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INTRODUCCION 

 

Los aditivos alimentarios, están prácticamente en todos los alimentos y bebidas 

que ingerimos formando parte de nuestra vida cotidiana. Desde el principio de los 

tiempos, la humanidad ha desarrollado distintos métodos de conservación de los 

alimentos, es decir, distintas formas de minimizar o paliar los efectos de su 

descomposición. Hoy en día, el uso de tecnologías modernas de producción, que 

incluyen la utilización de aditivos, permite satisfacer la demanda del consumidor 

en cuanto a disponer de una conveniente y variada cantidad de alimentos, que 

no sólo sean sanos, sino también seguros y accesibles, en toda época del año. 

Con el programa de Prácticas Profesionales Supervisadas, se realizó la 

validación del método analítico para cuantificar benzoato de sodio y sorbato de 

potasio en salsas por cromatografía líquida de alta eficiencia, ya que el sorbato 

de potasio es un aditivo muy utilizado en los alimentos, en este caso salsas, el 

cual se suele combinar con benzoato de sodio para tener una mejor función 

tecnológica.  

Se realizó un estudio documental y experimental para la validación del método 

analítico, dentro de la cual se recopiló información para la realización del producto 

final de la investigación, así mismo, el programa se desarrolló en tres etapas las 

cuales se ven reflejadas en este informe. 

La implementación de las Prácticas Profesionales Supervisadas ha sido de gran 

ayuda para el desarrollo de la investigación, brindando apoyo por parte de tutores 

de la institución, se pudo realizar de manera satisfactoria la validación del método 

de análisis de preservantes en salsa (benzoato de sodio y sorbato de potasio) 

presentando así, un resumen de informe de validación. 

Con el informe debidamente realizado y presentado, se demuestra la 

confiabilidad de la técnica, instrumentos y equipos utilizados en el Laboratorio de 



Alimentos y Toxicología garantizando que los resultados gozan de fiabilidad y 

que las salsas que ingiere la población salvadoreña cumplen con los estándares 

de calidad normalizados, de igual forma, se asegura que el método es eficaz, 

fiable y reproducible. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPITULO I.  

PLAN DE TRABAJO 
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Tabla N°1. Abreviaturas de referencias reconocidas internacionalmente.  

Fuente: Elaboración Propia 

 

ABREVIATURA REFERENCIA 

USP Farmacopea de los Estados Unidos Americanos 

FEUM Farmacopea de Estados Unidos Mexicanos 

BP Farmacopea Europea 

EP Farmacopea Británica 

JP Farmacopea Japonesa 

AOAC Official Methods of Analysis of AOAC 

EPA Enviromental Protection Agency 

CIPAC Collaborative International Pesticides Analytical Council 

ASTM American Society for Testing and Materials 

ASHTO 
American Association of State Highway and Transportation 

Officials 

ISO “International Organization for Standardization” 

FDA Food and Drug Administration 

FAO Food and Agriculture Organization 

OSA Organismo Salvadoreño de Acreditación 

USDA United States Department of Agriculture 

RTCA Reglamento Técnico Salvadoreño 

INS Instituto Nacional de Salud  

LNSP La Unidad de Laboratorio Nacional de Salud Pública  

LAT Laboratorio de Alimentos y Toxicología  

NTS Norma Técnica Salvadoreña  
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I.TITULO 

 

El programa es una práctica profesional supervisada que se desarrolló en el 

Ministerio de Salud, Instituto Nacional de Salud Pública, Unidad de Laboratorio 

Nacional de Salud Pública, Laboratorio de Alimentos y Toxicología, Plataforma 

Fisicoquímico. 

 

Validación del método analítico para cuantificar benzoato de sodio y sorbato de 

potasio en salsas por HPLC. 
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II.DESCRIPCION DE LA ENTIDAD / DEPARTAMENTOS 

 

El Ministerio de Salud de El Salvador es una institución estatal que tiene como 

objetivo principal coordinar y proveer la atención de la salud de los salvadoreños, 

es por ello que tiene bajo su dirección El Instituto Nacional de Salud (INS).(1). 

 

Figura N°1. Organigrama institucional del Ministerio de Salud. (1). 

 

El Instituto Nacional de Salud (INS) tiene como fin generar, transmitir y difundir 

conocimientos científico-tecnológicos y promover su incorporación para la 

solución de los problemas de salud de la población. El INS surgió para convertirse 

en el referente nacional de investigación en salud, que brinda rectoría y gestiona 

condiciones científico técnicas para la indagación de las causas de las 
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enfermedades y sus determinantes, para la producción de evidencia científica 

que permita la toma de decisiones, dirigidas a la solución de los problemas de 

salud pública que amenazan a la población. Para tales fines el INS ha venido 

estableciendo coordinaciones con otras instituciones como universidades, 

organismos de cooperación internacional, servicios de salud, sector público y 

privado. (1). 

El INS está conformado por tres áreas prioritarias: Escuela de Gobierno en Salud, 

Departamento de Investigaciones en Salud y el Departamento de Laboratorios 

Especializados, siendo el Laboratorio Nacional de Referencia (LNR), más 

conocido como Laboratorio Nacional de Salud Pública, la máxima figura de este 

último componente. (1). 

Dentro de la estructura del Laboratorio Nacional de Salud Pública se encuentran 

tres dependencias: Laboratorio de Vigilancia en Salud, Laboratorio de Salud y 

Medio Ambiente y el Laboratorio de Alimentos y Toxicología (LAT), el cual cumple 

una función muy importante dentro de la sociedad salvadoreña, puesto que 

posee la responsabilidad de velar por la calidad de los alimentos e insumos 

alimenticios que se comercializan y consumen a nivel nacional. (1). 

El LAT tiene como objetivo brindar servicios de análisis Fisicoquímicos, 

Microbiológicos y Toxicológicos de calidad, en muestras de alimentos, biológicas 

y ambientales utilizando métodos estandarizados, manteniendo al personal 

capacitado, actualizado y comprometido a trabajar bajo la Norma Técnica 

Salvadoreña NTS ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la 

competencia de los laboratorios de ensayo y calibración, para obtener resultados 

que garanticen la precisión, exactitud, integridad, trazabilidad, confidencialidad y 

satisfacción de sus clientes. (1). 

Los servicios que presta este laboratorio son para soporte y apoyo en programas 

y funciones que desarrolla el Ministerio de Salud, entre ellos se encuentran: 

- Vigilancia Microbiológicos, Fisicoquímicos y Toxicológicos en Agua de 
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Consumo Humano para dar cumplimiento al programa de la calidad del 

agua, 

- Vigilancia de Vitamina A en azúcar, Hierro en Harina de maíz, trigo y 

pastas alimenticias, Yodo en Sal, para dar cumplimiento al programa de 

alimentos fortificados, 

- Vigilancia de bebidas alcohólicas (Grado Alcohólico y Metanol) 

- Vigilancia de Hielo 

- Vigilancia de Agua envasada 

- Vigilancia de Piscinas 

- Vigilancia de Fórmulas Lácteas 

- Intoxicaciones alimentarias 

- Denuncias de alimentos 

- Venta de servicios 

- Licitaciones 

- Tercería 

- Registro Sanitario de Alimentos, Aguas y Bebidas Alcohólicas 

- Vigilancia del Registro Sanitario 

- Plomo en Sangre 

- Colinesterasa en suero 

- Metales en Suelo y sedimento, 

- Estudios nutricionales, toxicológicos, etc. (1). 
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La organización interna del laboratorio está conformada por el organigrama 

siguiente: 

 

Figura N° 2. Organigrama de Laboratorio de Alimentos y Toxicología. (1). 

 

El Laboratorio de Alimentos y Toxicología del Ministerio de Salud se encuentra 

estructurado de manera administrativa bajo la jefatura del laboratorio y se divide 

organizadamente en plataformas donde se realizan las determinaciones de 

acuerdo a las disciplinas de los análisis; Plataforma de Fisicoquímico, Plataforma 

de Toxicología, Plataforma de Microbiología y la Plataforma de Gestión de 

Calidad; a su vez cada plataforma es dirigida por una coordinación. (1). 

La plataforma de análisis Fisicoquímico, que es el área dentro del Laboratorio de 

Alimentos y Toxicología donde se realizará la Práctica Profesional Supervisada, 

en esta plataforma se realizan determinaciones de metales, grasa, humedad, 

vitamina A en azúcar, Índice de peróxido y acidez, presencia de almidón, materias 

extrañas, proteínas, preservantes, cafeína, entre otros y de interés para este 

trabajo la determinación de preservantes en alimentos. (1). 
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Además, se realizan análisis de agua para consumo humano, entre las 

determinaciones que se realizan se encuentran: Concentración de cloro residual, 

dureza, turbidez, pH y sólidos totales disueltos, entre otros. (1). 
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III.ANTECEDENTES 

 

Previamente en el Laboratorio de Alimentos y Toxicología, se ha tenido como 

preferente el método de cromatografía líquida de alta resolución (HPLC) para la 

determinación de preservantes como Benzoato de sodio y Sorbato de potasio en 

diferentes matrices de alimentos debido a que permite determinar 

simultáneamente ambos aditivos de forma rápida y sencilla. Lo cual ha 

presentado una ventaja en la eficacia de los resultados emitidos por el Ministerio 

de Salud (MINSAL), manteniendo la calidad de dichos procesos. No obstante 

para que el laboratorio pueda ampliar el alcance de la acreditación, a través del 

cumplimiento de los requisitos establecidos por el Organismo Salvadoreño de 

Acreditación (OSA) y en búsqueda de la mejora continua, se realiza este proyecto 

de grado que consiste en la Validación de la metodología del análisis de 

alimentos específicamente la cuantificación de los preservantes benzoato de 

sodio y sorbato de potasio en salsas a través del método de Cromatografía líquida 

de alta eficiencia en salsas. (1). 
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IV.DESCRIPCION DE ACTIVIDADES Y FUNCIONES 

 

Cuadro N°1. Actividades y funciones realizadas por parte del estudiante.  

Fuente: Elaboración Propia  

Actividades Funciones 

Se leerá los procedimientos que 

corresponden al Sistema de Gestión de 

Calidad. 

Conocer los procedimientos aplicados dentro 

del laboratorio. 

Se firmará el acuerdo de confidencialidad de 

parte de los estudiantes involucrados en el 

proyecto. 

Establecer el compromiso de confidencialidad 

de la institución 

Se revisará la normativa vigente (ISO / IEC 

17025:2017- Requisitos generales para la 

competencia de los laboratorios de ensayo y 

calibración, para validar la metodología 

empleada en la determinación de 

preservantes. 

Leer sobre la normativa y los parámetros a 

seguir para realizar una validación. 

Se leerá los Procedimientos Operativos 

Estandarizados, para la determinación de 

preservantes. 

Desarrollar las competencias necesarias para 

el área. 

Se realizarán las prácticas supervisadas en la 

determinación de preservantes.  

Realizar de forma correcta y ordenada la 

determinación de preservantes (Benzoato de 

sodio y Sorbato de potasio). 

Se apoyarán en la validación realizada por 

analistas del Laboratorio de Alimentos y 

Toxicología, sobre la determinación de 

preservantes. 

Aprender los fundamentos básicos tomados 

en cuenta al momento de realizar una 

validación. 

Se cuantificará el parámetro de linealidad del 

método aplicado 

Definir la capacidad del método para obtener 

resultados de la prueba proporcionales a la 

concentración del analito  

Se cuantificará el parámetro de exactitud del 

método aplicado 

Obtener el sesgo entre las mediciones  

Se cuantificará el parámetro de Precisión del 

método aplicado 

Conocer el grado de dispersión entre las 

diferentes mediciones  

Se cuantificará el parámetro límite de 

detección del método aplicado 

Determinar la menor cantidad de Preservantes 

(Benzoato de sodio y Sorbato de potasio) que 

puede medir con certeza estadística 

razonable. 

Se determinará el parámetro de límite de 

cuantificación del método. 

