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Resumen

El presente trabajo tiene como objetivo evaluar la viabilidad y el impacto de implementar
un sistema automatizado para la preparacion de medios de cultivo en el laboratorio de
microbiologia de una empresa de alimentos del Peru, utilizando el equipo RAYPA AE-
MP. Actualmente, este proceso se realiza de forma manual, lo que genera variabilidad,
riesgos de contaminacion cruzada, carga operativa elevada y tiempos prolongados en la

preparacion.

La automatizacion se propone como una solucion estratégica que permitira estandarizar
los procesos, mejorar la trazabilidad, optimizar el tiempo de preparacion y reforzar las
condiciones de asepsia, lo cual es esencial para garantizar la confiabilidad de los ensayos
microbiologicos. Para ello, se analiza el funcionamiento técnico del equipo AE-MP, se
aplica un analisis de tiempos mediante el método MTM, y se elabora una simulacion de

retorno de inversion basado en datos técnicos y operativos del laboratorio.

Los resultados esperados incluyen una reduccion significativa del tiempo de preparacion
por lote, una mejora en la reproducibilidad entre lotes, y un entorno mas controlado que
contribuya al aseguramiento de la calidad analitica. Ademas, se espera demostrar la

pertinencia de esta mejora tanto desde el punto de vista técnico como econdmico.

Este trabajo no solo busca proponer una solucidén concreta para el laboratorio, sino
también generar un precedente para la implementacion de tecnologias de automatizacion

en laboratorios microbioldgicos de la industria alimentaria en el pais.

Palabras clave: automatizacion, microbiologia, medios de cultivo, eficiencia operativa,

asepsia, control de calidad.



Abstract

The purpose of this study is to evaluate the feasibility and impact of implementing an
automated system for preparing culture media in the laboratory, using RAYPA AE-MP
equipment. Currently, this process is performed manually, which generates variability,

risks of cross-contamination, high operational load, and long preparation times.

Automation is proposed as a strategic solution that will standardize processes, improve
traceability, optimize preparation time, and reinforce aseptic conditions, which are
essential to ensure the reliability of microbiological tests. To this end, the technical
operation of the AE-MP equipment is analyzed, a time analysis using the MTM method
is applied, and a return on investment simulation is developed based on the laboratory's

technical and operational data.

The expected results include a significant reduction in batch preparation time, improved
batch-to-batch reproducibility, and a more controlled environment that contributes to
analytical quality assurance. Furthermore, it is hoped to demonstrate the relevance of this

improvement from both a technical and economic perspective.

This work not only seeks to propose a concrete solution for the laboratory in Peru, but
also to set a precedent for the implementation of automation technologies in

microbiological laboratories in the food industry in the country.

Keywords: automation, microbiology, culture media, operational efficiency, asepsis,

quality control.



I Introduccion

La microbiologia es una disciplina clave dentro del control de calidad en la industria
alimentaria, ya que permite evaluar la inocuidad de los productos mediante la deteccion,
recuento y monitoreo de microorganismos patégenos, indicadores o alterantes [1]. Entre
los patdgenos mas relevantes que se pueden encontrar en alimentos destacan Salmonella
spp., Listeria monocytogenes, Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Bacillus cereus y
Clostridium perfringens, todos ellos responsables de brotes de enfermedades transmitidas
por alimentos [2]. Asimismo, se monitorean microorganismos indicadores como
coliformes totales, Enterobacteriaceae, mohos y levaduras, los cuales, si bien no siempre
implican un riesgo directo para el consumidor, pueden evidenciar deficiencias en el
proceso de produccion, manipulacion o higiene de las instalaciones [3]. En este contexto,
la preparacion de medios de cultivo constituye una etapa esencial, pues estos
proporcionan el ambiente necesario para el crecimiento y posterior analisis de los

microorganismos presentes en muestras alimentarias, ambientales o de superficie.

La adecuada preparacion de medios no solo garantiza que los microorganismos se
desarrollen bajo condiciones 6ptimas, sino que también es un factor determinante para la
validacion de los ensayos microbioldgicos [4]. Para asegurar la validez de los resultados,
los medios deben prepararse siguiendo estandares estrictos: con proporciones exactas,
bajo condiciones asépticas, y asegurando la esterilidad del producto final [5, 6]. Una
variacidn minima en la concentracion de nutrientes, el pH, el tiempo de esterilizacion o
la temperatura de enfriamiento puede afectar significativamente la calidad del medio y,

por tanto, el comportamiento del microorganismo en estudio [7].



En industrias de alimentos que producen condimentos, ingredientes funcionales y otros
productos alimenticios, los analisis microbiolégicos son determinantes para la toma de
decisiones en la liberacion de productos, el control de procesos y el cumplimiento de
normativas sanitarias nacionales e internacionales [6, 8]. Por tanto, la preparacion de
medios de cultivo no debe considerarse solo como una actividad previa al analisis, sino
como un pilar del sistema de aseguramiento de la calidad microbioldgica [4, 9]. Cualquier
deficiencia en esta etapa puede generar resultados erroneos, reprocesos, bloqueos de lotes

e incluso alertas sanitarias si un producto no conforme llega al mercado [10].

El presente trabajo tiene como proposito analizar la viabilidad técnica y econémica de
implementar el sistema AE-MP en el drea de microbiologia de un laboratorio de control
de calidad de alimentos. Para ello, se realizara un andlisis comparativo entre el proceso
actual y el automatizado, considerando variables como tiempo, errores de medicion,
condiciones de asepsia y costos operativos. De este modo, se busca contribuir al
fortalecimiento de los procesos microbioldgicos en la empresa y demostrar como la
automatizacion puede integrarse de manera efectiva en el ambito del aseguramiento de la

calidad alimentario.



