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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion propone el disefio de un sistema de
calidad técnico para la implementacion de la norma ISO 17025:2017 para
demostrar las competencias técnicas de un laboratorio microbiolégico de una
planta de alimentos que se encuentra ubicada en el municipio de San Miguel
Petapa, Guatemala. Se realizé un diagndstico inicial de la situacion actual que se
utilizé como base para fundamentar el plan de accion. Se evalu6 la mejora del
laboratorio mediante el nivel de cumplimiento final que garantiza la efectividad

del plan propuesto.

Como primer paso se realizd un recorrido a las instalaciones del
laboratorio de microbiologia de la empresa para realizar una inspeccion visual y
recabar la informacién necesaria de la situacion actual, se evalu6 mediante una
guia que se desarroll6 en esta investigacion para conocer el nivel de
cumplimiento inicial en referencia a la parte técnica de la norma, el cual fue de
un 68% de cumplimiento. Se identificaron las fortalezas y debilidades del
laboratorio y se estableci6 la secuencia de pasos a seguir para implementar los

cambios necesarios que mejoraron las competencias técnicas del laboratorio.

El desarrollo del plan de accion inicié con la propuesta de cambios de
infraestructura que necesita el laboratorio, seguido de la revision de los
procedimientos, el desarrollo de la documentacion faltante y verificacion de
metodologia de analisis. Se realizaron los programas de monitoreo ambiental y
de mantenimiento y calibracion de equipos de laboratorio. Se desarroll6 un plan
de capacitacion al personal para reforzar los conocimientos necesarios de los

técnicos que solicita la norma.
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El diagndstico inicial identificO que los puntos que mostraron un nivel de
cumplimiento bajo son los de infraestructura, equipos, manipulacion de items de
ensayo y el personal. Se logré actualizar la documentacion necesaria que solicita
la norma, y se definié un croquis del laboratorio que no incumple con &reas de
trabajo que no sean compatibles para el desarrollo inocuo de actividades. Se
establecieron los planes de muestreo y controles microbiolégicos que se deben
llevar y se mejoraron las competencias técnicas del personal, las cuales fueron

evaluadas para garantizar que son las aceptables para operar en el laboratorio.

Se logré cubrir las necesidades y deficiencias identificadas en el
diagnéstico inicial, mejorando las competencias técnicas del laboratorio y
obteniendo una mejora de 87% segun la guia de cumplimiento, siendo este un

resultado satisfactorio como primera evaluacion al laboratorio microbiolégico.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La implementacion de la norma ISO 17025:2017 en un laboratorio de
analisis microbiol6gico constituye un aspecto importante en la confiabilidad de los
resultados, sin embargo, el enfoque a la implementacién en laboratorios de

alimentos es escasa.

o Contexto general

En Guatemala, la mayoria de las industrias procesadoras de alimentos
que poseen un laboratorio interno de microbiologia confirman sus resultados
obtenidos con un laboratorio externo que tenga los métodos de analisis de interés
acreditados por la Organizacion Guatemalteca de Acreditacion (OGA), conforme
a los requisitos generales de la norma ISO 17025:2017, la frecuencia de estos
analisis externos se realiza de acuerdo con el presupuesto que la empresa esta

dispuesta en invertir para realizar validaciones, lo que lleva a costos adicionales.

Para una industria de alimentos es importante realizar analisis
microbiolégicos al producto en proceso, producto terminado, superficies que
estan en contacto con el producto en su elaboracion y al ambiente de la planta,
ya que de esta forma se puede garantizar la inocuidad de un alimento, generando
la confianza en los consumidores de que el producto no va a llegar a causar
ningun dafo a su salud y demostrar que el sistema de inocuidad establecido es
eficiente. Una desviacion en los resultados, producto de un mal muestreo y/o una
mala técnica de analisis puede dar un falso negativo o un falso positivo, afectando

en la credibilidad de las competencias del laboratorio.
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o Descripcion del problema

Debido a que no siempre se esta en disposicion de realizar validaciones
externas para confirmar que un alimento fue fabricado de manera inocua,
principalmente por temas econdmicos pero reconociendo que un laboratorio de
ensayos con métodos acreditados da la confiabilidad y el reconocimiento formal
de las competencias técnicas de un laboratorio, ahorrando tiempos de
cuarentena, posibles reclamos de clientes por liberaciéon de productos no
inocuos, desviaciones de resultados que pueden provenir de factores externos al
ensayo, es necesario que los laboratorios microbiolégicos internos de las

empresas se alineen a los requisitos de la norma ISO 17025:2017.

o Formulacién del problema

Para demostrar que un laboratorio de ensayos dispone de las
competencias técnicas necesarias para producir resultados validos y confiables,
el laboratorio debe implementar los requisitos técnicos de la norma. En
Guatemala, no hay evidencia del desarrollo de una guia enfocada a los
laboratorios microbioldgicos de alimentos para el cumplimiento de la parte técnica

de la norma.
o Pregunta principal
La pregunta principal que surge del planteamiento de este problema es:
" ¢,Cudles son los requisitos para la implementacion de un
sistema de calidad técnico, basado en la norma ISO
17025:2017 para demostrar las competencias de un

laboratorio microbiologico de una industria de alimentos?
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o Preguntas auxiliares

Para responder la pregunta principal se plantearon las siguientes

preguntas auxiliares:

" ¢, Cual es la situacion actual del laboratorio microbiologico

respecto al cumplimiento de lo solicitado por la norma?