Determinar la menor concentración que puede 

cuantificarse de Preservantes (Benzoato de 

sodio y Sorbato de potasio) con precisión y 

exactitud aceptable. 



22 
 

 
 

 

Continuación de Cuadro N°1. Actividades y funciones a realizar por parte del 

estudiante.  

Fuente: Elaboración Propia 

Actividades Funciones 

Realizar un análisis estadístico cuantificando, 

Linealidad, Exactitud, Precisión y Límite de 

cuantificación de cada uno de los 

preservantes (Benzoato de sodio y Sorbato 

de potasio). 

Realizar un análisis de los datos obtenidos 

posteriormente a la cuantificación.  

Presentación de resultados obtenidos. Demostrar en forma gráfica los resultados 

obtenidos. 
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V.JUSTIFICACION 

 

El programa de Prácticas Profesionales Supervisadas es una modalidad reciente, 

adoptada por la Facultad de Química y Farmacia de la Universidad de El 

Salvador, esta servirá para que los egresados cumplan con el requisito 

establecido en dicho programa en un rango de 940-1056 horas, las cuales se 

cumplen en el periodo de seis meses (Julio del año 2022 a enero del año 2023) 

y de esta manera obtener el título de Licenciado en Química y Farmacia.  El 

aporte para la Facultad es garantizar que los futuros profesionales en Química y 

Farmacia graduados del Alma Máter estén capacitados para desarrollarse en 

cualquier ámbito laboral. 

Así mismo, con el cumplimiento del programa no solo se vio beneficiado el 

egresado sino también la entidad receptora MINSAL; el estudiante tiene la 

oportunidad de poner en práctica los conocimientos teóricos – prácticos 

adquiridos durante su formación académica y a la vez adquirir habilidades 

prácticas y experiencia laboral, fortaleciendo sus conocimientos dentro del ámbito 

profesional,  y el Laboratorio tuvo apoyo en las actividades realizadas en el 

mismo, lo que ayudó a dar continuidad a los proyectos que ahí se desarrollan en 

la búsqueda de la mejora continua de su Sistema de Gestión. 

Se optó por realizar el análisis de preservantes en salsas, específicamente 

benzoato de sodio y sorbato de potasio, para profundizar y hacer énfasis en dicho 

producto asegurando que el método es eficaz, fiable y reproducible.  

Como resultado del Programa de Práctica Profesional Supervisada se elaboró un 

resumen de informe de validación del método de análisis de benzoato de sodio y 

sorbato de potasio utilizados como preservantes en salsas las cuales están 

según el Reglamento Técnico Centroamericano (9), en el grupo 12, se toma el 
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apartado 12.6 que consta de salsas y sus productos análogos el cual es el ítem 

al que se le quiere dar cumplimiento, dentro de este grupo, se encuentran cuatro 

subcategorías las cuales son: Salsas emulsionadas y salsas para mojar (12.6.1), 

Salsas no emulsionadas (12.6.2), Mezclas para salsas y “gravies” (12.6.3) y 

Salsas ligeras (12.6.4). (9). 

Según criterios del Organismo Salvadoreño de Acreditación, para darle 

cumplimiento a la categoría, es necesario cumplir con el 50% de la misma, por lo 

tanto, se seleccionarán dos sub categorías las cuales son Salsas no 

emulsionadas (12.6.2) y Salsas ligeras (12.6.4), de estas sub categorías, se 

tomarán dos muestras de cada una de ellas para realizar la validación, las cuales 

son: Salsa picante, Salsa de tomate, Salsa de ostras y Salsa de pescado, estas 

son con las que se trabajará de forma directa en la realización de la validación 

del método de análisis de benzoato de sodio y sorbato de potasio. Dicha 

validación será importante ya que, si los resultados obtenidos son fiables, se 

garantizará la calidad del análisis en el alimento estudiado.  

Finalmente, con la realización del estudio del método de análisis de preservantes 

en salsas, específicamente benzoato de sodio y sorbato de potasio, se pretendió 

demostrar la confiabilidad de la técnica, instrumentos y equipos utilizados en el 

Laboratorio de Alimentos y Toxicología garantizando que los resultados gozan de 

fiabilidad y que las salsas que ingiere la población salvadoreña cumplen con los 

estándares de calidad normalizados. 

 

 

 

 

 



25 
 

 
 

 

VI. OBJETIVOS 

 

6.1 OBJETIVO GENERAL 

Validar el método analítico para cuantificar benzoato de sodio y sorbato de 

potasio en salsas por HPLC. 

 

6.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

6.2.1. Desarrollar el protocolo de validación del método analítico para 

cuantificar Benzoato de sodio y Sorbato de potasio en salsas por 

Cromatografía Líquida de Alta Eficiencia. 

 

6.2.2. Determinar los parámetros de desempeño de linealidad, exactitud, 

límite de cuantificación, límite de detección y linealidad para el método de 

validación de preservantes benzoatos de sodio y sorbato de potasio en 

salsas. 

 

6.2.3. Elaborar el resumen de informe de validación de los parámetros de 

desempeño de la cuantificación de los preservantes Benzoato de sodio y 

Sorbato de potasio en salsas. 
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VII.RESULTADOS. PRODUCTO FINAL ESPERADO 

 

El producto final de esta práctica fue la redacción de un resumen de informe de 

validación de preservantes (benzoato de sodio y sorbato de potasio) por HPLC. 

Para la realización de este resumen de informe de validación, se tomaron en 

cuenta 3 pasos que son:  

- Establecimiento del protocolo de validación,  

- Realización de la validación,  

- Elaboración del resumen de informe de validación (2). 

 

7.1. DESARROLLO DEL PROTOCOLO DE VALIDACION 

 

Se desarrolló un documento que indicará como se realizará la validación, 

incluyendo parámetros de prueba, características de producto, equipo de 

fabricación, y puntos de decisión en lo que constituye un resultado de prueba 

aceptable. (2). 

 

A continuación, se presenta el formato del protocolo de validación:  

 

Cuadro N°2. Formato para el protocolo de validación.  

Fuente: Elaboración Propia 

Una vez aprobado el protocolo se procedió a asistir a los analistas en la 

realización de la validación de acuerdo a lo planificado. 

Objetivo 
Alcance 
Responsabilidades 
Parámetros a estudiar y los correspondientes criterios de aceptación   
Muestras (matrices) 
Equipos, reactivos y materiales de referencia involucrados en la validación   
Referencia del método analítico a validar 
Procedimiento para la determinación de los parámetros a evaluar. 
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7.2. DETERMINACIÓN DE LOS PARÁMETROS DE DESEMPEÑO 

 

7.2.1. Método de análisis  

7.2.2. Determinación de los parámetros de desempeño 

- Linealidad: se esperó que sea directamente proporcional a la 

concentración del analito dentro de un intervalo dado 

- Exactitud: se pretendió que haya una proximidad entre los 

resultados de la prueba obtenidos y el valor verdadero. 

- Precisión:  Se determinó la precisión del método mediante la 

repetición del análisis de las muestras y calcula la desviación 

estándar y el coeficiente de variación. 

- Límite de cuantificación: se deseó obtener la mínima cantidad de 

analito en la muestra con precisión y exactitud aceptables. 

- Límite de detección: se esperó determinar la concentración más 

baja del analito que puede ser detectada. 

- Incertidumbre: se expresó el intervalo de valores que 

razonablemente pueden atribuirse a la cantidad que se está 

midiendo. (2). 

 

7.2.3. Contenido principal del segundo paso: 

 

Aquí se desarrolló el proceso de cálculo estadístico de los distintos parámetros 

evaluados. 

− Linealidad 

− Exactitud 

− Precisión. 

− Límite de Detección  

− Límite de Cuantificación 
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− Incertidumbre (2). 

Tabla Nº 2 Fórmulas de los parámetros de desempeño. (2)(3)(22). 

Parámetros de 

desempeño 
Fórmulas 

Límite de   

Detección  
 

Límite de 

Cuantificación 
 

Linealidad  Y=mx+b 

Precisión  

 

Exactitud 

(Porcentaje de 

Recobro) y 

Precisión 

(Efecto matriz)  

 

Incertidumbre 
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7.3. ELABORACION DEL RESUMEN DE INFORME DE 

VALIDACION 

 

Se elaboró el resumen de informe de validación en el cual se plasmaron los 

resultados de la evaluación de los parámetros de desempeño de la cuantificación 

del método analítico para cuantificar benzoato de sodio y sorbato de potasio en 

salsas por HPLC. (2). 

7.3.1. Formato del resumen de informe de validación 

 

El protocolo debió ser fechado y firmado por los responsables de la validación o 

persona designada por el laboratorio y deberá incluir lo siguiente:  

 

Cuadro N° 3. Formato del resumen de informe de validación.  

Fuente: Elaboración Propia 

 

Logo del laboratorio Código del documento Pág. X de Y 

Nombre del laboratorio 

Resumen de Informe de validación del 

método para la cuantificación de 

preservantes en salsas. 

Revisión: 

Vigencia: 

- Referencia al protocolo utilizado. 

- Parámetros validados y criterios de aceptación. 

- Resultados Analíticos. 

- Resultados Estadísticos. 

- Interpretación de resultados y/o conclusiones. 

- Cuadro resumen de los resultados obtenidos (parámetro, criterio, resultado y 

conclusión) 

- Declaración de Aptitud del Método 
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VIII.MARCO TEORICO 

 

8.0. GENERALIDADES 

Hay diferentes métodos de análisis para determinar el contenido de sorbatos y 

benzoatos en los alimentos como son la cromatografía en capa fina, 

espectrofotometría ultravioleta (UV), la cromatografía líquida de alta resolución 

(HPLC) y la cromatografía de gases (GC). Aunque en concreto, la técnica de 

HPLC ha demostrado ser la más adecuada para estas determinaciones, ya que 

evita resultados anómalos como consecuencia de ciertas interferencias con otros 

componentes del alimento, y es más exacta y precisa que otras técnicas 

analíticas. (2). 

Como Químico farmacéuticos, la validación de los métodos analíticos se utiliza 

para proporcionar unas pautas generales para monitorizar parámetros de 

proceso, asegurando la exactitud y fiabilidad del método usado. (2). 

Es de suma importancia la cuantificación de preservantes químicos contenidos 

en los alimentos ya que, al sobrepasarse de los límites máximos de consumo, 

puede provocar un daño serio en la salud de las personas. Y, por consiguiente, 

el Ministerio de Salud el cual es el encargado de regular que dichos alimentos 

cumplan con la normativa vigente, garantizando la salud del consumidor. (2). 

 

8.1. DEFINICIONES 

- Exactitud de una medición: Es la proximidad de concordancia entre el 

resultado de una medición y el valor de referencia aceptado. (2). 

- Incertidumbre de medida: Parámetro no negativo que caracteriza la 

dispersión de los valores atribuidos a un mensurando, a partir de la 

información que se utiliza. (2). 
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- Intervalo de confianza: Intervalo en torno al valor estimado que contiene 

el valor real con una probabilidad determinada. (2). 

- Intervalo o Rango: Se define como el intervalo entre la concentración 

superior e inferior para las cuales se ha demostrado la correcta precisión, 

exactitud y linealidad del método. (2). 

- Intervalo lineal: Es la capacidad de un método analítico para dar 

resultados que son directamente proporcionales a la concentración del 

analito dentro de un intervalo dado. (2). 

- Precisión: Es la proximidad de concordancia entre los resultados de 

pruebas independientes obtenidos bajo condiciones estipuladas. (2). 

- Límite de detección: El menor contenido que puede medirse con una 

certeza estadística razonable o La menor concentración del analito en una 

muestra que puede detectarse, pero no necesariamente cuantificarse bajo 

las condiciones establecidas de la prueba. (2). 

- Límite de cuantificación: La menor concentración de un analito que 

puede determinarse con una precisión (repetibilidad) y una exactitud 

aceptable bajo las condiciones establecidas de la prueba. (2). 

- Linealidad: Define la habilidad del método para obtener resultados de la 

prueba proporcionales a la concentración del analito. (2). 