II. Problema

El proceso manual de preparacion de medios de cultivo en el laboratorio microbiolégico
de una empresa de alimentos del Pert presenta limitaciones en eficiencia operativa,
trazabilidad de parametros criticos y aseguramiento de la asepsia, lo que puede afectar la

confiabilidad de los resultados analiticos y el cumplimiento de estandares de calidad.

III.  Objetivo general

Automatizar la preparacion de medios de cultivo en el laboratorio microbioldgico de una
empresa alimentaria peruana mediante el equipo RAYPA AE-MP, con el objetivo de
optimizar la eficiencia operativa, estandarizar el proceso y reforzar la trazabilidad de los

analisis microbiologicos.

3.1. Objetivos especificos

e (aracterizar el proceso actual de preparacion de medios de cultivo y su impacto
en la carga operativa del laboratorio.

e Evaluar las caracteristicas técnicas y el desempeno del equipo RAYPA AE-MP
para determinar su adecuacion al contexto operativo del laboratorio.

e Comparar, mediante la metodologia MTM, los tiempos y recursos requeridos por
el proceso manual frente al automatizado.

e Determinar la viabilidad técnico-economica de la automatizacion mediante un
andlisis de costo-beneficio y el célculo del retorno de inversion (ROI).

e Identificar los beneficios en términos de estandarizacion, trazabilidad y

condiciones laborales derivados de la implementacion del equipo.



IV.  Metodologia

El presente trabajo se desarrolld bajo un enfoque descriptivo y analitico, con el objetivo
de evaluar la viabilidad técnica y econémica de implementar un sistema automatizado de
preparacion de medios de cultivo (RAYPA AE-MP) en el laboratorio microbioldgico del

area de control de calidad de una empresa alimentaria del Perq.

4.1 Diseno del estudio

Se aplic6 un disetio de tipo estudio de caso, centrado especificamente en las condiciones
operativas actuales del laboratorio, y en la comparacidén proyectada frente a la
implementacion del equipo automatizado. El estudio se estructur6 en funcién del

cumplimiento de cinco objetivos especificos, desarrollados en el cuerpo del trabajo.

4.2 Métodos y herramientas utilizadas

Para cumplir con los objetivos, se utilizaron las siguientes técnicas:

e Observacion presencial de las actividades rutinarias de preparacion de medios en
el laboratorio, incluyendo tiempos y etapas del proceso manual.

e Analisis MTM (Methods-Time Measurement), aplicado de forma adaptada para
estimar los tiempos efectivos del proceso manual y el proyectado con el equipo
AE-MP. Para respaldar el uso de un enfoque adaptado del método MTM, se tomod
como referencia un estudio multicéntrico realizado en laboratorios de diagnostico
de tuberculosis en Europa. En ese trabajo se aplicO una herramienta de
time-and-motion, similar en estructura al MTM, con el propdsito de registrar
objetivamente el tiempo real invertido en ensayos de laboratorio [11].

e Calculo del ROI (Return on Investment) y payback, para evaluar la viabilidad

econémica de la inversidon, incorporando costos directos (tiempo técnico) e



indirectos (eventos de contaminacion). Para calcular el Retorno de Inversion
(ROI) y el periodo de recuperacion (payback), se emplearon las formulas estandar
ampliamente utilizadas en estudios técnicos y econdmicos del ambito de la
microbiologia y métodos microbioldgicos rapidos:

ROI (%) = Ahorro anual neto « 100
o) = Inversion inicial

Inversién inicial

Payback (afios) =
ayback (afios) Ahorro anual neto

Donde el ahorro anual neto incluye tanto reduccion en costo de mano de obra
como acopio indirecto en confirmaciones por contaminacion. Estas formulas estan
basadas en metodologias validadas para analisis de métodos microbiologicos
automatizados [12].

e Analisis documental de la ficha técnica del equipo, incluida como Anexo 1,y
revision de normativa relacionada [13,14].

e Revision de literatura técnica y referencias sobre automatizacion en

microbiologia, estandarizacion de procesos y trazabilidad.

4.3 Alcance y limitaciones

El analisis se centra en una propuesta de mejora que no ha sido ain implementada. Por
tanto, los tiempos y beneficios estimados para el escenario automatizado fueron

proyectados con base en:

e Informacion técnica del fabricante
e Comparacion con procesos observados

e Supuestos razonables validados con el personal del area

No se incluye, en esta etapa, una validacion experimental en planta, debido a que la

empresa no adquirira el equipo en el corto plazo. Sin embargo, se ha construido una
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propuesta técnico-econdmica sustentada, que puede servir como base para una futura

toma de decisiones estratégicas.

V. Resultados

5.1 Descripcion del proceso actual de preparacion de medios de cultivo

En el laboratorio microbiologico la preparacion de medios de cultivo es una actividad
esencial que forma parte del flujo de trabajo diario. Esta tarea es ejecutada manualmente
por un solo técnico, y constituye una de las etapas mas operativamente demandantes del

area.

El procedimiento inicia con la revision del cronograma de analisis y la verificacion de las
solicitudes de medios requeridos para el dia. A partir de esta informacion, el técnico
determina las cantidades necesarias y selecciona los tipos de medios a preparar. Los

medios mas cominmente elaborados incluyen:

e Agua peptonada (utilizada como diluyente), en volumenes de 3 a 5 litros.
e Agar para recuento en placa (TPC) y PDA, en frascos de 500 mL (de 2 a 4 frascos
por tipo).

e Caldo Lauril, dispensado en 50 a 100 tubos de ensayo de 10 mL.