. ¢, Cual seria el plan de accién para la implementacién exitosa
de la parte técnica de la norma ISO 17025:2017 para

garantizar resultados fiables?
. ¢,Como se evaluara el nivel de cumplimiento de los

procedimientos implementados para garantizar las

competencias técnicas del laboratorio?
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OBJETIVOS

General

Definir los requisitos para la implementacion de un sistema de calidad
técnico, basado en la norma NTC/IEC/ISO 17025:2017 para demostrar las
competencias de un laboratorio microbiol6gico de una industria de alimentos.

Especificos

1. Elaborar un diagnéstico de la situacion actual del laboratorio microbiolégico

respecto al cumplimiento de la parte técnica de la norma.

2.  Describir el plan de accién para la implementacion exitosa de la norma.

3. Evaluar el cumplimiento de los procedimientos implementados para

garantizar las competencias técnicas del laboratorio.
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RESUMEN DEL MARCO METODOLOGICO

El presente estudio es de tipo cuantitativo con un alcance descriptivo ya
que se enfoca en la medicion de las competencias técnicas de un laboratorio
microbiolégico de una planta de alimentos y su mejora para garantizar la
liberacion de productos inocuos en donde su analisis no se vea afectado por

factores extrinsecos.

Se realizé un disefio de tipo no experimental transversal descriptivo, ya
gue se hizo una toma de datos en un Unico momento, realizando un diagnostico
inicial a los eventos rutinarios que se realizan en el laboratorio. Los resultados se
evaluaron de forma no probabilistica ya que el cumplimiento final se midio

mediante una evaluacion ponderada.

Se evaluaron los factores extrinsecos que debe controlar el laboratorio
para no afectar un analisis, descritos en la normativa NTC/IEC/ISO 17025:2017
como la parte técnica, siendo estos: el disefio de laboratorio, la limpieza y
desinfeccién de area, equipos, cristaleria y utensilios de trabajo, programas de
monitoreo, verificacion de un método normalizado y los factores que se ven
involucrados, evaluacibn de equipos, considerando el mantenimiento y

calibracion que requieren y la capacitaciéon del personal.

El desarrollo del plan de trabajo inicié con la propuesta de cambios de
infraestructura que necesita el laboratorio, la redaccion e implementacion de la
documentacion faltante y verificacion de la metodologia de andlisis. Se realizé un

plan de capacitacion para reforzar los conocimientos de los técnicos. Se tomoé en
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cuenta las no conformidades detectadas en la fase de diagndstico para adicionar

al plan.
Por ultimo, de acuerdo con los programas y procedimientos establecidos,

se presento la evaluacion final con la ponderacion de cumplimiento, resultado de

la implementacién de un sistema de calidad técnico para el laboratorio.
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INTRODUCCION

El problema principal en el que se centr6 este estudio fue en la disminucion
de error en la ejecucion de analisis microbiologicos a los alimentos, para producir
resultados validos y confiables, a través de la sistematizacién de un laboratorio
microbiolégico de una industria de alimentos, ubicado en el municipio de San
Miguel Petapa, Guatemala. Con el fin de disminuir la necesidad de validacion de
los resultados con analisis externos mediante laboratorios con metodologias
acreditadas y asi obtener un ahorro significativo del presupuesto que dispone el

laboratorio.

Para una industria de alimentos es importante realizar analisis microbiol6gicos
al producto en proceso, producto terminado, superficies que estan en contacto
con el producto en su elaboracion y al ambiente de la planta, ya que de esta
forma se puede garantizar la inocuidad de un alimento. Esta investigacion es
importante porque enfoca la norma a un ambito poco desarrollado, beneficiando
a la empresa en la cual se realizd dicha investigacion, reduciendo costos por
reandlisis de resultados dudosos, cuarentena de productos innecesaria,
demostrando las buenas practicas de laboratorio y garantizando resultados

confiables.

Se desarrollé un plan de accién que inici6 con la propuesta de cambios de
infraestructura que necesita el laboratorio, la redaccion e implementacion de la
documentacion faltante y verificacion de la metodologia de analisis. Se realizo un
plan de capacitacion para reforzar los conocimientos de los técnicos. Se tomo en
cuenta las no conformidades detectadas en la fase de diagndstico para adicionar

al plan.
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La ejecucion del plan de accion propuesto en la presente investigacion
permiti6 obtener una mejora significativa en el nivel de cumplimiento del
laboratorio referente a la parte técnica de la norma ISO 17025:2017, siendo este

de un 87% de mejora en comparacion al 68% obtenido en el diagndstico inicial.

En el capitulo 1 se presenta los antecedentes de la investigacion, se
resumen los resultados de investigaciones previas que son afines al problema
contemplado en este estudio y cuyas metodologias fueron de utilidad como punto
de partida. En el capitulo 2, se contempla el marco tedrico, el cual fue la base
tedrica en la que esta fundamentado el trabajo de investigacion para alcanzar los
objetivos propuestos. Se incluye la informacién mas relevante de acuerdo con el

problema planteado.