- Repetibilidad: Precisión en condiciones de repetibilidad, es decir, 

condiciones según las cuales los resultados independientes de una prueba 

se obtienen con el mismo método, sobre objetos de prueba idénticos, en 

el mismo laboratorio, por el mismo operador, usando el mismo equipo y 

dentro de intervalos de tiempo cortos. (2). 

- Validación: Confirmación mediante el suministro de evidencia objetiva de 

que se han cumplido los requisitos para una utilización o aplicación 

específica prevista. (2). 
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- Protocolo de validación: Descripción de pruebas específicas para 

demostrar que un proceso da resultados que cumplen con los criterios 

preestablecidos de manera consistente. (4) 

 

8.2. VALIDACION 

El término validación ha sido definido en distintas literaturas de diversas maneras 

y por diversos autores, aunque los términos utilizados son diferentes, todas 

concuerdan con lo mismo: especificar e implementar, aprobar y documentar. (5). 

  

La validación de un método tiene como definición: 

El proceso de establecer las características de desempeño y limitaciones de un 

método y la identificación de las influencias que pueden modificar esas 

características y hasta qué punto. (5). 

Nota: Se puede aplicar cuando un método se desarrolla sin tener en mente 

ningún problema en particular (5). 

En general se consideran 3 tipos de validación:  

- Validación prospectiva: para procesos nuevos.  

- Validación retrospectiva: para procesos repetidamente utilizados no 

validados anteriormente, pero de los cuales se tiene suficiente 

documentación para probar la “bondad” del proceso.  

- Validación concurrente: validación llevada a cabo durante la producción 

rutinaria de productos destinados a la venta. (5).
 

 

8.3. IMPORTANCIA DE LA VALIDACION 

La validación consiste en confirmar y documentar que los resultados emanados 

de la aplicación de un método de análisis son confiables. (5). 
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Evidentemente todo nuevo método analítico debe validarse para demostrar su 

idoneidad, pero generalmente existen metodologías antiguas aplicadas durante 

mucho tiempo y entonces tiene poco sentido validar como si fuera una 

metodología desconocida. Se habla entonces de una validación retrospectiva, 

donde se pueden combinar los nuevos criterios de validación con toda la 

experiencia ya adquirida. En cambio, se conoce como validación prospectiva a la 

que se realiza frente a un producto nuevo. (5). 

 

Al realizar una validación de un método, se contribuye a la garantía que se les da 

a los consumidores sobre la calidad de un producto determinado. Se refuerza el 

control de calidad en alimentos y el cumplimiento de las normas alimentarias; Por 

lo tanto, este es un proceso que debe realizarse de una forma meticulosa y 

ordenada ya que, a partir del resultado de la validación del método, se 

determinará si es o no, confiable dicho método. (5). 

 

8.4. METODO 

Se define como una pieza fundamental en el análisis químico, y se emplea para 

resolver problemas relativos a la composición y naturaleza de la materia. El 

análisis químico tiene diversos ámbitos de aplicación, destacando el control de 

calidad de las materias primas y de los productos. (5). 

 

8.5. CLASIFICACION DEL METODO 

Se diferencian tres casos, en los que la dificultad de la validación aumenta del 

primero al tercero: 

- Método Normalizado: Se trata de un método de ensayo normalizado, que 

se aplica exactamente como está descrito en referencias reconocidas 

internacionalmente. Ejemplos de referencias reconocidas: USP, FEUM, 

EP, BP, JP, IP, AOAC, Standard Methods, EPA, PAM, CIPAC, ASTM, 
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ASHTO, ISO, Codex Alimentarius, FDA, FAO, CE, USDA, otras 

referencias serán evaluadas. (5). 

- Método Normalizado modificado: Se trata de una modificación a un 

método de ensayo normalizado. Ejemplos: un método de extracción 

diferente o la aplicación del método en una matriz diferente a la indicada, 

aplicación del método en rangos distintos trabajos. (5). 

 

- Método no normalizado: Se trata de un método de ensayo que no se 

encuentra en referencias reconocidas internacionalmente. (5). 

 

8.6. PARAMETROS A VALIDAR PARA METODOS NORMALIZADOS 

MODIFICADOS. 

Los parámetros que se utilizaron en esta investigación para validar métodos 

normalizados modificados según la Organización Salvadoreña de Acreditación 

fueron los siguientes. (5): 

Tabla N°3 Parámetros para métodos normalizados modificados. (6) 

Parámetros Cualitativo 
Clasificación de 

componentes 
Propiedad física 

Selectividad/ 

Especificidad  
Si + No 

Linealidad No Si + 

Exactitud No Si + 

Precisión No Si Si 

Límite de detección Si + No 

Límite de 

cuantificación  
No Si + 

Robustez No + No 

Incertidumbre No Si Si 

+: Puede o no requerirse, dependiendo de la naturaleza del análisis o rango a 

validar.  
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8.7. GENERALIDADES DE LOS PARAMETROS A VALIDAR POR METODOS 

NORMALIZADOS MODIFICADOS (CLASIFICACION DE COMPONENTES). 

- Linealidad  

La linealidad se evaluó con la determinación de Intervalo lineal e Intervalo de 

trabajo. (2). 

El ‘intervalo de trabajo’ es el intervalo en el cual el método proporciona resultados 

con una incertidumbre aceptable. El extremo inferior del intervalo de trabajo está 

determinado por el límite de cuantificación, LOQ. El extremo superior del intervalo 

de trabajo está definido por las concentraciones a las cuales se observan 

anomalías significativas en la sensibilidad analítica. (2). 

 

Un ejemplo de esto es el efecto meseta a altos valores de absorbancia en la 

espectroscopia UV/VIS. El intervalo lineal es la capacidad de un método analítico 

para dar resultados que son directamente proporcionales a la concentración del 

analito dentro de un intervalo dado. (2). 

Se definen a continuación los elementos a considerar para la realización de los 

parámetros de Intervalo de trabajo e intervalo lineal. (2). 

 

- Exactitud  

La evaluación práctica de la Exactitud (veracidad) se fundamentó en la 

comparación de la media de los resultados de un método con relación a valores 

conocidos, es decir, la veracidad se determina contra un valor de referencia. (2). 

Se dispone de dos técnicas básicas: Verificación con respecto a los valores de 

referencia de un material caracterizado y comparación con otro método 

caracterizado. (2). 

 

Para verificar la Exactitud (veracidad) utilizando un material de referencia, se 

determinó la media y la desviación estándar de una serie de réplicas de una 

prueba y se compara contra el valor caracterizado del material de referencia. (2). 
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El material de referencia ideal sería un material certificado de matriz natural, muy 

semejante a la muestra de interés. Claramente la disponibilidad de estos 

materiales es limitada. (2). 

 

Los materiales de referencia para una validación pueden ser:  

a) Preparados por adición de materiales típicos con materiales de referencia 

con pureza certificada u otros materiales de pureza y estabilidad 

adecuada.  

b) Materiales típicos bien caracterizados, de estabilidad verificada 

internamente y conservados para control de calidad interno. (2). 

 

Para el cálculo del parámetro de Exactitud utilizando Material de Referencia, se 

debió tomar en cuenta las siguientes formulas: 

 

Figura N° 3. Fórmulas para el cálculo del parámetro de exactitud utilizando 

Material de Referencia. (2). 

En donde:   

X = Valor medio 

X 
ref = valor de referencia  

b= Sesgo 

b(%)= Error relativo porcentual 

R(%)= Recuperación aparente. (2). 
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Para el cálculo del parámetro de Exactitud utilizando matriz adicionada, se debió 

tomar en cuenta las siguientes formulas: 

 

Figura N° 4. Fórmulas para el cálculo del parámetro de exactitud utilizando matriz 

adicionada (2). 

En donde: 

R´(%) es la recuperación relativa de adiciones a las diferentes concentraciones.  

- Precisión 

Se pueden determinar de tres maneras: 

 

Repetibilidad: Estudia la variabilidad del método efectuando una serie de análisis 

sobre la misma muestra en las mismas condiciones operativas (un mismo 

analista, mismos aparatos y reactivos, etc.) en un mismo laboratorio y en un 

periodo de tiempo corto. (2). 

 

Precisión intermedia: Estudia la variabilidad del método efectuando una serie de 

análisis sobre la misma muestra, pero en condiciones operativas diferentes 

(diferentes analistas, aparatos, días, etc.) y en un mismo laboratorio. (2). 

 

Reproducibilidad: Estudia la variabilidad del método bajo condiciones operativas 

diferentes y en distintos laboratorios. Esto aplica en caso de organizaciones con 

diferentes laboratorios y/o cuando se requiera transferir métodos. Este parámetro 

aplica únicamente a laboratorios que tienen cedes con las cuales poder 

compararse (2). 

 

- Límite de Detección y Limite de Cuantificación 

El límite de Cuantificación es un término cuantitativo (menor cantidad medible) 

mientras que el límite de detección es cualitativo (menor cantidad detectable). (2). 
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- Incertidumbre 

La incertidumbre es un intervalo asociado con un resultado de medida que 

expresa el intervalo de valores que razonablemente pueden atribuirse a la 

cantidad que se está midiendo. Una estimación de la incertidumbre debe tener 

en cuenta todos los efectos reconocidos que operan en el resultado. Las 

incertidumbres asociadas con cada efecto se combinan de acuerdo con 

procedimientos bien establecidos. (2). 

 

8.8. CRITERIOS DE ACEPTACION 

 

Linealidad: 

 

Criterios de aceptación Intervalo lineal: 

- Comportamiento lineal en la gráfica de concentración vs respuesta 

analítica.  

- Datos aleatorios en el gráfico de residuales. 

- El intervalo de confianza del intercepto debe incluir el cero, cuando se 

incluyan concentraciones bajas en la curva. (2). 

 

Criterios de aceptación Intervalo de trabajo: 

- r ≥ 0.98  

- El intervalo de confianza de la pendiente debe incluir la unidad (2). 

 

Exactitud:  

Se deberá tomar en cuenta lo establecido en la referencia del método. (2). 

 

Precisión:   

Se deberá tomar en cuenta lo establecido en la referencia del método. (2). 

Límite de detección:  
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A partir de la curva o tabla construida, determinar mediante inspección, la 

concentración mínima a la cual la prueba no es confiable. (2). 

 

Límite de Cuantificación:  

Numéricamente es mayor el límite de Cuantificación y representa la menor 

cantidad de analito que puede analizarse con un % de Coeficiente de Variación 

y de Recuperación aceptables. Concentraciones menores pueden detectarse, 

pero no cuantificarse. (2). 

 

Incertidumbre:   

Reportar la incertidumbre expandida con un factor de cobertura k=2 y un nivel de 

significancia del 95%. (2). 

 

8.9. ASPECTOS GENERALES SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS 

Desde un punto de vista estrictamente etimológico podría entenderse por 

“aditivo”, cualquiera sustancia extraña que se agrega voluntariamente a un 

alimento y en este contexto se justifica una alarma a nivel del consumidor. Pero, 

lamentablemente se suele llegar, a veces aun en forma sensacionalista, a 

expresiones de desconocimiento total, al equiparar, por ejemplo, “química” con 

“veneno”, olvidando que todos los procesos de los organismos vivos de la 

naturaleza se basan en reacciones químicas y que la “quimio-fobia” es irracional, 

pues muchos de los grandes problemas de la humanidad se resuelven sólo con 

la ayuda de la química. (7). 

 

Es por estas consideraciones que, a nivel internacional (FAO/OMS, CEE y FDA), 

se ha procedido a restringir el concepto de “aditivo alimentario” a una sustancia 

de carácter generalmente no nutritivo, de composición perfectamente conocida y 

que se incorpora a un alimento en cantidades siempre pequeñas y muy 



40 
 

 
 

controladas para cumplir un determinado objetivo tecnológico. Este puede 

consistir en un mejoramiento, ya sea de su estabilidad (calidad tecnológica) o de 

su presentación, a través de sus caracteres organolépticos (calidad estética). (7). 