El proceso de preparacion se lleva a cabo siguiendo las siguientes etapas:

1. Pesado de componentes: En el proceso de preparacion de medios de cultivo, el
pesaje de los componentes se realiza utilizando balanzas analiticas con un rango
operativo de 0,01 g a 6000 g, dependiendo del tipo de medio y del volumen
requerido. De acuerdo con lo establecido en la norma ISO/IEC 17025:2017, las

balanzas utilizadas deben contar con un error maximo permitido inferior al 0,1 %



del peso medido, el cual es verificado periddicamente mediante masas patron
certificadas.

Asimismo, estos equipos se encuentran dentro del programa de mantenimiento
preventivo y calibracion interna y/o externa del laboratorio, siendo calibrados al
menos una vez al afio por proveedores acreditados. Los certificados de calibracion
incluyen la incertidumbre de medicidon y se mantienen archivados para fines de
auditoria y trazabilidad, conforme a los requisitos del numeral 6.4 y 6.5 de la
ISO/IEC 17025:2017 [6, 14].

Disolucion y mezcla: El polvo es disuelto en agua destilada, generalmente en
frascos de vidrio, mediante agitacion manual o calentamiento controlado sobre
placas calefactoras.

Ajuste de pH y volumen: En caso necesario, se ajusta el pH con soluciones tampén
o hidroxidos, y se completa el volumen requerido. Para el ajuste de pH durante la
preparacion de medios de cultivo, se utiliza un pH-metro calibrado con soluciones
buffer trazables, siguiendo procedimientos internos validados y conforme a los
lineamientos establecidos en la norma ISO/IEC 17025:2017. La verificacion del
equipo se realiza con frecuencia diaria (antes de cada jornada de trabajo),
utilizando soluciones patron de pH 4.00, 7.00 y 10.00, y es calibrado
periddicamente mediante servicios externos de calibracion acreditados.

Rotulado y distribucion: Los medios liquidos se distribuyen en tubos o frascos
previamente identificados con etiquetas manuales, que incluyen nombre del
medio, fecha y técnico responsable.

Esterilizacion: Todos los medios preparados son esterilizados en autoclave

convencional, a 121 °C durante 15 minutos.



6. Enfriamiento y almacenamiento: Tras la esterilizacion, los medios se enfrian en

un banco de trabajo, y luego son almacenados hasta su uso.

Este proceso toma entre 2 a 3.5 horas por jornada, dependiendo del nimero de medios
requeridos y del volumen a preparar. Aunque el tiempo de esterilizacion puede coincidir
con otras actividades del laboratorio, el resto del proceso requiere la presencia constante

y activa del técnico, lo que representa una carga operativa significativa.

Cada paso es registrado manualmente en formatos de control, en los que se anotan datos
como el lote del medio, fecha de preparacion, volumen, tipo de envase, y responsable. No
obstante, la trazabilidad de pardmetros criticos como el tiempo exacto de esterilizacion,
el valor Fo alcanzado, o la temperatura final, depende de la atencion y constancia del

operador, lo que introduce un riesgo de variabilidad y errores involuntarios en el proceso.

En general, si bien el proceso actual cumple con los requerimientos funcionales para la
produccion diaria de medios, presenta limitaciones importantes en cuanto a
estandarizacion, eficiencia y trazabilidad digital, especialmente considerando la carga

analitica del laboratorio y las exigencias de cumplimiento normativo.

5.2 Analisis técnico del equipo RAYPA AE-MP y su aplicabilidad en el

laboratorio

El equipo RAYPA AE-MP es un sistema automatizado disefiado para la preparacion de
medios de cultivo liquidos y caldos utilizados en analisis microbioldgicos. Est4 concebido
para mejorar la eficiencia, reproducibilidad y trazabilidad de este proceso, al integrar en
una sola unidad las funciones de mezcla, calentamiento, esterilizacion, enfriamiento y

dispensado, todo dentro de un circuito cerrado.
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5.2.1 Funcionamiento técnico del equipo

El AE-MP estd compuesto por una unidad principal de acero inoxidable con sistema de
agitacion, resistencia eléctrica, bomba de vacio y bomba peristaltica. Cuenta con un panel
de control digital programable mediante pantalla tactil, desde el cual el operador puede

seleccionar parametros como:

e Temperatura de esterilizacion (hasta 125 °C)
e Tiempo de mantenimiento térmico

e Valor Fo objetivo

e Velocidad de agitacion

e Enfriamiento automatico

e Volumen y destino del dispensado

Entre sus principales caracteristicas técnicas destacan:

e (apacidad del tanque: 8 a 12 litros.

e Precision en temperatura: 121 + 0,5 °C.

e Control de valor Fo: el sistema calcula y regula automaticamente el valor Fo
alcanzado durante cada ciclo, garantizando una esterilizacion eficaz.

e Enfriamiento rdpido: mediante sistema integrado que permite pasar de la
temperatura de esterilizacion a temperatura de dispensado en menos tiempo que
en procesos convencionales.

e Sistema de dispensado automatico: para frascos, tubos o botellas, sin necesidad
de reesterilizar trasvasados.

e Memoria y trazabilidad: guarda el historial completo de cada ciclo, con

posibilidad de exportar los datos a un PC o servidor.

11



Una descripcion detallada de estas especificaciones puede consultarse en manual del

equipo, incluida como Anexo 1 de este informe.

5.2.2 Aplicabilidad en el contexto operativo del laboratorio

Como ya se ha mencionado, el laboratorio realiza de forma manual la preparacion de

varios tipos de medios de cultivo de manera diaria, con volimenes que varian entre 5y 7

litros de diluyentes, caldos o agar, ademas de la distribucion en tubos o frascos. Esta

actividad implica una dedicacidon operativa de 2 a 3.5 horas al dia de un Unico técnico,

ademas de una atencidon constante para evitar errores o desviaciones en los parametros

criticos.

