P grumos grumos
4 Color Rosado claro cumple cumple cumple cumple cumple rosado-café | rosado-café
5 Olor Dulce y notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
6 Dulcey Caract. Canela y cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Sabor Naranja P P m P P P P
7 Porcentaje de humedad <6% 5.97 5.42 4.95 4.73 4.62 5.06 474
Andlisis fisico del polvo reconstituido
1 Disol. Parcial con particulas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Disolucion dispersas P P ™ P P P P
2 Suspension con particules cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Apariencia dispersas P P ™ P P P P
3 Color Rosado-Café cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
4 Olor Dulce, con notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
5 Dulce, con notas acidas, cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Sabor Caract. Canela y Naranja P P ™ P P P P
Anélisis Microbioldgico
1 Recuento aerobico total <1000 UFClg 200 320 80 40 130 140 140
2| Recuento de mohos y levaduras <200 UFC/g 0 20 20 10 20 10 10
3 E.coli Ausente Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente

Conclusiones:
1)Aunque ocurrié variacion en los valores de los parametros fisicos, mas no en los parametros microbioldgicos,
bajo el estudio realizado en el material de empaque primario, con las condiciones de almacenamiento a temperatura de
40°C £ 2°C, éstos se conservaron dentro de los limites especificados a los 90 dias.
2) En base a los resultados obtenidos en el estudio, la vida util del producto es de 12 meses, almacenado a una temperatura
no mayor de 30°C.

Fuente: Laboratorios y Drogueria Pharmalat, S.A



Anexo 17. Certificado de estudio de estabilidad acelerada del producto F (2.1-4% de aceite
de canela y 2.1-4% de terpenos de naranja) con un namero de identificacion de lote EPO-
08-058-19.

%\ Certificado de Estudio de Estabilidad Acelerada
Pharmalat
1 Nombre de producto: ALIMEN 7 | Namero de lote: EPO-08-058-19
2 Forma Farmacéutica: Polvo granulado para reconstituir en agua 8 Tipo de lote: Prueba
3 . . ) ) Fecha de
Nombre del Fabricante y pais: |Laboratorio y Drogueria Pharmalat. S.A, Guatemala | 9 S Agosto 2020
expiracién:
4| Nombre del Laboratorio y pais: | Laboratorio y Drogueria Pharmalat. S.A, Guatemala | 10 |Estudio iniciado en: 14 de agosto del 2019
Estudio terminado
5 Tamafio de lote: 60 sobres (8 g cada uno) 11 studi en: ! 18 de noviembre del 2019
6 Protocolos de prueba aplicados 40°C/ 75% HR/ Camara CARON Modelo 70000-25-2 12 Cantidad 49 sobres (8 g cada uno)
a: muestreada:
Objetivo del estudio: |Determinar la vida util del producto Alimen |
Materiales de empaque:  [Sobre polilaminado |
Resultados:
Prueba Especificacion Inicial | 15dias | 30 dias 45 dias 60 dias 75 dias 90 dias
1 Peso promedio Rango: 8g-8,5g/sobre cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
2 Descripcion del poivo Polvo granulado cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Polvo granulado Pequefios Pequefios
3 I cumple cumple cumple cumple cumple
Apariencia heterogeneo grumos grumos
4 Color Rosado claro cumple cumple cumple cumple cumple Rosado-Café| Rosado-Café
5 Olor Dulce y notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
6 Dulcey Caract. Canelay cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Sabor Naranja P P P P P mp P
7 Porcentaje de humedad <6% 6.5 6.22 593 6.01 6.26 5.81 6.08
Anélisis fisico del polvo reconstituido
1 Disol. Parcial con particulas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Disolucion dispersas um um P um um ump ump
2 Suspension con particulas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Apariencia dispersas P P P P P m P
3 Color Rosado-Café cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
4 Olor Dulce, con notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
5 Dulce, con notas acidas, cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Sabor Caract. Canela y Naranja P P P P P m P
Anélisis Microbioldgico
1 Recuento aerobico total <1000 UFC/g 90 90 60 70 80 90 90
2| Recuento de mohos y levaduras <200 UFClg 10 10 0 0 0 0 0
3 E.coli Ausente Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente

Conclusiones:
1)Aunque ocurrié variacion en los valores de los parametros fisicos, mas no en los parametros microbioldgicos,
bajo el estudio realizado en el material de empaque primario, con las condiciones de almacenamiento a temperatura de
40°C £ 2°C, éstos se conservaron dentro de los limites especificados a los 90 dias.
2) En base a los resultados obtenidos en el estudio, la vida util del producto es de 12 meses, almacenado a una temperatura
no mayor de 30°C.

Fuente: Laboratorios y Drogueria Pharmalat, S.A



Anexo 18. Certificado de estudio de estabilidad acelerada del producto G (muestra sin
conservantes) con un nimero de identificacion de lote EPO-08-059-19.