 

8.10. PRESERVANTES / CONSERVANTES 

Existen un conjunto de factores causantes de alteraciones en los alimentos; 

crecimiento y actividad de los microorganismos (bacterias, levaduras y mohos), 

actividad enzimática y otras reacciones químicas del propio alimento, infestación 

por insectos, parásitos y roedores, almacenamiento a temperaturas inadecuadas, 

ganancia o pérdida de humedad, reacciones con el oxígeno y la luz. (8). 

 

De todas las alteraciones mencionadas la causada por microorganismos, es una 

de las más preocupantes en la industria alimentaria, porque además de echar a 

perder los nutrientes pueden dar lugar a intoxicaciones graves. Es por esto que 

los conservantes químicos con propiedades antimicrobianas juegan un 

importante papel para prevenir las alteraciones y asegurar la calidad higiénica de 

muchos alimentos. (8). 

 

Los conservantes químicos son: “sustancias que se añaden a los productos 

alimenticios para protegerlos de alteraciones biológicas como fermentación, 

enmohecimiento y putrefacción”. (8). 

Un aspecto a considerar es, que ningún aditivo conservador es eficaz sobre todo 

el espectro contaminante por lo que es bastante infrecuente la utilización de un 

solo método antimicrobiano para preservar un alimento y, siempre que es posible, 

se recurre a la combinación de varios procedimientos suaves encaminados a 

obtener una máxima inhibición de la actividad microbiana y un mínimo deterioro 

del valor nutritivo o de la aceptabilidad del producto. (8). 
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Las sustancias químicas que se usan como conservantes no han variado desde 

hace tiempo, pues es difícil encontrar nuevos compuestos con acciones mejores 

o más amplias que a la vez carezcan o posean una débil toxicidad, además de 

tener un bajo costo. (8). 

 

Cuando la contaminación de los alimentos se da de forma natural actúan varios 

tipos de microorganismos y si las condiciones son apropiadas (calurosas y 

húmedas) presentaran una gran velocidad de multiplicación, pudiendo duplicar 

su número cada 30 minutos, estas propiedades hacen de ellos la principal fuente 

de descomposición de los alimentos. (8). 

 

8.11. BENZOATO DE SODIO (C6H5COONa)  

También conocido como benzoato de sosa, es blanca, cristalina o granulada, es 

soluble en agua y ligeramente soluble en alcohol. La sal es antiséptica y en 

cantidades elevadas es tóxica. Puede ser producido por reacción de hidróxido 

sódico con ácido benzoico. (8). 

 

El benzoato sódico sólo es efectivo en condiciones ácidas (pH<3.6) lo que hace 

que su uso más frecuente sea en conservas, en aliño de ensaladas (vinagre), en 

bebidas carbonatadas (ácido carbónico), en mermeladas (ácido cítrico), en zumo 

de frutas (ácido cítrico) y en salsas de comida china (soja, mostaza y pato). (8). 

 

Se ha comprobado que tanto el ácido benzoico como sus sales no tienen efectos 

nocivos para las personas cuando se utiliza en pequeñas cantidades, se elimina 

rápidamente del organismo después de conjugarse con la glicina para formar 

ácido hipúrico (benzoilglicina) evitando su acumulación. (8). 
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8.12. SORBATO DE POTASIO (C6H7O2K)   

El sorbato de potasio es un conservante suave, actúa principalmente contra 

hongos y levaduras, es utilizado en una variedad de aplicaciones incluyendo 

alimentos, vinos y cuidado personal, es usado principalmente en los productos 

lácteos y en el pan de centeno. (8). 

 

Este compuesto no es tóxico, pero dado que es un producto sintético, puede 

conducir a ciertas consecuencias negativas como la pérdida de nutrientes en los 

alimentos, diarrea, náuseas y diversos tipos de reacciones alérgicas. Un estudio 

mostró que la combinación entre el sorbato de potasio y la vitamina C, que se 

encuentra en la mayoría de los alimentos, pueden causar mutagenicidad y 

actividad que daña el ADN. Este conservante ocasionalmente puede causar 

urticaria, así como erupciones e irritaciones en la piel y los ojos (8). 

 

8.13. REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 67.04.54:18, 

ALIMENTOS Y BEBIDAS PROCESADAS. ADITIVOS ALIMENTARIOS. 

 

Dentro de este reglamento se estipulan los tipos de salsas de las cuales las que 

se estudiarán, se encuentran en el apartado 12.6, con sub categorías del 12.6.1 

al 12.6.4 en el orden siguiente: (9). 

 

8.13.1. Salsas y productos análogos (12.6) (9). 

Incluye las salsas, los “gravies”, los aliños y las mezclas que hay que reconstituir 

antes de su consumo. Los productos listos para el consumo se dividen en una 

subcategoría de productos emulsionados (12.6.1) y otra de productos no 

emulsionados (12.6.2), mientras que la subcategoría de mezclas (12.6.3) abarca 

las mezclas de salsas emulsionadas y no emulsionadas. (9). 
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- Salsas emulsionadas y salsas para mojar (p.ej. mayonesa, aderezos para 

ensaladas salsa para mojar de cebollas), (12.6.1). (9). 

Salsas, gravies, aderezos, y salsas para mojar a base de, por lo menos en parte, 

una emulsión de grasa o aceite en agua. Los ejemplos incluyen: aderezos para 

ensaladas (p. ej. estilos francés, italiano, griego, ranchero), grasas para untar (por 

ejemplo, la mayonesa con la mostaza), cremas para ensaladas, salsas grasas y 

salsas para mojar para aperitivos (p. ej. salsa para mojar de tocino y queso 

cheddar, salsa para mojar de cebollas). (9). 

 

- Salsas no emulsionadas (p. ej. “ketchup”, salsas a base de queso, salsas 

a base de nata (crema) y salsa “gravy”), (12.6.2). (9). 

Incluye las salsas, “gravies” y aderezos a base de agua, leche de coco, y leche. 

Entre otros ejemplos cabe mencionar: la salsa picante, la salsa de tomate, la 

salsa de queso, la salsa Worcestershire, la salsa Worcestershire oriental espesa 

(salsa tonkatsu), el ajiaco, la salsa agridulce para mojar, y la salsa bechamel (a 

base de nata (crema)) (se trata de una salsa que consiste principalmente en leche 

o nata (crema) con poca grasa (p. ej. mantequilla) y harinas añadidas, con o sin 

aderezos o especias). (9). 

 

- Mezclas para salsas y “gravies” (en polvo), (12.6.). (9). 

Producto concentrado, normalmente en polvo, que hay que mezclar con agua, 

leche, aceite u otro líquido para preparar una salsa o “gravy” acabados. Ejemplos 

de ese producto son las mezclas para salsa de queso, salsa holandesa, y los 

aliños para ensaladas (p. ej. el italiano o el tipo "ranch”). (9). 

 

- Salsas ligeras (p. ej. salsa de pescado), (12.6.4). (9). 

Incluye las salsas ligeras no emulsionadas y poco espesas que pueden 

elaborarse a base de agua. Estas salsas se utilizan más como condimento o 

ingrediente que como un “gravy” acabado (para emplear, p. ej. en el rosbif). Son 
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ejemplos de estos productos la salsa de ostra, y la salsa de pescado tailandesa 

(nam pla) (9). 

 

En la realización de la validación, se toman en cuenta los niveles máximos de 

presencia de benzoato de sodio y Sorbato de potasio en salsas de la categoría 

12.6 las cuales nos proporciona el Organismo Salvadoreño de Reglamentación 

Técnica y están normados los límites permitidos en mg/kg. (9). 

Tabla Nº4. Nivel máximo de presencia de Benzoatos en salsas. (9). 

N° 

categoría 

de 

alimentos ° 

Grupo de alimento/ Determinación 

Límite 

Permitido 

según. 

Referencias 

12.6.1 

Benzoatos: Benzoato de sodio 

(E211) 

 

1000 mg/kg 

CODEX STAN 192-

1995  Norma General 

para los Aditivos 

Alimentarios.(9). 

12.6.2 

Benzoatos: Benzoato de sodio 

(E211) 

 

1000 mg/kg 

CODEX STAN 192-

1995  Norma General 

para los Aditivos 

Alimentarios (9). 

12.6.3 
Benzoatos: Benzoato de sodio 

(E211) 
1000 mg/kg 

CODEX STAN 192-

1995  Norma General 

para los Aditivos 

Alimentarios (9). 

12.6.4 
Benzoatos: Benzoato de sodio 

(E211) 

1000 mg/kg 

 

CODEX STAN 192-

1995  Norma General 

para los Aditivos 

Alimentarios (9). 
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Tabla Nº5. Nivel máximo de presencia de Sorbatos en salsas. (9). 

 

N° categoría de 

alimentos ° 
Grupo de alimento/ Determinación 

Límite Permitido 

según. 

12.6.1 

Sorbatos:  Ácido sórbico (E200) Sorbato de potasio 

(E202) 

 

3350 mg/kg (9). 

12.6.2 

Sorbatos:  Ácido sórbico (E200) Sorbato de potasio 

(E202) 

 

2000 mg/kg (9). 

12.6.3 
Sorbatos:  Ácido sórbico (E200) Sorbato de potasio 

(E202) 
2000 mg/kg (9). 

12.6.4 
Sorbatos:  Ácido sórbico (E200) Sorbato de potasio 

(E202) 
2000 mg/kg (9). 

 

 

8.14. METODO DE DETECCION 

 

CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA 

La cromatografía comprende un conjunto de técnicas que tienen como finalidad 

la separación de mezclas basándose en la diferente capacidad de interacción de 

cada componente en otra sustancia. De forma general, consiste en pasar una 

fase móvil (una muestra constituida por una mezcla que contiene el compuesto 

deseado en el disolvente) a través de una fase estacionaria fija sólida. La fase 

estacionaria retrasa el paso de los componentes de la muestra, de forma que los 

componentes la atraviesan a diferentes velocidades y se separan en el tiempo. 

Cada uno de los componentes de la mezcla presenta un tiempo característico de 

paso por el sistema, denominado tiempo de retención. Cuando el tiempo de 

retención del compuesto deseado difiere del de los otros componentes de la 

mezcla, éste se puede separar mediante la separación cromatográfica. (10). 

 



46 
 

 
 

La separación de los diferentes componentes de una mezcla que se encuentran 

en un líquido o gas es el resultado de las diferentes interacciones de los solutos 

a medida que se desplazan alrededor o sobre una sustancia líquida o sólida (la 

fase estacionaria). Las diversas técnicas para la separación de mezclas 

complejas se fundamentan en la diversidad de afinidades de las substancias por 

un medio móvil gas o líquido y un medio absorbente estacionario (papel, gelatina, 

alúmina o sílice) a través del cual circulan. (10). 

 

IX.DISEÑO METODOLOGICO 

 

Los aspectos metodológicos que se utilizaron para la elaboración del informe de 

la validación del método analítico normalizado modificado para cuantificar 

benzoato de sodio y sorbato de potasio en salsas por cromatografía líquida de 

alta eficiencia fueron: 

 

9.1. UNIVERSO 

 

Todas las muestras que ingresaron al Laboratorio de Alimentos y Toxicología 

dentro del área de análisis fisicoquímico, a las cuales se les debió realizar la 

determinación de preservantes. 

 

 

9.2. MUESTRA 

 

Salsas que ingresaron como muestras de análisis al Laboratorio de Alimentos y 

Toxicología, las cuales fueron: Salsa picante, Salsa de tomate, Salsa de ostras y 

Salsa de pescado, proporcionadas por la institución en los meses de diciembre 

del año 2022 a enero del año 2023. 
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9.3. FUENTES DE INFORMACION 

 

En esta validación, se utilizaron las siguientes fuentes primarias: 

- Manuales de procedimientos para determinar la cuantificación de los 

preservantes (Benzoato de sodio y Sorbato de potasio) 

- Normativas vigentes nacionales e internaciones sobre los límites en la 

presencia de preservantes (Benzoato de sodio y Sorbato de potasio) 

- Trabajos de investigación nacionales como internacionales sobre el 

método y la exactitud de métodos analíticos.  