El capitulo 3 presenta los resultados obtenidos en la investigacion,
contemplando la metodologia utilizada y en el orden cronolégico en el que se
ejecutaron. La discusion se presenta en el capitulo 4, incluye el andlisis de los
resultados obtenidos, el proceso que conllevd y la comparacion segun lo obtenido
por otros autores en investigaciones similares. Al final, se presentan las

conclusiones y recomendaciones de esta investigacion.
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1. ANTECEDENTES

En Guatemala, se encontraron investigaciones sobre la evaluacion de
implementar la ISO 17025 en diversos laboratorios del pais, sin embargo, el

enfoque a laboratorios microbiolégicos de alimentos es escaso.

Realizando una evaluacion general y basandose en la version anterior de
la norma ISO 17025:2005, Paiz (2012) en su trabajo de graduacion titulado Guia
para la implementacion de la nhorma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion en cualquier laboratorio de alimentos procesados para consumo
humano en Guatemala, considero la elaboracion de la guia en las dos secciones
de la norma, considerando los requisitos administrativos y los requisitos técnicos,
siendo los segundos los de mayor relevancia para garantizar resultados
confiables, ya que trata temas como: condiciones ambientales, métodos de

ensayo, validaciones de los métodos y muestreo.

Segun Garcia (2018) en su trabajo de graduacion Propuesta plan de
implementacion de la norma ISO 17025:2005 — Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion- en el laboratorio de
Microbiologia de embotelladora La Mariposa, realizé un diagnéstico inicial del
laboratorio para determinar el grado de cumplimiento de la norma, como
resultado de la evaluacion identifico las no conformidades del laboratorio y
propuso una guia para el cumplimiento de las no conformidades enlistadas y de
acuerdo al cronograma propuesto indicO que el laboratorio podria lograr el
reconocimiento de las competencias técnicas del personal y la validez de los

resultados en 8 meses.



En otros paises se encontraron estudios enfocados a evaluar los
resultados de implementar la norma y a la verificacion de metodologias de
ensayos para un laboratorio microbiol6gico. A continuacién, se presentan las méas

destacadas.

En la publicacion Criterios para la acreditacion de laboratorios que realizan
ensayos microbiolégicos segun NC-ISO/IEC 17025, Robert et al. (2012),
evaluaron los factores que pueden influir en los resultados microbioldgicos
obtenidos. Sus resultados demuestran que los factores de mayor incidencia son
las condiciones ambientales, los medios de cultivo, reactivos y la manipulacion
de muestras. El analisis que se realiz0 es considerado un aporte para resolver la
problematica relacionada con la dificultad en la acreditacion de ensayos que

realiza un laboratorio de microbiologia.

En la publicacion Implementacion de la norma ISO 17025 en los
laboratorios analiticos de rutina en México, Carbajal et al. (2012), realizaron un
analisis mas profundo sobre los criterios que establece la norma, resaltando que
lo principal no es solo verificar los métodos de ensayo, ejecutar el programa de
mantenimiento y calibracion de equipos, sino también se debe asegurar la calidad
de las pruebas y las competencias del personal que las realiza.

Segun Cuesta (2006), en la investigacion Implementacion de un plan de
control en un laboratorio de microbiologia de alimentos, se propone establecer
procedimientos preventivos y correctivos de los puntos de control evaluados con
el fin de garantizar resultados de analisis microbiol6gicos confiables. Concluye
gue lo mas importante de la implementacion de la norma no son los
procedimientos y registros creados o la capacitacion al personal, sino el
seguimiento a las verificaciones de los puntos de control evaluados para lograr

la mejora continua y la validez de los resultados.



2.  MARCO TEORICO

El control de calidad en un laboratorio de andlisis microbiolégico de
alimentos constituye un elemento primordial dentro de los programas que
pretenden garantizar la calidad e inocuidad alimentaria, que a su vez soportan de

manera confiable lo establecido en un sistema.

2.1. Sistema de inocuidad alimentaria

Se le conoce como sistema de inocuidad alimentaria a la implementacion
de programas que buscan garantizar que un alimento se elabore en condiciones
seguras, cuyo objetivo sea prevenir las enfermedades transmitidas por la ingesta
de alimentos contaminados, dando como resultado un alimento que no causa

dafo a la salud del consumidor.

Para la implementacion de programas prerrequisitos con los que debe
cumplir una industria de alimentos y el desarrollo de un sistema de analisis de
peligros y puntos criticos de control (HACCP), los laboratorios de microbiologia
cumplen un rol muy importante ya que son un canal de validacion para demostrar
el cumplimiento y la efectividad de los programas o verificar los peligros
biolégicos en un andlisis de peligros, es por ello que el laboratorio debe ser capaz

de producir resultados que sean confiables.



2.2. Analisis microbiolégico de alimentos

La funcion principal del analisis microbioldgico de alimentos es la
deteccion de microorganismos que pueden deteriorar 0o descomponer un
alimento. El crecimiento de estos microorganismos puede verse favorecido por
paradmetros intrinsecos, es decir, que forman parte de la composicion del
alimento, como el pH o el contenido de agua. Ciertos pardmetros extrinsecos
también pueden favorecer el crecimiento microbiano, los cuales son
independientes del producto, como lo es la temperatura de almacenamiento y la

humedad relativa del ambiente.