En este contexto, el equipo AE-MP presenta una alta aplicabilidad, ya que:
Permite cubrir los volumenes requeridos en una sola operacion diaria (hasta 12—
15 litros por ciclo, dependiendo del modelo).

Automatiza la mayoria de las tareas manuales, reduciendo la carga del personal
técnico y permitiendo que el operario se dedique simultaneamente a otras
actividades del laboratorio.

Elimina la necesidad de utilizar autoclave externa, ya que la esterilizacion se
realiza dentro del mismo sistema, bajo control electronico.

Asegura la estandarizacion del proceso, reduciendo la variabilidad entre
operadores o dias de preparacion.

Refuerza la trazabilidad, dado que cada ciclo queda automaticamente registrado
con sus parametros técnicos, facilitando las auditorias internas o externas y el

seguimiento de resultados.

12



Ademas, su disefio compacto, materiales compatibles con el trabajo en laboratorio y
facilidad de limpieza lo hacen adecuado para la infraestructura y carga operativa actual

del laboratorio.

5.2.3 Consideraciones complementarias

Aunque su adquisicidn representa una inversion inicial importante, el equipo puede
convertirse en una solucion a largo plazo para mejorar no solo la eficiencia operativa,
sino también el cumplimiento normativo y la calidad de los resultados microbiologicos.
Su implementacion podria integrarse facilmente al flujo de trabajo del laboratorio, ya que
el personal ya posee los conocimientos sobre las condiciones requeridas para cada tipo de

medio, y el sistema ofrece una interfaz amigable para programar ciclos estandar.

Asimismo, se alinea con los principios de mejora continua y optimizacion de recursos
que forman parte de las estrategias de calidad adoptadas por empresas con sistemas de

aseguramiento de calidad.

5.3 Comparacion del proceso manual vs. automatizado mediante analisis MTM

La herramienta Methods-Time Measurement (MTM) es un sistema estandarizado de
andlisis que permite descomponer y cuantificar el tiempo requerido para ejecutar tareas
manuales, con el objetivo de optimizar procesos y detectar oportunidades de mejora [11].
A través del MTM, es posible identificar con precision cuanto tiempo consume cada
microactividad dentro de un proceso, permitiendo una estimacion mas realista del tiempo
total de trabajo. Esta metodologia ha sido ampliamente utilizada en estudios de ingenieria
industrial, ergonomia y productividad operativa, incluyendo su aplicacion en laboratorios

de microbiologia [11,12].
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En el presente trabajo, se aplicd una adaptacion del analisis MTM para comparar el
tiempo total estimado que demanda la preparacion de medios de cultivo en el laboratorio
microbiologico de la empresa Ajinomoto del Peru, bajo dos escenarios: el método manual
actualmente empleado y el proceso proyectado utilizando el equipo automatizado RAYPA

AE-MP [15].

5.3.1 Desglose del proceso manual mediante MTM

Tal como se detalla en el Anexo 2, el proceso manual de preparacion involucra multiples
etapas: pesado, rotulado, dilucion, ajuste de pH, distribucion, esterilizacion y
enfriamiento. Aunque la etapa de esterilizacion no exige supervision constante, sirequiere
presencia intermitente del técnico. Por otro lado, tareas como el rotulado, la preparacion
térmica y el manejo de frascos o tubos demandan concentracion sostenida y son

susceptibles a errores operativos [7].

5.3.2 Proceso automatizado con el equipo RAYPA AE-MP

El proceso automatizado (ver Anexos 3 y 4) reduce en mas del 60-70 % el tiempo de
presencia activa del técnico, gracias a la programacion y monitoreo digital de pardmetros
como temperatura, presion y valor Fo. Esto permite que el personal pueda redirigir ese
tiempo a tareas de andlisis microbiologico, validaciones, limpieza de areas o registros

documentarios, elevando asi la productividad global del laboratorio [9, 12, 20].

5.3.3 Comparacion del tiempo técnico ocupado

La reduccidon del tiempo técnico efectivo tiene implicancias directas para el

funcionamiento del laboratorio:

e Mayor capacidad de analisis sin necesidad de ampliar personal.

e Disminucion del riesgo de errores humanos por fatiga o sobrecarga operativa [7].
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e Mejora en la eficiencia general y en la calidad del servicio.

e Alineacion con criterios de optimizacion de recursos y competitividad [10, 20].

Este analisis MTM permite concluir que el proceso automatizado no solo reduce el tiempo
total del procedimiento, sino que también libera horas técnicas valiosas, con un impacto
medible en la eficiencia operativa y la sostenibilidad del sistema de gestion de calidad

microbiologica.

5.4 Evaluacion técnico-econémica de la propuesta: analisis costo-beneficio y ROI

La automatizacion del proceso de preparacion de medios de cultivo mediante el equipo
RAYPA AE-MP representa no solo una mejora operativa, sino también una propuesta
viable desde el punto de vista econdmico. En esta seccion se presenta un analisis
comparativo entre el método manual actual y el proceso proyectado con automatizacion,
considerando tanto aspectos cuantitativos como beneficios estratégicos no monetarios

[10].

5.4.1 Costos del proceso manual actual

Actualmente, la preparacion de medios es realizada por un solo técnico, quien dedica una
parte significativa de su jornada a esta actividad (Anexo 7). Este proceso se realiza seis
dias a la semana, durante la mayoria de las semanas del afio. El costo total asociado a esta
tarea incluye el tiempo técnico dedicado, insumos y posibles reprocesos. Los detalles del

calculo de costos laborales directos pueden revisarse en el Anexo 5, Tabla A.