- Guías nacionales e internacionales sobre la cuantificación de Benzoato de 

sodio y Sorbato de potasio. 

 

 

9.4. TECNICAS DE OBTENCION DE INFORMACION (INTERVENCION) 

 

Para esta investigación se utilizó el análisis documental como una técnica y la 

observación experimental las cuales se describen a continuación. 

 

- Análisis Documental:  

En este aspecto, se consultará y analizará la información de documentos tales 

como guías, trabajos de investigación, normativas y manuales de 

procedimientos, relacionados con la validación. 

 

- Observación Experimental: 

Para esta técnica se utilizará la manipulación en este caso de las salsas, tomando 

muestras, observándolas y recolectando la información necesaria para cumplir 

con la investigación. 
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Las muestras se codificaron de la siguiente manera: 

 

- Muestra de salsa de tomate proporcionada por el Laboratorio. Durante el 

proceso de Validación la muestra se va a identificar bajo el código (S1). 

 

- Muestra de salsa picante proporcionada por el Laboratorio. Durante el 

proceso de Validación la muestra se va a identificar bajo el código (S2). 

 

- Muestra de salsa de pescado proporcionada por el Laboratorio. Durante 

el proceso de Validación la muestra se va a identificar bajo el código (S3). 

 

- Muestra de salsa de ostras proporcionada por el Laboratorio. Durante el 

proceso de Validación la muestra se va a identificar bajo el código (S4). 

 

Fortificación a diferentes concentraciones con estándar analítico de benzoato de 

sodio y sorbato de potasio para elaboración de las curvas de calibración y 

fortificación de muestras. 

 

De igual manera, se tiene una intervención de tipo experimental porque se 

recopiló y analizó información obtenida durante el ensayo en laboratorio y 

bibliográfica ya que para la obtención de información se utiliza la consulta y 

análisis de fuentes escritas. 
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9.5. HERRAMIENTAS PARA OBTENCION DE INFORMACION 

(INSTRUMENTOS).  

 

Los instrumentos utilizados fueron hojas de registros para recolectar los datos. 

Los resultados se presentaron recogiendo todos los datos obtenidos del registro 

de pesos que se toman en balanza semi analítica con el formato siguiente:  

 

Tabla N°6. Registro de pesos tomados en balanza semi analítica.  

Fuente: Elaboración Propia 

 

Mx 

Concentración 

añadida 

(µg /mL) 

Peso de Mx Mx 

Concentración 

añadida 

(µg /mL) 

Peso de Mx 

S1A   S4A   

S1B   S4B   

S1C   S4C   

S1D   S4D   

S1E   S4E   

S2A   S5A   

S2B   S5B   

S2C   S5C   

Así también, se recolectaron los datos obtenidos en el análisis por Cromatografía 

liquida de alta eficacia, haciendo uso de la siguiente tabla:  
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Tabla N°7. Datos obtenidos por el análisis en la cromatografía líquida de alta  

Eficacia (HPLC).  

Fuente: Elaboración Propia 

 

Mx 

Conc. 

añadida 

(µg /mL) 

Conc. 

obtenida en 

HPLC 

Área 

obtenida 

de HPLC 

Mx 

Conc. 

añadida 

(µg /mL) 

Conc. 

obtenida en 

HPLC 

Área 

obtenida 

de HPLC 

S1A    S4A    

S1B    S4B    

S1C    S4C    

S1D    S4D    

S1E    S4E    

S2A    S5A    

S2B    S5B    

S2C    S5C    

Para el uso y control de los equipos del laboratorio, se elaboró un registro en el 

cual se registraron las fechas, horas, el equipo utilizado y el responsable del 

mismo durante la obtención de la información, con el formato siguiente:  

 

Tabla N°8. Registro de equipos utilizados durante la obtención de información. 

Fuente: Elaboración Propia 

REGISTO DE EQUIPO UTILIZADO 

FECHA HORA EQUIPO RESPONSABLE 

    

    

 

9.6. PROCEDIMIENTOS Y ANALISIS DE INFORMACION 

(PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE INFORMACION). 

Posteriormente de la recolección de datos se dio inicio a su procesamiento y 

análisis, el cual se encuentra registrado en las siguientes tablas:  
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Nota: Los cálculos se realizaron siguiendo las fórmulas de la Tabla Nº 2 la cual 

se encuentra en la página número 28 

 

Tabla N°9. Resumen de resultados obtenidos a la concentración de x µg /ml 

para evaluar la linealidad del sistema.  

Fuente: Elaboración Propia 

 

Tabla N° 10. Resumen de las desviaciones estándares y sus respectivos 

coeficientes de variación (cv).  

Fuente: Elaboración Propia 

Concentración 

Teórica (ug/mL) 
Ў Y – Y’ S CV (%) 

x     

x     

x     

x     

x     

Promedio     

 

N° de 

Replica 

Concentración 

añadida 

(µg /mL) 

Y = 

Concentración 

obtenida (µg 

/mL) 

Y² Y – Y’ Ў S 
CV 

(%) 

1 X       

2 X       

3 X       

4 X       

5 X       

6 X       
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De estos datos, se calculó la regresión lineal, si la desviación estándar era 

proporcional a la concentración, entonces se consideraba cálculo de regresión 

ponderado en lugar de una regresión lineal no ponderada simple.  
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Cálculos para la determinación de precisión, exactitud y límite de 

cuantificación. 

Se elaboraron los cálculos para la determinación de los parámetros de precisión, 

exactitud y límite de cuantificación, según la recolección y procesamiento de 

datos obtenidos previamente, sus resultados se registraron en el formato 

siguiente:   

 

Tabla N° 11. Determinación de parámetros para Benzoato de Sodio.  

Fuente: Elaboración Propia. 

Resultados de la exactitud del método para Benzoato de Sodio 

Concentración 

Teórica (ug/mL) 
x x x x x 

Réplicas Concentración Recuperada (ug/mL) 

1      

2      

3      

4      

5      

6      

Media aritmética      

Desv. Estd      

Sesgo (b)      

Error relativo 

porcentual b% 
     

Recuperación 

aparente (%R) 
     

CV (Coeficiente 

de variación) 
     

Intervalo de 

confianza (IC) 
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Tabla N°12. Determinación de parámetros para Sorbato de Potasio.   

Fuente: Elaboración Propia. 

 

Resultados de la exactitud del método para Sorbato de Potasio 

Concentración 

Teórica (ug/mL) 
x x x x x 

Replicas Concentración Recuperada (ug/mL) 

1      

2      

3      

4      

5      

6      

Media aritmética      

Desv. Estd      

Sesgo (b)      

Error relativo 

porcentual b% 
     

Recuperación 

aparente (%R) 
     

CV (Coeficiente 

de variación) 
     

Intervalo de 

confianza (IC) 
     

 

El programa utilizado durante el desarrollo de la investigación fue:  

 

- El software que se utilizo fue: “OpenLAB Chromatography Data System 

(CDS) ChemStation Edition”. 
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Posteriormente del desarrollo de los cálculos, se realizó una tabla resumen en la 

que se plasmó los resultados, con su especificación para el método. 

Tabla N°13. Tabla resumen de resultados con su especificación para el método. 

Fuente: Elaboración Propia. 

PARAMETRO EVALUADO LIMITE 
RESULTADO 

OBTENIDO  

OBSERVACION 

(Cumple / NC) 

LINEALIDAD 

Intervalo Lineal                  

Residuales Aleatorios  Cumple/ NC 

Intervalo del intercepto Debe contener 

el valor cero 
 

Cumple/ NC 

Intervalo de Trabajo 

Coeficiente de determinación 

 

r>= 0,98 
 

 

Cumple/ NC 

RECUPERACIÓN, EXACTITUD (TANTO POR UNO)  

Nivel 1 Analista 1 

80%-120% 

  Cumple/ NC 

Nivel 1  Analista 2   Cumple/ NC 

Nivel 2 Analista 1   Cumple/ NC 

Nivel 2 Analista 2   Cumple/ NC 

Nivel 3 Analista 1   Cumple/ NC 

Nivel 3 Analista 2   Cumple/ NC 

PRECISIÓN INTERMEDIA COMO CV  

Nivel 1  

CV<= 20 % 

 Cumple/ NC 

Nivel 2  Cumple/ NC 

Nivel 3  Cumple/ NC 

REPETIBILIDAD COMO CV 

Analista 1 

Nivel 1  

CV<= 10 % 

 Cumple/ NC 

Nivel 2  Cumple/ NC 

Nivel 3  Cumple/ NC 

Analista 2 

Nivel 1   Cumple/ NC 

Nivel 2  Cumple/ NC 

Nivel 3  Cumple/ NC 

INCERTIDUMBRE DEL 

RESULTADO A REPORTAR 
<= 20 %  Cumple/ NC 

LÍM. DE DETECCIÓN DEL 

MÉTODO (LDM) 
<= 33.333 %  Cumple/ NC 

LÍM. DE CUANTIFICACIÓN DEL 

MÉTODO (LCM) 
<= 100 %  Cumple/ NC 
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9.7. PRUEBAS ESTADISTICAS 

 

- Regresión Lineal 

Técnica de análisis de datos que predice el valor de datos desconocidos 

mediante el uso de otro valor de datos relacionado y conocido. Modela 

matemáticamente la variable desconocida o dependiente y la variable 

conocida o independiente como una ecuación lineal. (11). 

 

- Media Aritmética 

La media aritmética es el valor obtenido al sumar todos los datos y dividir 

el resultado entre el número total de datos. (11). 

 

- Desviación Estándar 

La desviación estándar de la repetibilidad sr, se obtiene calculando la raíz 

cuadrada del término del cuadrado medio dentro del grupo, que representa 

la varianza intragrupo. (11). 

 

- Coeficiente de Variación 

El Coeficiente de Variación es una medida de dispersión que permite el 

análisis de las desviaciones de los datos con respecto a la media y al 

mismo tiempo las dispersiones que tienen los datos dispersos entre sí. (11). 

 

- Intervalo de confianza  

Intervalo en torno al valor estimado que contiene el valor real con una 

probabilidad determinada. (11). 
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- Incertidumbre estándar Combinada  

Uc es una estimación de la desviación estándar igual a la raíz de la 

varianza total obtenida por combinación de todos los componentes de la 

incertidumbre. (11). 

 

- Incertidumbre expandida 

U proporciona el intervalo en el cual el valor de la medida se encontrará 

con un alto nivel de confianza. (11).
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X.CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 

 

TIEMPO   

 

              ACTIVIDAD 

AÑOS 

2022 2023 

Jul Ago Sep Oct Nov Dic Ene Feb Mar Abr May Jun 

I 

ELABORACION 

DEL PLAN DE 

TRABAJO 

            

REVISION Y 

APROBACION 

DEL PLAN DE 

TRABAJO 

            

PRESENTACION 

DEL PLAN DE 

TRABAJO 

            

II 

EJECUCION DE 

LAS PPS 

            

REVISION DEL 

INFORME DE 

PPS 

            

PRESENTACION 

DE INFORME DE 

PPS 

            

III 

REDACCION 

DEL INFORME 

FINAL 

            

REVISION Y 

APROBACION 

DEL 

PRODUCTO 

FINAL 

            

PRESENTACION 

DEL INFORME 
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CAPITULO II  

PRODUCTO FINAL
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XI.PRODUCTO FINAL 

 

11.1. Desarrollo del protocolo de validación   

La validación de un método analítico para cuantificar Benzoato de sodio y Sorbato 

de potasio en salsas utilizando Cromatografía Líquida de Alta Eficiencia (HPLC). 

El objetivo es asegurar la precisión y fiabilidad del método en la determinación 

de estos conservantes. Se evaluarán parámetros como la selectividad, linealidad, 

precisión, exactitud, límite de detección y límite de cuantificación. La validación 

garantizará resultados confiables y contribuirá a la seguridad alimentaria en la 

industria de alimentos y bebidas. (2). 