2.2.1. Laboratorio microbioldgico

Debido a la contaminacion cruzada que puede ocurrir en un alimento
cuando se analiza, por los factores extrinsecos antes mencionados. Es
importante que un laboratorio microbiolégico que se dedica al analisis de
alimentos tenga bajo control las variables que pueden afectar el analisis y asi
obtener resultados confiables. Para demostrar que son técnicamente
competentes, un laboratorio se basa en el cumplimiento de la norma
NTG/ISO/IEC 17025:2017.

El diagndstico es considerado el punto de partida para analizar el estado
actual del laboratorio. Realizar un diagnéstico es una recopilacion de informacion
gue comunmente se realiza mediante listas de verificacion check list, para
evaluar el nivel de cumplimiento de acuerdo con los requisitos de una normativa

o reglamento.



2.3. Disefio general de laboratorio

El disefio de las instalaciones de un laboratorio microbiolégico debe tener
como objetivo el ser capaz de facilitar que las actividades se realicen de forma
correcta. Es recomendable aplicar un disefio sin camino de regreso, para

disminuir el riesgo de contaminacion cruzada en las muestras de analisis.

Como recomendacién de disefio, las areas pueden estar divididas al

menos de la siguiente forma:

o Area de lavado de cristaleria y esterilizacion

o Area de preparacion de insumos para analisis

o Area de analisis: muestreo, siembra e incubacion

o Area auxiliar para digitar resultados y archivar documentacion

Las areas deben ser de acceso restringido, el personal que tiene
autorizado su ingreso incluye a los técnicos de microbiologia, supervisor de

laboratorio, coordinacion y gerencia de control de calidad.

Segun Garcia (2018), el disefio de laboratorio debe de cumplir con los

siguientes aspectos:

o Curvatura sanitaria entre las uniones de piso y pared.

o Las paredes, techos, suelos y superficies de trabajo deben ser lisas y sin
grietas.

o El laboratorio debe cumplir con una temperatura adecuada de trabajo, esta

permitido el uso de aires acondicionados, pero estos deben estar sujetos
al programa de mantenimiento preventivo del laboratorio, estableciendo el

reemplazo de filtros peridodicamente.



2.4. Procedimiento de limpieza y desinfeccion

La limpieza es una actividad que se realiza para mantener el area en
condiciones higiénicas, eliminando residuos, polvo, suciedad o grasa por
mencionar algunos aspectos. La desinfeccidon “es la reduccion del numero de
microorganismos presentes en las superficies de edificios, instalaciones,
maquinarias, utensilios, equipos, mediante tratamientos quimicos o métodos
fisicos adecuados, hasta un nivel que no constituya riesgo de contaminacién para
los alimentos que se elaboren” (Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
[MSPAS], 2006, p.3).

El control que se lleva para validar la calidad de la limpieza y desinfeccion
es monitorear con una frecuencia establecida demostrando que es funcional, ya
gue puntos criticos como la preparacion de medios de cultivo, la preparacion de
muestras de ensayo, se encuentran en contacto con diferentes superficies en
todo el flujo de trabajo. Debido a la importancia y las consecuencias que se
pueden generar por una limpieza deficiente, se debe contar con un procedimiento
de limpieza y desinfeccidn, de haber un incumplimiento al programa se deben
establecer las acciones correctivas para demostrar su efectividad (Cuxil &
Salguero, 2011).

2.4.1. Plan de monitoreo ambiental

Monitorear la calidad microbioldgica del aire es la forma en la que se puede

demostrar qué tan eficiente fue la limpieza y desinfeccion que se realizé.

Para el monitoreo ambiental se muestrean microorganismos indicadores
ya que el nivel en el que se encuentren presentes puede determinar el estado

higiénico del ambiente.



Entre los microorganismos indicadores que se pueden utilizar para

establecer el monitoreo ambiental estan.

o Recuento de aerobios mesofilos (APC), son bacterias que pueden crecer
a temperaturas mesofilicas (20 — 45 °C) y en presencia de oxigeno. Su
presencia puede contribuir al deterioro de un alimento.

o Coliformes, se encuentran en el grupo de bacterias gramnegativas que no
forman esporas, son de menor precision que las de APC pero la presencia
de coliformes también evidencia una limpieza deficiente.

o Enterobacterias, en el monitoreo ambiental se puede detectar un grupo
especifico de bacterias gramnegativas, en las que se incluye coliformes y

salmonella.

La deteccion de mohos y levaduras en el ambiente también es

comunmente utilizada como indicador para medir la calidad del aire.

Los limites criticos de aceptacion o rechazo los debe definir el laboratorio,
al igual que la frecuencia de muestreo, ya que no esta establecido que el
laboratorio debe cumplir con ausencia total de microorganismos en el ambiente.
El monitoreo ambiental aplica tanto al area analitica como a la campana de flujo
laminar (Food and Drug Administration [FDA], 2019).

2.4.1.1. Muestreo microbioldgico del ambiente

El muestreo del ambiente puede ser mediante el uso de placas Petri con
un medio de cultivo que contenga agar como el PCA para recuento de mohos y
levaduras o con el uso de pruebas rapidas con placas petrifilm. La segunda
variante es determinar si sera un volumen de aire conocido (100 L/min), esto se

logra utilizando un biocolector o si el método sera por gravedad, esto quiere decir



gue se deja expuesta la placa Petri o la placa petrifilm por un determinado tiempo

para su posterior analisis.