5.4.2 Inversion requerida y costos del equipo AE-MP

El costo estimado del equipo AE-MP es de S/ 100,000, segin la ficha técnica

proporcionada por el proveedor [15]. A este se suma un mantenimiento anual proyectado
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y una vida util estimada entre 8 y 10 afnos. Todos los costos de inversion inicial,

mantenimiento y amortizacion estan especificados en el Anexo 5, Tabla B.

5.4.3 Ahorros econémicos proyectados

La automatizaciéon permitiria reducir significativamente la intervencion activa del
técnico, con una estimacion de ahorro de mas del 70 % del tiempo actual. Ademas,
podrian evitarse reprocesos derivados de contaminaciones dudosas, las cuales
actualmente se presentan entre 2 y 3 veces al mes, generando un uso adicional de insumos
y tiempo. El detalle de estos ahorros y la estimacion de los beneficios anuales se presenta

en el Anexo 5, Tabla C.

5.4.4 ROl y periodo de recuperacion (Payback)

Con base en los costos y ahorros previamente descritos, se ha calculado el retorno de
inversion (ROI) y el periodo de recuperacion de la inversion (payback simple). Estos
indicadores financieros son frecuentemente empleados en estudios de viabilidad
economica para proyectos de automatizacion [10]. Los calculos detallados se encuentran

en el Anexo 6.

5.4.5 Beneficios no monetarios y estratégicos

Aunque el ROl y el ahorro directo son indicadores relevantes, la decision de implementar

un sistema automatizado también debe considerar factores de valor estratégico:

e Trazabilidad digital robusta del proceso, alineada con normativas como ISO
11133 [5], ISO/IEC 17025 [6] e ISO 7218 [18].
e Reduccion del riesgo humano, al eliminar tareas repetitivas y propensas a error

[7,9].
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e Mejora de la eficiencia operativa, al liberar tiempo técnico para tareas analiticas
de mayor valor [10].

e Fortalecimiento del sistema de gestion de calidad, facilitando auditorias internas
y externas [4,16].

e Mejora del entorno laboral y ergonémico, especialmente en actividades repetitivas

y prolongadas [20].

En conclusion, el andlisis demuestra que la implementacion del equipo RAYPA AE-MP
es econdmicamente viable, con un retorno estimado a mediano plazo y beneficios

sostenibles a nivel operativo, técnico y de cumplimiento normativo.

VI. Discusion

Los medios de cultivo son mezclas nutritivas utilizadas para favorecer el crecimiento,
aislamiento y/o recuento de microorganismos en muestras de alimentos, superficies, agua
o aire [1]. Su correcta preparacion es esencial para garantizar resultados confiables en los
analisis microbiologicos, ya que cualquier variacidon en su composicion, pH, esterilidad o
temperatura puede influir directamente en la recuperacion de los microorganismos
objetivo [4].

En laboratorios de control de calidad microbioldgica, como los que operan en la industria
alimentaria, se utilizan medios liquidos y s6lidos (agar), preparados a partir de polvos
deshidratados que requieren disolucion, esterilizacion y en algunos casos, dispensado en
tubos o placas [7]. La calidad del medio debe validarse mediante controles fisico-

quimicos y ensayos de desempefio, como lo establece la norma ISO 11133:2014 [13].

Equipos como el RAYPA AE-MP automatizan completamente la preparacion de medios

liquidos y caldos: permiten controlar y registrar digitalmente el tiempo, temperatura,
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presion, valor Fo y la esterilidad del producto final, reduciendo el margen de error humano

y el tiempo operativo del personal técnico [15].

Ademas, estos sistemas minimizan el riesgo de contaminacion cruzada al mantener un
circuito cerrado de preparacion y dispensacion, lo cual es especialmente util en

laboratorios con alta carga de trabajo o limitacion de personal [12].

La trazabilidad microbioldégica implica la capacidad de rastrear cada paso de la
preparacion del medio, desde el lote del insumo utilizado hasta los pardmetros aplicados
en su procesamiento. Esto incluye el registro de temperatura de esterilizacion, tiempo de
exposicion, valor Fo alcanzado y fecha de uso, incluyendo los reportes de mantenimiento
y calibracion [16]. Este tipo de control es exigido por normativas internacionales, tanto
para garantizar la calidad analitica como para responder ante auditorias de calidad o

investigaciones de incidentes sanitarios [14, 17, 18].

Los sistemas automatizados como el AE-MP permiten guardar digitalmente estos
registros, mejorando la documentaciéon técnica y facilitando el cumplimiento de

estandares como ISO 7218, ISO 11133 e ISO/IEC 17025 [6, 13, 14].

El laboratorio microbiolégico de una empresa alimentaria debe cumplir con una serie de
normas técnicas internacionales que establecen buenas practicas, procedimientos y
requisitos para los ensayos de control microbiolégico. Las principales normas aplicables

al proceso de preparacion de medios de cultivo incluyen:

ISO 11133:2014: especifica los requisitos para la preparacion, produccion,
almacenamiento y pruebas de desempeno de medios de cultivo utilizados en

microbiologia de alimentos, agua y piensos [13].
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ISO 7218:2007: proporciona directrices generales para los andlisis microbiologicos,

incluyendo control de calidad y criterios de aceptabilidad [18].

ISO/IEC 17025:2017: establece los requisitos para la competencia de laboratorios de
ensayo y calibracion, incluyendo trazabilidad, validacion de métodos y control de

registros [6].