 



Logo del laboratorio 
   

Pág.: 1 de 6 

Código del procedimiento:  Fecha de emisión:  

Aprobado por: 

Cambio No: x 

Versión No: x 

 

 

PROTOCOLO DE VALIDACION DEL METODO ANALITICO PARA 

CUANTIFICACION DE BENZOATO DE SODIO Y SORBATO DE POTASIO 

EN SALSAS POR CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA. 

 

11.2. OBJETIVO 

 

Establecer la evidencia científica de la verificación de los parámetros de 

calidad necesarios para la validación del procedimiento aplicado en la 

Determinación de Benzoato de Sodio y Sorbato de Potasio en Salsas por 

cromatografía líquida, para demostrar idoneidad del ensayo y que se emplea 

correctamente y puede ser utilizado para el propósito previsto.  

 

La evaluación de los parámetros de validación se efectuará en enero del año 

2023. 

 

11.3. ALCANCE 

Es aplicable para la evaluación de los parámetros de validación de los analitos 

benzoato de sodio y sorbato de potasio en la matriz salsas y sus productos 

análogos en las concentraciones 5.00 mg/L a 200 mg/L. 

 

11.4. RESPONSABLES 

La validación es responsabilidad de los analistas del área de fisicoquímico, 

coordinadora de plataforma de Fisicoquímico, Coordinadora de Calidad, y 

Jefe de Laboratorio. 

 

 

 



 

Logo del laboratorio 
   

Pág.: 2 de 6 

Código del procedimiento:  Fecha de emisión:  

Aprobado por: 

Cambio No: x 

Versión No: x 

 

 

11.5. DETERMINACION DE PARAMETROS DE VALIDACION  

Método Normalizado modificado por el Laboratorio de Alimentos y 

Toxicología, Ministerio de Salud. (3). 

Según lo establecido por el Organismo Salvadoreño de Acreditación (OSA) 

que toma como base la Guía EURACHEM, los parámetros a estudiar para un 

método Normalizado modificado son: (2). 

Tabla N° 14 Parámetros a estudiar para un método Normalizado 

modificado.(12). 

Parámetro Criterio de Aceptación Referencia 

Linealidad  

(Intervalo 

Lineal e 

Intervalo de 

Trabajo) 

Intervalo Lineal: 

Coeficiente correlación (r) ≥ 0.995 (Respuesta 

en función de la concentración).  

Datos aleatorios en el gráfico de residuales.  

El intervalo de confianza del intercepto debe 

incluir cero, a un nivel de confianza del 95%. 

 

Intervalo de Trabajo: 

Coeficiente correlación (r) ≥ 0.995 

(Concentración medida en función de 

Concentración teórica).  

El intervalo de confianza de la pendiente debe 

incluir la unidad, a un nivel de confianza del 

99.9%. 

OSA. G 9.6 

VALIDACIÓN DE 

MÉTODOS 

ANALÍTICOS 

FISICOQUÍMICOS (2). 

 

Exactitud Porcentaje de Recobro ± 20%. 

 

Intervalo de Confianza del Porcentaje de 

Recobro debe incluir el 100%, a un nivel de 

significancia (α) de 0.05 

Criterio Interno de 

Laboratorio (12). 

Precisión 

(Repetibilidad / 

Precisión 

Intermedia) 

Repetibilidad: 

Coeficiente de Variación (CV) ≤ 10 % 

 

 

Precisión Intermedia 

Coeficiente de Variación (CV) ≤ 20 % 

 

Criterio Interno de 

Laboratorio. (12). 

IUPAC 2002. 

Harmonized 

Guidelines for Single-

Laboratory Validation 

of Methods. (5). 



 

Logo del laboratorio 
   

Pág.: 3 de 6 

Código del procedimiento:  Fecha de emisión:  

Aprobado por: 

Cambio No: x 

Versión No: x 

 

 

Continuación de Tabla N° 14 Parámetros a estudiar para un método 

Normalizado modificado. (12) 

 No hay diferencia significativa entre los 

grupos (ANOVA). 

Eurachem 2012. La 

Adecuación al Uso de 

los Métodos 

Analíticos. (13). 

 

Límite de 

Cuantificación 

Menor al primer punto de la curva de 

Calibración. Criterio Interno de 

Laboratorio. (12). Incertidumbre Máxima incertidumbre expandida relativa 

porcentual 20%. 

 

 

11.6. MUESTRAS 

  

Muestra de salsa de tomate proporcionada por el Laboratorio. Durante el proceso 

de Validación la muestra se va a identificar bajo el código (S1). 

 

Muestra de salsa picante proporcionada por el Laboratorio. Durante el proceso 

de Validación la muestra se va a identificar bajo el código (S2). 

 

Muestra de salsa de pescado proporcionada por el Laboratorio. Durante el 

proceso de Validación la muestra se va a identificar bajo el código (S3). 

 

Muestra de salsa de ostras proporcionada por el Laboratorio. Durante el proceso 

de Validación la muestra se va a identificar bajo el código (S4). 

 



 

Logo del laboratorio 
   

Pág.: 4 de 6 

Código del procedimiento:  Fecha de emisión:  

Aprobado por: 

Cambio No: x 

Versión No: x 

 

 

Fortificación a diferentes concentraciones con estándar analítico de benzoato de 

sodio y sorbato de potasio para elaboración de las curvas de calibración y 

fortificación de muestras. (2). 

 

11.7. EQUIPOS, REACTIVOS Y MATERIALES DE REFERENCIA 

INVOLUCRADOS EN LA VALIDACION 

 

11.7.1. Equipos/Instrumentos 

 

Tabla N° 15 Equipos e instrumentos utilizados en la validación. (12) 

Equipo/Instrumento 

Código de  

Identificación 

 Interno 

Cromatógrafo líquido de alta resolución con detector ultravioleta. C003 

Balanza Analítica B004 

Mezclador de Vórtice M215 

Micropipeta Digital de Volumen Variable 50 µL – 1000 µL V563 

Unidad de filtración al vacío U780 

 

11.7.2. Reactivos y Materiales de Referencia 

 

- Fosfato de potasio di hidrogenado 

- Fosfato de potasio dibásico 

- Metanol grado HPLC 

- Estándar de Benzoato de sodio 

- Estándar de Sorbato de potasio 

- Hexacianoferrato (III) de potasio 

- Sulfato de cinc heptahidratado (12). 



 

Logo del laboratorio 
   

Pág.: 5 de 6 

Código del procedimiento:  Fecha de emisión:  

Aprobado por: 

Cambio No: x 

Versión No: x 

 

 

 

11.8. REFERENCIA DEL METODO ANALITICO PARA VALIDAR 

- Método de Análisis para la Determinación de Preservantes 

(Benzoato de Sodio y Sorbato de Potasio) en Alimentos por 

Cromatografía Liquida (HPLC). (Procedimiento interno de El 

Laboratorio de Alimentos y Toxicología) (12). 

- Sistema de gestión de calidad G9.6 Validación de métodos 

analíticos fisicoquímicos, Organismo Salvadoreño de Acreditación, 

El Salvador, 2017. (2). 

 

11.9. FRECUENCIA DE LA VERIFICACION O RE-VALIDACION 

Cada vez que se haga una modificación significativa del procedimiento de 

medición. 

 

11.10. REGISTROS 

Registrar los resultados obtenidos en el resumen de Informe de validación 007 

del procedimiento de medición “Validación del método analítico para cuantificar 

benzoato de sodio y sorbato de potasio en salsas por HPLC.”. 

 

11.11. BIBLIOGRAFÍA 

- OSA. G 9.6 VALIDACIÓN DE MÉTODOS ANALÍTICOS FISICOQUÍMICOS 

(2). 

- IUPAC 2002. Harmonized Guidelines for Single-Laboratory Validation of 

Methods. (5). 

- Eurachem 2012. La Adecuación al Uso de los Métodos Analíticos. (14). 



 

Logo del laboratorio 
   

Pág.: 6 de 6 

Código del procedimiento:  Fecha de emisión:  

Aprobado por: 

Cambio No: x 

Versión No: x 

 

 

- Método de Análisis para la Determinación de Preservantes (Benzoato de 

Sodio y Sorbato de Potasio) en Alimentos por Cromatografía Liquida (HPLC). 

(12). 

- Eurachem/CITAG 2012 Quantifying Uncertainty in Analytical Measurement. 

(13). 

 

11.12. RESPONSABLES DE LA VALIDACION: 

 

 Analista 1  Analista 2  

   

 

 Coordinadora de Plataforma 

Fisicoquímico 

  

 

Aprobado por: 

 

 Coordinadora de Calidad  Jefa de Laboratorio  

FIN DEL DOCUMENTO 

Observación:   

Las tablas descritas en el apartado “9.5 Herramientas para obtención de 

información (instrumentos).” del plan de trabajo fueron demostrativas respecto a 

los cálculos efectuados, su desarrollo puede revisarse en el resumen de informe 

de validación.  
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11.13. RESUMEN DE INFORMES DE VALIDACION BENZOATO DE SODIO Y 

SORBATO DE POTASIO 

VALIDACIÓN PARA LA DETERMINACION DE BENZOATO DE SODIO EN SALSA 1 POR 
CROMATOGRAFÍA LÍQUIDA DE ALTA RESOLUCIÓN CON DETECTOR ULTRAVIOLETA  

Observación: Se cumplen los requisitos de calidad requeridos, por lo que el 

método puede ser utilizado para los propósitos establecidos 
        Registros Revisados por                                                                  Fecha 

       Coordinadora de Calidad 

 

       Revisado y aprobado por                                                                    Fecha 

       Jefe de laboratorio 

TABLA N°16 RESUMEN DE RESULTADOS CON SU ESPECIFICACIÓN PARA EL 
MÉTODO.  Fuente: Elaboración Propia. 

PARAMETRO LIMITE RESULTADOS 
OBTENIDOS  

OBSERVACION 
EVALUADO   

Linealidad Aleatorios.       
    Intervalo Lineal Debe 

contener el 
valor cero 

      
          Residuales Aleatorios. Cumple 
          Intervalo del intercepto Contiene el valor cero Cumple 
    Intervalo de Trabajo         
          Coeficiente de determinación  r >= 0.98 0.9999   Cumple 

Recuperación, Exactitud  
(tanto por uno)         
Nivel 1 Analista 1 80%-120% 0.85 1.07 Cumple 

Nivel 1 Analista 2 80%-120% 0.96 0.98 Cumple 

Nivel 2 Analista 1 80%-120% 0.97 1.01 Cumple 

Nivel 2 Analista 2 80%-120% 0.98 1.00 Cumple 

Nivel 3 Analista 1 80%-120% 0.96 1.02 Cumple 

Nivel 3 Analista 2 80%-120% 0.97 0.99 Cumple 

Precisión intermedia como CV         
 Nivel 1 CV <= 20 % 2.62 Cumple 
 Nivel 2 CV <= 20 % 1.61 Cumple 
 Nivel 3 CV <= 20 % 1.84 Cumple 

Repetibilidad como CV         
Analista 1 Nivel 1 CV <= 10 % 0.39 Cumple 

  Nivel 2 CV <= 10 % 1.07 Cumple 

  Nivel 3 CV <= 10 % 0.90 Cumple 

Analista 2 Nivel 1 CV <= 10 % 2.91 Cumple 

  Nivel 2 CV <= 10 % 1.97 Cumple 
  Nivel 3 CV <= 10 % 0.86 Cumple 

Incertidumbre del resultado a 
reportar 

CV <= 20 % Todos los  
valores >=LCM tienen 
Incertidumbre <= 20% 

Cumple 

Lím. de Detección del Método  
(LDM) <= 33.333 % 5.88 mg/kg Cumple 

Lím. de Cuantificación del Método 
(LCM) <= 100 % 19.6 mg/kg Cumple 
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VALIDACIÓN PARA LA DETERMINACION DE SORBATO DE POTASIO EN SALSA 1 POR 

CROMATOGRAFÍA LÍQUIDA DE ALTA RESOLUCIÓN CON DETECTOR ULTRAVIOLETA 

Observación: Se cumplen los requisitos de calidad requeridos, por lo que el 

método puede ser utilizado para los propósitos establecidos 
 

        Registros Revisados por                                                                  Fecha 

       Coordinadora de Calidad 

 

       Revisado y aprobado por                                                                    Fecha 

       Jefe de laboratorio 

TABLA N°17 RESUMEN DE RESULTADOS CON SU ESPECIFICACIÓN PARA EL 
MÉTODO,  Fuente: Elaboración Propia. 