2.4.2. Plan de monitoreo de superficies

Como se indico para el monitoreo de ambiente, el monitoreo de superficies
también es un indicador de qué tan eficiente fue la limpieza y desinfeccién que
se realizé en el laboratorio. Es importante llevar este control ya que se requiere
de un area desinfectada para el procesamiento de muestras. Comunmente el
plan de monitoreo de superficies incluye el recuento de aerobios mesoéfilos y la
deteccion de coliformes. El plan debe incluir a las superficies de andlisis,
campana de flujo laminar, equipos auxiliares, cristaleria y utensilios de trabajo,

bajo la frecuencia que el laboratorio establezca.

2.4.2.1. Muestreo microbiolégico de superficies

La siguiente tabla resume las técnicas que se pueden utilizar para el

muestreo de superficies.



Tabla 1.

Técnicas de muestreo

Técnica Descripcion

Impresion Utiliza agar de contacto. La técnica consiste en utilizar una caja
Petri especializada para este método con un medio de cultivo

sélido, la cual se oprime sobre la superficie a muestrear.

Frotado Es la técnica mas utilizada y consiste en el frotado de una
porcién de superficie de &rea conocida, con un hisopo estéril de
algodon.

Lavado Esta técnica se utiliza para el recuento en superficies interiores

de recipientes, por lo que se utiliza para la verificacion de lavado
de cristaleria.

Nota. Técnicas que se pueden utilizar para un muestreo microbiol6gico de superficies. Adaptado
de Cuxil, y otros, 2011. Implementacion y verificacion del control de calidad interno utilizado en el
laboratorio microbiolégico de referencia LAMIR.
(https://catalogosiidca.csuca.org/Record/lUSAC.565271), consultado el 20 de julio de 2022. De

dominio publico.

2.5. Métodos de ensayos microbiologicos

La seleccion de un método adecuado dependera de las requisiciones que
debe cumplir el laboratorio por solicitud de la empresa, pueden ser métodos
desarrollados por el laboratorio 0 métodos no normalizados, en ambos casos
deben validarse para demostrar que son funcionales. En el caso de los métodos
normalizados, estos deben verificarse, es decir, demostrar que el laboratorio
puede ejecutar de forma correcta el método y que los resultados son similares al

del laboratorio que validé el método.

El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos
desarrollados por el laboratorio y los métodos normalizados utilizados fuera de

su alcance previsto o modificados de otra forma. La validacion debe ser tan


https://catalogosiidca.csuca.org/Record/USAC.565271

amplia como sea necesaria para satisfacer las necesidades de la aplicacion o del
campo de aplicacion dados (Asocioacion Espafola de Normalizacion [AEN],
2020).

2.5.1. Método normalizado o estandar

Para Garcia (2018), se le conoce como método normalizado o estandar al
método analitico que una organizacion internacional, regional o nacional u otro
ente reconocido ha desarrollado, el cual es aceptado por el laboratorio ya que ha

sido validado y totalmente demostrado su funcionamiento.

251.1. Seleccion de un método normalizado o

estandar

Existen diferentes organismos de normalizacion que han publicado
métodos validados con reconocimiento internacional, dependiendo del analisis
gue se requiera para alimentos y la técnica a utilizar. Entre ellos resaltan los

siguientes:

o Official Methods of Analysis of the Association of Official Analytical
Chemists (AOAC).
o Bacteriological Analytical Manual (BAM).

o Food Chemicals Codex.
2.6. Verificacion de un método normalizado de microbiologia

Para Lopez (2014), la verificacion es el resultado de evaluar la
confiabilidad y demostrar el desempefio de un método o para garantizar que el

laboratorio puede cumplir con los requisitos para el uso previsto. Es
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recomendable que la verificacion se establezca como una practica que se debe
llevar a cabo de forma regular, incluyéndose al proceso de aseguramiento de

calidad.

Es necesario que el laboratorio que quiere empezar a utilizar un método
normalizado verifigue cémo funciona acorde a sus especificaciones para

garantizar que el laboratorio puede ejecutarlo correctamente.

2.6.1. Cepas bacterianas

Se le denomina cepa a un conjunto de bacterias que pertenecen a la
misma especie. Las cepas son comunmente utilizadas para la verificacion de
métodos microbiolégicos de andlisis, para evaluar la calidad de los medios de
cultivo y como via para garantizar la calidad de los resultados obtenidos. Cuando
se utilizan cepas es importante establecer un programa de manipulacion y
almacenamiento adecuado para que no se vean alteradas por factores

extrinsecos.

La variacion de cepas mas utilizadas para el control de calidad de
laboratorios de microbiologia corresponde a las ATCC (American Type Culture
Collection) ya que se encuentran certificadas.

2.6.2. Medios de cultivo
Uno de los requisitos principales del laboratorio es garantizar la calidad de

los medios de cultivo y reactivos para que los ensayos realizados no se vean

afectados.
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Para Lopez (2014), en medio de cultivo es una combinaciéon de nutrientes
gue favorecen o desarrollan las condiciones necesarias para el crecimiento de
microorganismos. Por lo general se utilizan medios de cultivo deshidratados para

simplificar el trabajo.