En el contexto del laboratorio microbioldgico de esta empresa, este equipo se presenta
como una alternativa viable debido a que permitiria reemplazar la preparacion manual de
al menos 4 medios diarios, automatizando completamente entre el 70 y el 80% del proceso
operativo [15]. La capacidad del AE-MP es suficiente para cubrir los volimenes
requeridos en la rutina diaria, y su programacion permite iniciar ciclos sin requerir la
presencia constante del técnico, lo que genera una optimizacion del tiempo disponible

[12].

Ademas, al operar con trazabilidad digital de los parametros de cada ciclo, el AE-MP
facilitaria el cumplimiento con normativas como ISO 11133, reforzando el aseguramiento
de la calidad del proceso y reduciendo la dependencia de registros manuales, que son mas

propensos a errores o pérdidas de informacion [13, 16].

La comparacion evidencia que el uso del equipo AE-MP representa una mejora
significativa en cuanto a la estandarizacion, el control de calidad del medio y la eficiencia
en el uso del tiempo técnico [12, 15]. Ademas, la automatizacion reduce los errores
humanos asociados a la variabilidad del operador, especialmente en condiciones de alta

carga operativa o fatiga [9].

Mas alla del ahorro de tiempo y recursos, la implementacion del equipo RAYPA AE-MP

generaria beneficios estratégicos para el laboratorio, alineados con las exigencias del
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sistema de gestion de calidad y las normas internacionales que regulan la microbiologia

de alimentos [14, 17].

6.1 Estandarizacion del proceso

La automatizacion garantiza que cada lote de medio sea preparado bajo las mismas
condiciones de mezcla, temperatura y esterilizacion, reduciendo la variabilidad y
mejorando la confiabilidad de los resultados [15]. Esto es especialmente importante
cuando los resultados microbioldgicos son utilizados para liberar productos o validar

procesos [6, 17].

6.2 Trazabilidad técnica como herramienta clave para la gestion de calidad

La trazabilidad es un componente esencial del sistema de gestion de calidad [16]. Cuando
se presenta un resultado de no conformidad, es practica habitual realizar una revision
detallada de todo el proceso asociado: se verifica el lote de muestra analizado, el tipo de
medio utilizado, la fecha de preparacion, el registro de esterilizacion, asi como la persona
responsable de su elaboracion [19]. Este enfoque garantiza que cualquier desviacion
pueda ser rastreada a su origen y corregida oportunamente, evitando consecuencias en la

liberacion de productos o en la reputacion de la marca [8, 17].

No obstante, cuando los medios se preparan de forma manual, este nivel de trazabilidad
depende completamente de los registros fisicos (hojas o formatos Excel) mantenidos por
el técnico. Si bien este método puede ser funcional, estd expuesto a errores de
transcripcion, omisiones, formatos incompletos o pérdidas de informacion [3, 19].
Ademas, la carga operativa del laboratorio puede dificultar el mantenimiento riguroso de
estos registros cuando la prioridad esta centrada en el cumplimiento de los andlisis

microbiologicos dentro del plazo establecido [9].
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La implementacion de un equipo automatizado como el RAYPA AE-MP permite superar
estas limitaciones al integrar un sistema de registro electronico automatico de los
parametros criticos del proceso: temperatura de esterilizacion, duracion del ciclo, valor
Fo, fecha, hora y nombre del ciclo o del operador [15, 16]. Estos datos pueden almacenarse
en el equipo y exportarse digitalmente, lo que facilita su resguardo, analisis y presentacion

ante auditorias [13, 14].

Este nivel de trazabilidad no solo facilita la deteccion de fallos, sino que también fortalece
la defensa técnica del laboratorio frente a observaciones internas o externas, asegurando
que los resultados analiticos estén respaldados por condiciones de preparacion validadas
y verificables [16, 20]. En ese sentido, el equipo AE-MP no es simplemente una
herramienta de eficiencia, sino un recurso estratégico para garantizar la integridad del
sistema de calidad microbioldgica y reducir los riesgos asociados a decisiones analiticas

incorrectas o falta de evidencia documental [20].

Por tanto, el valor agregado de la trazabilidad digital que ofrece el equipo AE-MP se
alinea plenamente con las politicas internas de calidad de la empresa, y representa una
mejora sustancial respecto al modelo actual, donde el control de este tipo de informacion

depende de la disciplina del operario y de sistemas manuales mas vulnerables [6, 20].

La trazabilidad que ofrecen los equipos automatizados, como ¢l RAYPA AE-MP,
constituye un avance importante en el aseguramiento de la calidad microbiolégica. Sin
embargo, esta trazabilidad digital no es suficiente por sisola, ya que debe complementarse
con un sistema de calibracion y mantenimiento documentado que garantice la

confiabilidad continua del equipo.

Aunque estos equipos cuentan con funciones de autoverificacion o autocalibracion
interna, los lineamientos de la norma ISO/IEC 17025:2017 establecen que los
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instrumentos que afecten la validez de los resultados deben ser calibrados por laboratorios
competentes y trazables a patrones internacionales, en la medida de lo posible. Esto
incluye no solo sensores de temperatura y presion, sino también valvulas, sistemas de
agitacion y sensores de nivel, cuya precision puede deteriorarse con el uso o el paso del

tiempo.

Por tanto, la implementacion del equipo AE-MP debe contemplar un programa de
mantenimiento preventivo y calibracion externa periddica, el cual asegure que los
registros generados automdticamente por el sistema sean técnicamente validos,
verificables y auditables. Esta préactica es indispensable para sostener un sistema de
gestion de calidad robusto y alineado con las normas internacionales aplicables [6, 13,

14].