PARAMETRO LIMITE RESULTADOS 
OBTENIDOS  

OBSERVACION 
EVALUADO   

Linealidad Aleatorios.       

    Intervalo Lineal Debe 
contener el 
valor cero 

      

          Residuales Aleatorios. Cumple 

          Intervalo del intercepto Contiene el valor cero Cumple 

    Intervalo de Trabajo         

          Coeficiente de determinación  r >= 0.98 0.9999   Cumple 

Recuperación, Exactitud  
(tanto por uno)         

Nivel 1 Analista 1 80%-120% 0.86 1.06 Cumple 

Nivel 1 Analista 2 80%-120% 0.94 0.94 Cumple 

Nivel 2 Analista 1 80%-120% 0.98 1.00 Cumple 

Nivel 2 Analista 2 80%-120% 0.97 0.99 Cumple 

Nivel 3 Analista 1 80%-120% 0.99 0.99 Cumple 

Nivel 3 Analista 2 80%-120% 0.93 0.97 Cumple 

Precisión intermedia como CV         

 Nivel 1 CV <= 20 % 4.79 Cumple 

 Nivel 2 CV <= 20 % 1.40 Cumple 

 Nivel 3 CV <= 20 % 5.88 Cumple 

Repetibilidad como CV         

Analista 1 Nivel 1 CV <= 10 % 0.25 Cumple 

  Nivel 2 CV <= 10 % 0.53 Cumple 

  Nivel 3 CV <= 10 % 0.59 Cumple 

Analista 2 Nivel 1 CV <= 10 % 2.58 Cumple 

  Nivel 2 CV <= 10 % 0.99 Cumple 

  Nivel 3 CV <= 10 % 0.72 Cumple 

Incertidumbre del resultado a 
reportar 

CV <= 20 % Todos los  
valores >=LCM tienen 
Incertidumbre <= 20% 

Cumple 

Lím. de Detección del Método  
(LDM) <= 33.333 % 6.33 mg/kg Cumple 

Lím. de Cuantificación del Método 
(LCM) <= 100 % 21.1 mg/kg Cumple 



68 
 

 

VALIDACIÓN PARA LA DETERMINACION DE BENZOATO DE SODIO EN SALSA 2 POR 

CROMATOGRAFÍA LÍQUIDA DE ALTA RESOLUCIÓN CON DETECTOR ULTRAVIOLETA 

Observación: Se cumplen los requisitos de calidad requeridos, por lo que el 

método puede ser utilizado para los propósitos establecidos 
 

        Registros Revisados por                                                                  Fecha 

       Coordinadora de Calidad 

 

       Revisado y aprobado por                                                                    Fecha 

       Jefe de laboratorio 

TABLA N°18 RESUMEN DE RESULTADOS CON SU ESPECIFICACIÓN PARA EL 
MÉTODO Fuente: Elaboración Propia. 

PARAMETRO LIMITE RESULTADOS 
OBTENIDOS  

OBSERVACION 
EVALUADO   

Linealidad Aleatorios.       

    Intervalo Lineal Debe 
contener el 
valor cero 

      

          Residuales Aleatorios. Cumple 

          Intervalo del intercepto Contiene el valor cero Cumple 

    Intervalo de Trabajo         

          Coeficiente de determinación  r >= 0.98 0.9999   Cumple 

Recuperación, Exactitud  
(tanto por uno)         

Nivel 1 Analista 1 80%-120% 0.89 1.01 Cumple 

Nivel 1 Analista 2 80%-120% 0.92 1.04 Cumple 

Nivel 2 Analista 1 80%-120% 0.99 1.01 Cumple 

Nivel 2 Analista 2 80%-120% 0.99 1.01 Cumple 

Nivel 3 Analista 1 80%-120% 0.99 1.03 Cumple 

Nivel 3 Analista 2 80%-120% 0.98 1.02 Cumple 

Precisión intermedia como CV         

 Nivel 1 CV <= 20 % 2.97 Cumple 

 Nivel 2 CV <= 20 % 0.73 Cumple 

 Nivel 3 CV <= 20 % 1.80 Cumple 

Repetibilidad como CV         

Analista 1 Nivel 1 CV <= 10 % 2.12 Cumple 

  Nivel 2 CV <= 10 % 0.68 Cumple 

  Nivel 3 CV <= 10 % 0.85 Cumple 

Analista 2 Nivel 1 CV <= 10 % 2.64 Cumple 

  Nivel 2 CV <= 10 % 0.72 Cumple 

  Nivel 3 CV <= 10 % 1.11 Cumple 

Incertidumbre del resultado a 
reportar 

CV <= 20 % Todos los  
valores >=LCM tienen 
Incertidumbre <= 20% 

Cumple 

Lím. de Detección del Método  
(LDM) <= 33.333 % 

6.85 
mg/kg Cumple 

Lím. de Cuantificación del Método 
(LCM) <= 100 % 

22.8 
mg/kg Cumple 
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VALIDACIÓN PARA LA DETERMINACION DE SORBATO DE POTASIO EN SALSA 2 POR 

CROMATOGRAFÍA LÍQUIDA DE ALTA RESOLUCIÓN CON DETECTOR ULTRAVIOLETA 

Observación: Se cumplen los requisitos de calidad requeridos, por lo que el 

método puede ser utilizado para los propósitos establecidos 
 

        Registros Revisados por                                                                  Fecha 

       Coordinadora de Calidad 

 

       Revisado y aprobado por                                                                    Fecha 

       Jefe de laboratorio 

TABLA N°19 RESUMEN DE RESULTADOS CON SU ESPECIFICACIÓN PARA EL 
MÉTODO,  Fuente: Elaboración Propia. 

PARAMETRO LIMITE RESULTADOS 
OBTENIDOS  

OBSERVACION 
EVALUADO   

Linealidad Aleatorios.       

    Intervalo Lineal Debe 
contener el 
valor cero 

      

          Residuales Aleatorios. Cumple 

          Intervalo del intercepto Contiene el valor cero Cumple 

    Intervalo de Trabajo         

          Coeficiente de determinación  r >= 0.98 0.9999   Cumple 

Recuperación, Exactitud  
(tanto por uno)         

Nivel 1 Analista 1 80%-120% 0.87 1.01 Cumple 

Nivel 1 Analista 2 80%-120% 0.93 0.95 Cumple 

Nivel 2 Analista 1 80%-120% 0.97 0.99 Cumple 

Nivel 2 Analista 2 80%-120% 0.96 0.98 Cumple 

Nivel 3 Analista 1 80%-120% 0.98 1.02 Cumple 

Nivel 3 Analista 2 80%-120% 0.92 1.00 Cumple 

Precisión intermedia como CV         

 Nivel 1 CV <= 20 % 1.93 Cumple 

 Nivel 2 CV <= 20 % 2.28 Cumple 

 Nivel 3 CV <= 20 % 4.90 Cumple 

Repetibilidad como CV         

Analista 1 Nivel 1 CV <= 10 % 1.25 Cumple 

  Nivel 2 CV <= 10 % 1.15 Cumple 

  Nivel 3 CV <= 10 % 1.28 Cumple 

Analista 2 Nivel 1 CV <= 10 % 2.42 Cumple 

  Nivel 2 CV <= 10 % 1.44 Cumple 

  Nivel 3 CV <= 10 % 0.97 Cumple 

Incertidumbre del resultado a 
reportar 

CV <= 20 % Todos los  
valores >=LCM tienen 
Incertidumbre <= 20% 

Cumple 

Lím. de Detección del Método  
(LDM) <= 33.333 % 

5.20 
mg/kg Cumple 

Lím. de Cuantificación del Método 
(LCM) <= 100 % 

17.3 
mg/kg Cumple 
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VALIDACIÓN PARA LA DETERMINACION DE BENZOATO DE SODIO EN SALSA 3 POR 

CROMATOGRAFÍA LÍQUIDA DE ALTA RESOLUCIÓN CON DETECTOR ULTRAVIOLETA 

Observación: Se cumplen los requisitos de calidad requeridos, por lo que el 

método puede ser utilizado para los propósitos establecidos 
 

        Registros Revisados por                                                                  Fecha 

       Coordinadora de Calidad 

 

       Revisado y aprobado por                                                                    Fecha 

       Jefe de laboratorio  

TABLA N°20 RESUMEN DE RESULTADOS CON SU ESPECIFICACIÓN PARA EL 
MÉTODO,  Fuente: Elaboración Propia. 

PARAMETRO LIMITE RESULTADOS 
OBTENIDOS  

OBSERVACION 
EVALUADO   

Linealidad Aleatorios.       

    Intervalo Lineal Debe 
contener el 
valor cero 

      

          Residuales Aleatorios. Cumple 

          Intervalo del intercepto Contiene el valor cero Cumple 

    Intervalo de Trabajo         

          Coeficiente de determinación  r >= 0.98 0.9997   Cumple 

Recuperación, Exactitud  
(tanto por uno)         

Nivel 1 Analista 1 80%-120% 0.95 1.03 Cumple 

Nivel 1 Analista 2 80%-120% 0.96 1.02 Cumple 

Nivel 2 Analista 1 80%-120% 0.99 1.01 Cumple 

Nivel 2 Analista 2 80%-120% 0.99 0.99 Cumple 

Nivel 3 Analista 1 80%-120% 0.91 1.03 Cumple 

Nivel 3 Analista 2 80%-120% 0.97 0.99 Cumple 

Precisión intermedia como CV         

 Nivel 1 CV <= 20 % 2.19 Cumple 

 Nivel 2 CV <= 20 % 1.02 Cumple 

 Nivel 3 CV <= 20 % 1.86 Cumple 

Repetibilidad como CV         

Analista 1 Nivel 1 CV <= 10 % 1.22 Cumple 

  Nivel 2 CV <= 10 % 0.44 Cumple 

  Nivel 3 CV <= 10 % 0.82 Cumple 

Analista 2 Nivel 1 CV <= 10 % 2.83 Cumple 

  Nivel 2 CV <= 10 % 0.93 Cumple 

  Nivel 3 CV <= 10 % 2.22 Cumple 

Incertidumbre del resultado a 
reportar 

CV <= 20 % Todos los  
valores >=LCM tienen 
Incertidumbre <= 20% 

Cumple 

Lím. de Detección del Método  
(LDM) <= 33.333 % 

6.17 
mg/kg Cumple 

Lím. de Cuantificación del Método 
(LCM) <= 100 % 

20.6 
mg/kg Cumple 
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Observación: Se cumplen los requisitos de calidad requeridos, por lo que el 

método puede ser utilizado para los propósitos establecidos 
 

        Registros Revisados por                                                                  Fecha 

       Coordinadora de Calidad 

 

       Revisado y aprobado por                                                                    Fecha 

       Jefe de laboratorio

VALIDACIÓN PARA LA DETERMINACION DE SORBATO DE POTASIO EN SALSA 3 POR 
CROMATOGRAFÍA LÍQUIDA DE ALTA RESOLUCIÓN CON DETECTOR ULTRAVIOLETA 
TABLA N°21 RESUMEN DE RESULTADOS CON SU ESPECIFICACIÓN PARA EL 
MÉTODO,  Fuente: Elaboración Propia. 

PARAMETRO LIMITE RESULTADOS 
OBTENIDOS  

OBSERVACION 
EVALUADO   

Linealidad Aleatorios.       