Los medios de cultivo se pueden clasificar de acuerdo con su uso en el

laboratorio.

Tabla 2.

Tipos de medio

Medio de cultivo Uso previsto

Generales Permiten el crecimiento de una gran variedad de

microorganismos.

Enriquecimiento Son medios liquidos que favorecen el
crecimiento de un microorganismo en particular,
sin llegar a inhibir totalmente el crecimiento de

los demas.

Selectivo Son medios solidos que permiten el crecimiento
de un microorganismo en especifico, inhibiendo

el desarrollo de otros microorganismos.

Diferenciales Son medios que contienen indicadores de
productos derivados de la actividad microbiana

de los microorganismos.

Nota. Clasificacion de medios de cultivo utilizados en un laboratorio microbiolégico. Adaptado de
M. Lopez (2014). Implementaciéon de un plan de control en un laboratorio de microbiologia de
alimentos. (https://repositorioinstitucional.buap.mx/items/9512b3f0-fed0-4f50-9a6e-
d314bc451a4b), consultado el 25 de julio de 2022. De dominio publico.
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2.6.2.1. Preparacién de medios de cultivo

Cuando se preparen medios de cultivo se tiene que utilizar cristaleria que
se encuentre totalmente limpia y desinfectada. El uso de agua desmineralizada
para su preparacion es fundamental. El medio de cultivo rehidratado debe ser
esterilizado, siguiendo las instrucciones del fabricante, generalmente la
esterilizacion en autoclave se da por 15 minutos, a una temperatura de 121

grados Celsius y a una presion de 15 libras.

2.6.2.2. Almacenamiento de medios de cultivo

Para un medio de cultivo deshidratado, tomar en cuenta los siguientes

aspectos de almacenamiento como recomendacion:

o Almacenar a temperatura ambiente

o Conservar en su envase original debidamente sellado

o Almacenar en lugares frescos

o No deben estar expuestos a la luz

o Protegidos contra la humedad

o No almacenar en lugares cercanos a una fuente de calor

Si alguno de los aspectos anteriormente mencionado se ve afectado, se
podria evidenciar una hidratacion, endurecimiento o cambio de color, si este es

el caso, el medio debe descartarse.

Segun Parraga & Pilla (2013), para el almacenamiento de medios de
cultivo que ya han sido reconstituidos, tomar en cuenta que su vida util es
limitada. A temperatura ambiente pueden almacenarse por un maximo de dos

semanas. Para alargar su vida util pueden refrigerarse, pero de preferencia
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deben almacenarse en lugares no iluminados, ya que sus componentes pueden

verse afectados al estar expuestos a la luz.

2.6.3. Generalidades de muestreo

De conformidad con los requisitos que establece la norma para el

muestreo, se puede estandarizar lo siguiente:

o La recoleccién de muestra es el primer paso, por lo que el laboratorio debe
contar con un procedimiento para ejecutar la recoleccion de muestra.

o El plan de muestreo junto con su procedimiento debe estar disponible para
lectura de los analistas. Usualmente se utilizan diagramas de flujo para

una facil comprension.

o Identificar correctamente la muestra y acompafiarla de la documentacién
requerida.
o El muestreo debe ser realizado Unicamente por personal debidamente

entrenado Yy calificado.
o El personal técnico debe utilizar una hielera adecuada para el transporte

de muestras hacia el laboratorio.

2.6.4. Preparaciéon de las muestras

Para la correcta manipulacién y preparacion de muestras de alimentos se
debe contar con procedimientos operativos estandarizados de acuerdo con el
meétodo seleccionado. Para obtener muestras completamente homogeneizadas,
se recomienda el uso de maquinas Stomacher y de bolsas estériles para una

mayor confiabilidad de analisis.
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Desinfectar siempre el area de pesaje antes de utilizarla y la campana de
flujo laminar antes de realizar la siembra. Se considera como una buena préactica
de laboratorio el conservar las muestras de analisis originales hasta que se hayan
obtenido los resultados del ensayo.

2.7. Equipos de laboratorio

Para Cuxil & Salguero (2011), el laboratorio debe contar con todos los
equipos necesarios para ejecutar los ensayos de forma correcta. Para garantizar
el buen funcionamiento de los equipos deben estar sujetos a un programa de
mantenimiento preventivo, ya que es imprescindible garantizar que cumplan con
las especificaciones del método y una inexactitud en su funcionamiento puede

afectar los resultados que se obtienen, aumentando su incertidumbre.

2.7.1. Manejo de equipos

Para Riu et al. (2008), los equipos que comunmente se manejan en un

laboratorio se pueden clasificar de la siguiente manera:

o Instrumentos de medida: balanzas analiticas y semi analiticas,

termOmetros, crondmetros, potenciometros, contadores de colonia, entre

otros.
o Equipos volumétricos: pipetas digitales, buretas digitales, entre otros.
o Equipos auxiliares: autoclave, agitador magnético, bafio de maria,

campana de flujo laminar, entre otros.
Todo equipo que se utiliza en el laboratorio debe contar con un
Procedimiento Operativo Estandarizado (POE) el cual debe de estar en un area

accesible para el personal técnico de laboratorio (Cuxil & Salguero, 2011).
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2.7.2. Limpieza de equipos

De acuerdo con lo mencionado en el apartado 7.4. Programa de limpieza
y desinfeccion, el programa incluye a los equipos de laboratorio, realizar la
actividad con una frecuencia alta, debido al uso que recibe, para evitar

acumulacion de polvo o residuos que podrian llegar a contaminar las muestras.