VII. Conclusiones

e La preparacion manual de medios de cultivo representa una actividad de alta
demanda operativa en el laboratorio, absorbiendo hasta 3.5 horas diarias de un
técnico especializado. Si bien actualmente no se presentan grandes problemas de
contaminacion, el proceso conlleva carga fisica, riesgo de errores y dificultades

para asegurar la estandarizacion y trazabilidad.

e El equipo RAYPA AE-MP permite automatizar completamente el proceso de
preparacion, esterilizacion, enfriamiento y dispensado de medios, integrando
funciones de monitoreo de valor Fo, programacion digital, memoria de ciclos y
registro automatico de parametros criticos. Su funcionamiento se adapta a las

necesidades actuales del laboratorio tanto en volumen como en frecuencia.
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A través de un analisis MTM, se evidencié una reduccion proyectada de hasta 1.5
horas diarias de tiempo técnico efectivo. Esto, junto con una estimacion de
eventos evitables de contaminacion (2 a 3 veces por mes), permite calcular un

ahorro anual total operativo aproximado de 8,676.00 soles.

El retorno de inversion (ROI) proyectado oscila entre el 8% con un periodo de
recuperacion de entre 11 y 12 afios, lo cual valida la viabilidad econémica de la

propuesta, incluso sin considerar todos los beneficios cualitativos.

La automatizacion también fortalece la trazabilidad, lo cual es clave para el
sistema de gestion de calidad de la empresa, ya que permite rastrear con precision
quién preparé el medio, en qué condiciones y con qué parametros. Esta capacidad

es critica en la investigacion de no conformidades.

Aunque el equipo no sera adquirido en el corto plazo, el estudio demuestra que su
implementacion aportaria mejoras estructurales al laboratorio, alineandose con
tendencias modernas en control de calidad microbioldgico, reduccion de errores

humanos y cumplimiento normativo internacional (ISO 11133 e ISO/IEC 17025).

VIII. Recomendaciones

Considerar la implementacion del equipo RAYPA AE-MP en un escenario futuro,
como parte de una estrategia de inversidn en infraestructura tecnoldgica del

laboratorio, priorizando areas con alto impacto operativo.

Documentar en registros internos los tiempos y costos asociados a reprocesos por
sospechas de contaminacion de medios, como respaldo objetivo ante futuras

evaluaciones de inversion.
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Capacitar al personal técnico en metodologias de analisis de eficiencia (como
MTM) y herramientas de trazabilidad digital, para facilitar la transiciéon hacia

procesos automatizados.

Evaluar, en paralelo, alternativas intermedias de mejora, como la estandarizacion
parcial del proceso (por ejemplo, adquisicion de medios listos para usar,
automatizacion del dispensado), si la compra del equipo completo no es posible a

corto plazo.

Continuar fortaleciendo el sistema de aseguramiento de la calidad microbiologica,
incluyendo la documentacion de cada etapa del proceso, auditorias internas mas
frecuentes, y validaciones cruzadas, reforzando el valor de la trazabilidad para la

empresa.
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Anexos

Anexo 1. Ficha técnica resumida del equipo RAYPA AE-MP

Caracteristica Descripcion

Nombre del equipo RAYPA AE-MP — Advanced Media
Preparator

Fabricante R. Espinar S.L.U. (RAYPA), Barcelona,
Espana

Aplicacion Preparacion automatica de medios de

cultivo liquidos y caldos

Capacidades disponibles

Modelos de 10, 20 y 30 litros

Control de temperatura

Hasta 121 °C con precision +0.5 °C

Presion de operacion

Hasta 1.2 bar (dependiendo del modelo)

Sistema de agitacion

Agitacion continua con control de
velocidad variable (rpm ajustables)

Control de esterilizacion

Control por valor Fo programable y
monitoreo en tiempo real

Pantalla y controles

Pantalla tactil de 7 pulgadas, interfaz
grafica intuitiva, multiples idiomas

Software integrado

Permite la configuracion de ciclos,
registro de datos, almacenamiento en
USB

Dispensado automatico

Compatible con bombas peristalticas y
dispensadores opcionales

Trazabilidad Registro automatico de cada ciclo:
temperatura, tiempo, presion, operador,
etc.

Seguridad Sistema de cierre con sensor de tapa,

alarmas por presion y temperatura

Calibracion y mantenimiento

Compatible con planes de calibracion y
verificacion externos segiin ISO 17025

Certificaciones

CE, ISO 9001, compatible con ISO
11133 y GMP

Requiere conexion eléctrica

230V, 50/60 Hz (modelo estandar)

Accesorios opcionales

Kit de dispensado, impresora térmica,
conexion a red para monitoreo remoto
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Anexo 2. Desglose del proceso manual de preparacion de medios de cultivo

mediante analisis MTM

Actividad
Revision del cronograma

Pesado de medios
deshidratados
Disolucion y mezcla

Ajuste de pH y volumen
Distribucion en
frascos/tubos

Carga y operacion del
autoclave

Ciclo de esterilizacion

Enfriamiento y
almacenamiento
Tiempo total

Tiempo estimado (min)
5

15
20

10
25

10

90

15

190

Observaciones
Planificacion de medios a
preparar

Uso de balanza y lectura
de etiquetas

Agitacion y calentamiento
en placa

Aplicable a ciertos medios
Etiquetado manual y
llenado

Preparacion del ciclo y
monitoreo inicial

Tiempo de ciclo (el técnico
realiza otras tareas en
paralelo)

Manipulacion post-
autoclave

Anexo 3. Desglose del proceso automatizado con el equipo RAYPA AE-MP mediante

analisis MTM

Actividad (automatizada)
Programacion del ciclo

Carga de insumos al
equipo

Operacion del ciclo
completo

Limpieza y mantenimiento
Tiempo total

Tiempo estimado (min)
5

10

90

10
115
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Observaciones

Seleccion de parametros y
volumen

Afadir agua destilada y
medio deshidratado
Mezcla, esterilizacion,
enfriamiento (sin
supervision)