    Intervalo Lineal Debe 
contener el 
valor cero 

      

          Residuales Aleatorios. Cumple 

          Intervalo del intercepto Contiene el valor cero Cumple 

    Intervalo de Trabajo         

          Coeficiente de determinación  r >= 0.98 0.9987   Cumple 

Recuperación, Exactitud  
(tanto por uno)         

Nivel 1 Analista 1 80%-120% 0.86 1.02 Cumple 

Nivel 1 Analista 2 80%-120% 0.91 0.99 Cumple 

Nivel 2 Analista 1 80%-120% 0.98 1.00 Cumple 

Nivel 2 Analista 2 80%-120% 0.93 0.97 Cumple 

Nivel 3 Analista 1 80%-120% 0.82 1.06 Cumple 

Nivel 3 Analista 2 80%-120% 0.94 1.00 Cumple 

Precisión intermedia como CV       

 Nivel 1 CV <= 20 % 3.09 Cumple 

 Nivel 2 CV <= 20 % 6.84 Cumple 

 Nivel 3 CV <= 20 % 4.91 Cumple 

Repetibilidad como CV       

Analista 1 Nivel 1 CV <= 10 % 2.78 Cumple 

  Nivel 2 CV <= 10 % 1.78 Cumple 

  Nivel 3 CV <= 10 % 1.94 Cumple 

Analista 2 Nivel 1 CV <= 10 % 3.15 Cumple 

  Nivel 2 CV <= 10 % 1.35 Cumple 

  Nivel 3 CV <= 10 % 3.99 Cumple 

Incertidumbre del resultado a 
reportar 

CV <= 20 % 
Todos los 

valores >=LCM tienen 
Incertidumbre <= 20% 

Cumple 

Lím. de Detección del Método  
(LDM) <= 33.333 % 8.16 mg/kg Cumple 

Lím. de Cuantificación del Método 
(LCM) <= 100 % 27.2 mg/kg Cumple 



Logo del laboratorio 
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Código del procedimiento:  Fecha de emisión:  

Aprobado por: 

Cambio No: x 

Versión No: x 

 

 

 

VALIDACIÓN PARA LA DETERMINACION DE BENZOATO DE SODIO EN SALSA 4 POR 

CROMATOGRAFÍA LÍQUIDA DE ALTA RESOLUCIÓN CON DETECTOR ULTRAVIOLETA 

Observación: Se cumplen los requisitos de calidad requeridos, por lo que el 

método puede ser utilizado para los propósitos establecidos 
        Registros Revisados por                                                                  Fecha 

       Coordinadora de Calidad 

       Revisado y aprobado por                                                                    Fecha 

       Jefe de laboratorio 

TABLA N°22 RESUMEN DE RESULTADOS CON SU ESPECIFICACIÓN PARA EL 
MÉTODO,  Fuente: Elaboración Propia. 

PARAMETRO LIMITE RESULTADOS 
OBTENIDOS  

OBSERVACION 
EVALUADO   

Linealidad Aleatorios.       

    Intervalo Lineal Debe 
contener el 
valor cero 

      

          Residuales Aleatorios. Cumple 

          Intervalo del intercepto Contiene el valor cero Cumple 

    Intervalo de Trabajo         
          Coeficiente de determinación  r >= 0.98 0.9999   Cumple 

Recuperación, Exactitud  
(tanto por uno)         
Nivel 1 Analista 1 80%-120% 0.89 1.07 Cumple 
Nivel 1 Analista 2 80%-120% 0.91 1.01 Cumple 
Nivel 2 Analista 1 80%-120% 1.00 1.02 Cumple 
Nivel 2 Analista 2 80%-120% 0.98 1.02 Cumple 
Nivel 3 Analista 1 80%-120% 0.96 1.02 Cumple 
Nivel 3 Analista 2 80%-120% 0.99 0.99 Cumple 

Precisión intermedia como CV         
 Nivel 1 CV <= 20 % 4.02 Cumple 
 Nivel 2 CV <= 20 % 1.63 Cumple 
 Nivel 3 CV <= 20 % 1.10 Cumple 

Repetibilidad como CV         
Analista 1 Nivel 1 CV <= 10 % 1.42 Cumple 
  Nivel 2 CV <= 10 % 1.80 Cumple 
  Nivel 3 CV <= 10 % 0.51 Cumple 
Analista 2 Nivel 1 CV <= 10 % 3.09 Cumple 
  Nivel 2 CV <= 10 % 0.76 Cumple 
  Nivel 3 CV <= 10 % 0.94 Cumple 

Incertidumbre del resultado a 
reportar 

CV <= 20 % Todos los  
valores >=LCM tienen 
Incertidumbre <= 20% 

Cumple 

Lím. de Detección del Método  
(LDM) <= 33.333 % 7.31 mg/kg Cumple 

Lím. de Cuantificación del Método 
(LCM) <= 100 % 24.4 mg/kg Cumple 
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VALIDACIÓN PARA LA DETERMINACION DE SORBATO DE POTASIO EN SALSA 4 POR 

CROMATOGRAFÍA LÍQUIDA DE ALTA RESOLUCIÓN CON DETECTOR ULTRAVIOLETA 

Observación: Se cumplen los requisitos de calidad requeridos, por lo que el 

método puede ser utilizado para los propósitos establecidos 
       Registros Revisados por                                                                  Fecha 

       Coordinadora de Calidad 

       Revisado y aprobado por                                                                    Fecha 

       Jefe de laboratorio

TABLA N°23 RESUMEN DE RESULTADOS CON SU ESPECIFICACIÓN PARA EL 
MÉTODO,  Fuente: Elaboración Propia. 

PARAMETRO LIMITE RESULTADOS 
OBTENIDOS  

OBSERVACION 
EVALUADO   

Linealidad Aleatorios.       

    Intervalo Lineal Debe 
contener el 
valor cero 

      

          Residuales Aleatorios. Cumple 

          Intervalo del intercepto Contiene el valor cero Cumple 

    Intervalo de Trabajo         
          Coeficiente de determinación  r >= 0.98 0.9986   Cumple 

Recuperación, Exactitud  
(tanto por uno)         

Nivel 1 Analista 1 80%-120% 0.83 1.07 Cumple 

Nivel 1 Analista 2 80%-120% 0.90 0.96 Cumple 

Nivel 2 Analista 1 80%-120% 0.98 1.00 Cumple 

Nivel 2 Analista 2 80%-120% 0.95 0.97 Cumple 

Nivel 3 Analista 1 80%-120% 0.83 1.11 Cumple 
Nivel 3 Analista 2 80%-120% 0.87 0.97 Cumple 

Precisión intermedia como CV         

 Nivel 1 CV <= 20 % 5.62 Cumple 

 Nivel 2 CV <= 20 % 5.37 Cumple 

 Nivel 3 CV <= 20 % 7.46 Cumple 

Repetibilidad como CV         
Analista 1 Nivel 1 CV <= 10 % 0.90 Cumple 
 Nivel 2 CV <= 10 % 1.20 Cumple 

  Nivel 3 CV <= 10 % 2.38 Cumple 
Analista 2 Nivel 1 CV <= 10 % 3.49 Cumple 
  Nivel 2 CV <= 10 % 1.20 Cumple 
  Nivel 3 CV <= 10 % 5.13 Cumple 

Incertidumbre del resultado a 
reportar 

CV <= 20 % Todos los  
valores >=LCM tienen 
Incertidumbre <= 20% 

Cumple 

Lím. de Detección del Método  
(LDM) <= 33.333 % 8.15 mg/kg Cumple 

Lím. de Cuantificación del Método 
(LCM) <= 100 % 27.2 mg/kg Cumple 
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CAPITULO III 

CONCLUSIONES
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III. CONCLUSIONES 

 

1.0. El Programa de Prácticas Profesionales Supervisadas es una excelente 

opción para realizar un proyecto de grado, ya que proporciona experiencia 

práctica en una institución, fomenta la responsabilidad y el compromiso 

del estudiante, y brinda oportunidades para desarrollar habilidades 

profesionales. 

 

2.0. La realización de Prácticas Profesionales Supervisadas brinda una valiosa 

experiencia para el ámbito laboral. Al participar en actividades dentro de 

la institución, se adquiere conocimiento práctico en el manejo de muestras, 

la correcta manipulación de equipos y la realización de diversos análisis. 

Estas prácticas también permiten comprender la importancia de los 

análisis y su relevancia en el contexto profesional. 

 

 

3.0. Las prácticas brindan la oportunidad de interactuar con profesionales y 

otros miembros del equipo. Trabajar en colaboración con ellos permite 

aprender sobre dinámicas de trabajo en equipo, comunicación efectiva y 

cómo contribuir de manera efectiva en un entorno laboral colaborativo. 

 

4.0. El método analítico para la determinación cuantitativa de los preservantes: 

benzoato de sodio y sorbato de potasio mediante cromatografía líquida de 

alta resolución tiene en cuenta las propiedades de especificidad, 

linealidad, sensibilidad, precisión, buena reproducibilidad y exactitud 

además de cumplir con los estándares de verificación y su ejecución es de 

forma rápida y sencilla. 
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5.0. Se destaca que el método de análisis es específico, demostrando que la 

matriz, pese a su consistencia y naturaleza, permite una identificación y 

cuantificación clara e inequívoca de los preservantes Benzoato de sodio y 

sorbato de potasio.  

 

6.0. La validación del método analítico nos permite observar que, los 

resultados de precisión del sistema del instrumento y el método fueron 

satisfactorios. Queda demostrado que el método tiene excelentes niveles 

de precisión. 
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CAPITULO IV 

RECOMENDACIONES
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IV. RECOMENDACIONES 

 

1.0. Se recomienda a la dirección de procesos de grado de la Universidad de 

El Salvador, mejorar la coordinación con la institución donde se llevan a 

cabo las Prácticas Profesionales Supervisadas. Es importante que exista 

una comunicación fluida y efectiva entre ambas partes para asegurar un 

desarrollo óptimo de las prácticas. 

 

2.0. Se recomienda a la dirección de procesos de grado de la Universidad de 

El Salvador, implementar manuales de Prácticas Profesionales 

Supervisadas para áreas adicionales, ya que actualmente solo se cuenta 

con uno para el área hospitalaria. Esto permitirá brindar orientación 

específica y recursos adecuados para el desarrollo exitoso de las prácticas 

en diferentes campos de estudio. Los manuales proporcionarán directrices 

claras, información sobre normativas y procedimientos, así como ejemplos 

de proyectos y recomendaciones de seguridad. Esta ampliación 

beneficiará tanto a los estudiantes como a los tutores, al garantizar un 

marco estructurado y apoyo adicional para las prácticas en diversas áreas. 

 

 

3.0. Sería recomendable para la dirección de procesos de grado de la 

Universidad de El Salvador, considerar la inclusión de más personas en el 

proyecto de graduación y brindarles la oportunidad de participar en el 

Programa de Prácticas Profesionales Supervisadas. Esto permitiría 

aumentar el personal involucrado en las validaciones, ya que son procesos 

extensos que podrían afectar el desarrollo diario de las actividades del 

analista. 
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4.0. Se sugiere a los futuros laboratorios participantes en esta modalidad que, 

en caso de que la práctica profesional supervisada implique un desarrollo 

experimental de gran envergadura, se valore la posibilidad de que dos 

personas colaboren en un mismo proyecto, dado su nivel de complejidad. 
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ANEXOS



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N°1.  

Reglamento Técnico Centroamericano (9). 

 

 

  



 

 

  

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N°2.  

Apartado de Salsas en el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA 

67.04.54:18). (9). 

 

 



 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO Nº 3.  

CÁLCULOS (BENZOATO DE SODIO) (12).  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO Nº 4.  

CÁLCULOS (SORBATO DE POTASIO) (12).  



 

 

 

 

  



 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

Nota: Los anexos Nº 3 y 4, representan un ejemplo de los cálculos efectuados en 

Excel durante la realización de este trabajo de grado los cuales, nos brindaron la 

información para el llenado de las tablas Nº 16-23. Además, la numeración de las 



 

 

figuras y tablas presentes en estos anexos, corresponde a la numeración de los 

documentos de Excel.  