Se debe mantener un registro para el monitoreo y garantizar su

cumplimiento de limpieza.

2.7.3. Calibracion y mantenimiento de equipos

La calibracion de equipos es un requisito de la norma que permite
garantizar que las mediciones que se realizan no son erréneas. La Calibracion
se puede definir como la comparacion de los resultados de una medicion frente
a estandares conocidos. Al realizar una calibracion se puede detectar que un

equipo necesita ser ajustado o corregido en algun punto (Cuxil & Salguero, 2011).

Para garantizar que se ha realizado la calibracién, también es requisito
que todo instrumento de medicion debe estar identificado, generalmente se
utilizan etiguetas de calibracidén para tener establecida la vigencia y periodo de

calibracion segun (Food and Drug Administration [FDA], 2019).

Cuando la calibracion de un equipo ya no procede se debe seguir el

siguiente protocolo:

o Los equipos que presenten un fallo operacional o desperfecto fisico se

deben dar de baja de acuerdo con el protocolo interno de la empresa.

16



o Se debe informar al personal técnico de la baja para evitar su uso. Se
puede implementar el uso de etiquetas de fuera de servicio para evitar
confusion.

o Se debe reponer el equipo lo mas pronto posible para evitar atrasos en el

proceso.

Para el programa de calibracion se debe establecer la frecuencia de
calibracion de equipos la cual puede variar. El laboratorio puede asignar la

frecuencia tomando en cuenta su uso y de la recomendacion del fabricante.

La siguiente tabla resume las recomendaciones que se han generalizado

entre laboratorios.

Tabla 3.

Calibracién de equipos de laboratorio

Equipo Frecuencia sugerida
Termdmetro de referencia Cada 5 afios
Termocupla de referencia Anualmente

Termdmetro de trabajo Anualmente
Termocupla de trabajo Anualmente
Balanza Anualmente

Pesas de calibracion Anualmente
Microscopios Inicialmente

Nota. Directrices generalizadas para la calibracion de equipos de laboratorio. Obtenido de A.
Cuesta (2006). Guia para la acreditacion de laboratorios de microbiologia de alimentos.

(https://www.fao.org/state-of-food-security-nutrition/2021/en/), consultado el 15 de junio de 2022.

De dominio publico.
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Entre estos intervalos de calibracion se deben realizar comprobaciones
intermedias para verificar la exactitud, estabilidad y buen funcionamiento de los

equipos.

2.7.4. Seguimiento de calibraciones

La informacion basica necesaria en referencia a los equipos que el

laboratorio debe contar para llevar un control y trazabilidad de su calibracién es

la siguiente:

o Identificacion del equipo (cddigo interno que se le asigna al equipo)

o Modelo del equipo y niumero de serie

o Fecha en la que se realiz6 la ultima calibracion

o Resultado de la calibracion

o Observaciones de mantenimientos realizados, ajustes o modificaciones

realizadas al equipo
o Se deben mantener los certificados de calibracion por al menos dos

periodos posteriores a su realizacion
2.8. Aseguramiento de calidad de los resultados

La funcion principal es asegurar que los resultados obtenidos tienen una
exactitud aceptable. Todos los resultados deben quedar debidamente
registrados, cumpliendo con las buenas practicas de documentacion.

2.8.1. Control de calidad interno de laboratorio

El control de calidad interno es una forma de evaluar el cumplimiento de

todos los procedimientos ejecutados por un laboratorio y de ser necesario
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corregir las deficiencias detectadas, enfocado siempre en la mejora continua del

trabajo.

Este control debe realizarlo el laboratorio diariamente ya que su
cumplimiento se enfoca en las actividades rutinarias, comparandolo con el

cumplimiento de los criterios establecidos.

La participacion de ensayos interlaboratorio se realiza para demostrar que
los técnicos del laboratorio pueden ejecutar un método de manera correcta sin
gue se vea afectado por factores extrinsecos ya que demuestran a su vez que
los controles de limpieza y desinfeccion establecidos son eficientes. Este tipo de
pruebas se realiza para ensayos cualitativos y ensayos cuantitativos. En los
ensayos cualitativos el objetivo es validar que los resultados obtenidos entre
analistas sean afines y ambos resultados conformes a lo esperado. Para ensayos
cuantitativos el laboratorio planifica, sin previo aviso para los analistas, que
ejecuten andlisis por duplicado de una muestra control con una cepa bacteriana
para determinar la repetibilidad de cada técnico y la reproducibilidad que cumple

el laboratorio.
2.8.2. Control de calidad externo de laboratorio
De acuerdo con la recomendacion que realiza la norma, una de las formas
de demostrar las competencias técnicas del laboratorio es participar en ensayos
de aptitud por pruebas interlaboratorio.
El objetivo de participar en la comparacion interlaboratorio es evaluar el

desempeiio del personal, de los equipos y de la implementacion de sus

procedimientos, para demostrar qué tan precisos son los resultados y la
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autenticidad de estos. Es necesario evaluar los resultados obtenidos y realizar el

seguimiento adecuado para implementar acciones de mejora, Si Son necesarias.
2.9. Capacitacion del personal

Es responsabilidad de las autoridades del laboratorio demostrar que el
personal es competente y estd capacitado para realizar las actividades

establecidas.