Post-uso



Anexo 4. Comparacion técnica entre el proceso manual y el proceso automatizado

en la preparacion de medios

Parametro

Tiempo total de

proceso
Tiempo

efectivo

del técnico

Dedicacién de un

Alta

solo técnico
Supervision Si
continua requerida

Proceso manual

2.5-3.5h/dia

1.7 -2 h/dia

Proceso
automatizado
0.5—-1.5h/dia
0.5—-0.75 h/dia
Baja

No

Diferencia

Ahorro de 2-2.5

h/dia

Ahorro de ~1.2-1.5

h

Redistribucion de

carga

El sistema es

autonomo

Anexo 5. Estimacion de costos: método manual vs. automatizacion con RAYPA AE-

MP

Item

A. COSTOS OPERATIVOS ACTUALES (PROCESO MANUAL)

Al

A3

A4

Concepto

Tiempo de
preparacion de
medios (horas-
hombre)

Tiempo de
esterilizacion
(presencia
operativa parcial)

Tiempo en
documentacion
manual

Reprocesos por
dudas de
esterilidad/contami
nacion

Unidad

h/mes

h/mes

h/mes

eventos

Cantid Costo Costo
ad unitario anual
estima  (S/) (S)

da

30x12  12.00
10 x 12 12.00
5x12  12.00
2.5 x 100.00
12

30

4320.00

1440.00

720.00

3000.00

Observaciones

1.5 h/dia x 6
dias/sem

Supervision de
autoclave

Registro de
parametros en
Excel

Insumos +
tiempo técnico
extra



AS

A6

B1

B2

B3

B4

B5

Cl1

C2

C3

Materiales
reprocesados o
descartados

Consumo de
energia (manual)

Total costos
actuales (método
manual)

Inversidn inicial
del equipo

Calibracion
externa anual

Mantenimiento
preventivo anual

Capacitacion
inicial del personal

Consumo de
energia del equipo

Total inversion +
costos primer afno

Ahorro de tiempo
en preparacion (80
% del item A1)

Reduccion de
reprocesos
(evitados con
trazabilidad y
esterilidad)

Eliminacion de
documentacion
manual

frascos/tub

(ON]

S/ por mes

Unico

servicio

servicio

jornada

S/ por mes

h/mes

eventos

h/mes
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100/afio  2.00

12

1

12

2.5 x
12

5x12

100.00

100000.

00

1500.00

1200.00

300.00

120.00

12.00

100.00

12.00

200.00

1200.00

10880.00

100000.0

0

1500.00

1200.00

600.00

1440.00

104740.0
0

C. AHORRO ESTIMADO POR ANO (respecto al proceso manual)
24 x 12

3456.00

3000.00

720.00

Pérdidas
ocasionales

Estimado
promedio

B. COSTOS POR IMPLEMENTACION DE EQUIPO RAYPA AE-MP

Costo del AE-
MP

Por empresa
certificada

Incluye revision
técnica

Interna o por el
proveedor

Mayor
consumo
estimado

80 % de Al

Asume
eliminacion
total

Por
digitalizacion
automatica



C4

valor
agregado

Mejor uso del
tiempo técnico
disponible

Total ahorro
operativo anual

estimado

- 1500.00  Estimacion
(est.) conservadora
8,676.00

Anexo 6. Calculo del ROI y Periodo de Recuperacion (Payback)

Indicador
Inversion total
(primer afo)

Beneficio
econdmico anual
proyectado

ROI (%)

Payback (afos)

Formula

(Beneficio /
Inversion) x
100
Inversion /

Valor
S/
104,740.00

S/ 8,676.00

8.28 %

12.07 anos

Beneficio anual

Observaciones

Incluye equipo, calibracion,
mantenimiento, capacitacion y
energia

Ahorro por tiempo técnico,
reprocesos evitados y
digitalizacion

Retorno de inversion anual

Tiempo estimado de
recuperacion de la inversion

Anexo 7. Cronograma de actividades diarias dentro del laboratorio

Duracién
N° Actividad Descripcion breve Frecuencia |Responsable . Observaciones
estimada
Preparacionde Pesado, mezcla, Aveces se preparan
p‘ . L Diaria (L-S) |1 persona 2-3h . ‘p‘ P
medios de cultivo  |esterilizacion, rotulado medios adicionales
Aplicacién de muestras
Siembra de P . ) o Producto terminado,
2 enmedios segun Diaria (L-S) |1 persona 1-3h .
muestras insumos, etc.
protocolo
Contaje e interpretacion
3|Lectura de placas y . P Diaria 1 persona 1-2h
de colonias
Reporte de Registro en formato
4 P 8 Diaria 1 persona 0.5-1h Segun tipo de muestra
resultados Excelo SAP
Limpieza de
Desinfecciéninterna 2veces/ Puede variar segun
5|cabinas/incubador Y 1 persona 30-45 min . 8
externa semana necesidad
as
Monitoreo Muestreo de ambiente, |Semanal/ ,
6 . . 1 persona 1-2h Segun cronograma
ambiental personaly superficies mensual
Controlde stock de |Revisién de insumos Segun disponibilidad de
7 ] . e Y |semanal 1 persona 20-30 min 8 ) P
medios yreactivos |verificacion de fechas materiales
Verificacién de Revision de Diaria/
iaria
8|equipos incubadoras, l 1 persona 10-20 min Segun protocolo interno
semana
(temperatura) autoclaves, etc.
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