%P\ Certificado de Estudio de Estabilidad Acelerada
Pharmalat
1 Nombre de producto: ALIMEN 7| Namero de lote: EPO-08-059-19
2 Forma Farmacéutica: Polvo granulado para reconstituir en agua 8 Tipo de lote: Prueba
3l N . . . . Fecha de
ombre del Fabricante y pais: | Laboratorio y Drogueria Pharmalat. S.A, Guatemala | 9 e Agosto 2020
expiracion:
4| Nombre del Laboratorio y pafs: | Laboratorio y Drogueria Pharmalat. S.A, Guatemala | 10 |Estudio iniciado en: 14 de agosto del 2019
Estudio terminad )
5 Tamafio de lote: 60 sobres (8 g cada uno) 11 uaro e?]r, tnado 18 de noviembre del 2019
6 Protocolos de prueba aplicados 40°C) 75% HRY Cémara CARON Modelo 70000-25-2 | 12 Cantidad 49 sobres (8 g cada uno)
a: muestreada:
Objetivo del estudio: |Determinar la vida (il del producto Alimen Nutrigest |
Materiales de empaque:  [Sobre polilaminado |
Resultados:
Prueba Especificacion Inicial | 15 dias | 30 dias 45 dias 60 dias 75 dias 90 dias
1 Peso promedio Rango: 8g-8,5g/sobre cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
2 Descripcion del poho Polvo granulado cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
3 Polvo granulado cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Apariencia heterogeneo ump ump P ump ump ump ump
4 Color Rosado claro cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
5 Olor Dulce y notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
6 Sabor Dulce y notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
7 Porcentaje de humedad <6% 384 4.26 40 43 394 352 4.13
Andlisis fisico del polvo reconstituido
1 Disol. Pacial con particulas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Disolucion dispersas P P v P v m P
2 Suspension con particulas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Apariencia dispersas ump ump P ump ump ump ump
3 Color Rosado-Café cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
4 Olor Dulce y notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
5 Sabor Dulce y notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Andlisis Microbioldgico
1 Recuento aerobico total <1000 UFC/g 100 170 330 140 240 350 580
2| Recuento de mohos y levaduras <200 UFClg 40 50 10 0 150 50 0
3 E.coli Ausente Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente

Conclusiones:
1)Aunque ocurrid variacion en los valores de los pardmetros fisicos, mas no en los pardmetros microbioldgicos,
bajo el estudio realizado en el material de empaque primario, con las condiciones de almacenamiento a temperatura de
40°C £ 2°C, éstos se conservaron dentro de los limites especificados a los 90 dias.
2) En base a los resultados obtenidos en el estudio, la vida Util del producto es de 12 meses, almacenado a una temperatura
no mayor de 30°C.

Fuente: Laboratorios y Drogueria Pharmalat, S.A



Anexo 19. Certificado de estudio de estabilidad acelerada del producto H (Benzoato de
sodio y sorbato de potasio) con un nimero de identificacion de lote PPO1100719

%K‘\ Certificado de Estudio de Estabilidad Acelerada
Pharmalat
1 Nombre de producto: ALIMEN Nutrigest 7| Numero de lote: PPO-11-007-19
2 Forma Farmacéutica: Polvo granulado para reconstituir en agua 8 Tipo de lote: Prueba
3l N ) - ) . Fecha de
ombre del Fabricante y pais: |Laboratorio yDrogueria Pharmalat. S.A, Guatemala | 9 e Agosto 2020
expiracion:
4| Nombre del Laboratorio y pais: | Laboratorio y Drogueria Pharmalat. S.A, Guatemala | 10 |Estudio iniciado en: 14 de agosto del 2019
Estudio terminad )
5 Tamafio de lote: 60 sobres (8 g cada uno) 11 Stucio e?mr' tnado 18 de noviembre del 2019
6 Protocolos de prueba aplicados 409G/ 75% HRY Cémara CARON Modelo 70000-252 | 12 Cantidad 49 sobres (8 g cada uno)
a: muestreada:
Objetivo del estudio: |Determinar la vida til del producto Alimen Nutrigest |
Materiales de empaque:  [Sobre poliaminado |
Resultados:
Prueba Especificacion Inicial | 15 dias | 30 dias 45 dias 60 dias 75 dias 90 dias
1 Peso promedio Rango: 8g-8,5g/sobre cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
2 Descripcion del pohvo Polvo granulado cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
3 Polvo granulado cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Apariencia heterogeneo ump ump v ump ump ump ump
4 Color Rosado claro cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
5 Olor Dulce y notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
6 Sabor Dulce y notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
7 Porcentaje de humedad <6% 389 413 4.16 452 392 374 4.17
Andlisis fisico del polvo reconstituido
1 Disol. acial con particulas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Disolucion dispersas v m v P m P P
2 Suspension con particulas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Apariencia dispersas ump ump v ump ump ump ump
3 Color Rosado-Café cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
4 Olor Dulce y notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
5 Sabor Dulce y notas acidas cumple cumple cumple cumple cumple cumple cumple
Andlisis Microbiolégico
1 Recuento aerobico total <1000 UFC/g 140 140 50 0 100 110 110
2| Recuento de mohos y levaduras <200 UFClg 80 80 10 10 20 30 30
3 E.coli Ausente Ausente | Ausente | Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente

Conclusiones:
1)Aunque ocurrid variacion en los valores de los parametros fisicos, mas no en los parametros microbioldgicos,
bajo el estudio realizado en el material de empaque primario, con las condiciones de almacenamiento a temperatura de
40°C +2°C, éstos se conservaron dentro de los limites especificados a los 90 dias.
2) En base a los resultados obtenidos en el estudio, la vida Gtil del producto es de 12 meses, almacenado a una temperatura
no mayor de 30°C.

Fuente: Laboratorios y Drogueria Pharmalat, S.A