Para el cumplimiento de la capacitacion del personal se puede establecer

un programa de capacitacion anual con los siguientes temas como sugerencia:

o Buenas précticas de laboratorio

o Buenas practicas de documentacion
. Microbiologia de alimentos

o Preparacion de medios de cultivo

o Siembra y lectura

o Inocuidad alimentaria

2.10. NTC/ISO/IEC 17025:2017

La norma NTG/ISO/IEC 17025 es empleada para que un laboratorio de
ensayos o de calibracién pueda implementar un sistema de calidad técnico y
administrativo, el alcance lo define el laboratorio, dependiendo de sus recursos,

objetivos o el producto (Carbajal et al., 2012).

La norma establece todos los requisitos administrativos o de cumplimiento
con la gestién y los requisitos técnicos que un laboratorio de ensayo o de

calibracion debe establecer en sus instalaciones para demostrar que:
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o El laboratorio cuenta con un sistema de gestion de calidad
o El laboratorio es técnicamente competente

o La capacidad del laboratorio para obtener resultados validos

La parte técnica de la norma engloba los requisitos para el cumplimiento
de adecuadas instalaciones, equipos, procedimientos, aseguramiento de la

calidad y el personal.

Segun Paredes (2015), para un laboratorio de andlisis microbiologico de
alimentos, el cumplimiento total de la norma, posterior al haber definido el
alcance, es la base para solicitar la acreditacion de un ensayo. La acreditacion
es la actividad en la que un ente autorizado realiza una evaluacion de la
conformidad de la norma para reconocer formalmente que el laboratorio es
competente en ciertas tareas especificas. En el caso de Guatemala, el organismo
autorizado es la Organizacion Guatemalteca de Acreditacion (OGA).

21



22



3. RESULTADOS

A continuacion, se detallan los resultados en el orden cronoldgico en el

gue se fueron desarrollando.

3.1. Diagnastico inicial

El diagnostico inicial se basé en una rabrica que se desarroll6 para esta
investigacion, la cual puede ser consultada en el apéndice 2, ya que la norma
ISO17025:2017 no cuenta con una guia general para evaluar el nivel de
cumplimiento de un laboratorio o una especifica para evaluar laboratorios

microbiolégicos.

Los resultados obtenidos en la primera evaluacién al laboratorio de
microbiologia se desglosan en la siguiente tabla, de acuerdo con cada item

evaluado.

Tabla 4.

Resultados de la evaluacion inicial

item Factor Aspecto Nota Nota
maxima
1 Instalaciones 1.1. lluminacién 4 10
1.2. Separacion de areas
1.3.Ubicacién

1.4.Areas auxiliares
1.5. Acceso restringido
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Continuacion de la tabla 4.

item Factor Aspecto Nota Nota
maxima
2 Condiciones 21 Limpieza y 9 15
ambientales desinfeccion _
2.2 Registro de
condiciones
2.3 Monitoreo ambiental
3 Verificacion de 3.1. Documentacién 17 20
métodos de referencia
. 3.2. Instrucciones
normalizados, 3.3. POE de medios de
incluyendo medios cultivo
. . 3.4. Identificacion
de cultivo y reactivos
4 Equipos 4.1 Estado de equipos 10 15
4.2 Programas
4.3 Mantenimiento
4.4 Identificacion
4.5 Registro de equipo
5 Manipulacién de 5.1 Transporte de 7 10
items de ensayo muestras .
5.2 Recepcion
5.3 Manipulacion
5.4 Almacenamiento
6 Personal técnico 6.1 Competencias del 9 15
personal
6.2 Experiencia
6.3 Recapacitaciones
7 Aseguramiento de la 7.1 Control de calidad 12 15
calidad de los Interno .
7.2 Control de calidad
resultados externo
7.3 Tendencia de los
resultados
TOTAL 68 100

Nota. Resultados de evaluacion inicial. Elaboracion propia, realizado con Microsoft Excel.

La nota obtenida fue de 68 puntos, lo que refleja como principales
deficiencias: infraestructura, condiciones ambientales, equipos y personal

técnico. El resultado es una nota no satisfactoria ya que lo esperado es superior
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a 85 puntos, segun lo estipulado por el laboratorio, ya que la norma no establece

un nivel minimo de cumplimiento.

3.2. Actualizacion de documentacion

El laboratorio cumple con el minimo de documentos que solicita la norma
ISO17025:2017 sobre los requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion. Los documentos actualizados se resumen

en la siguiente tabla.

Tabla 5.
Documentacion de laboratorio actualizada

Caddigo Documento Estatus

CCF-MN-01 Manual de laboratorio Aprobado

CCF-POE-10 Laboratorio de andlisis microbiol4gico Aprobado

CCF-POE-11 Andlisis microbiol6gico de superficies Aprobado

CCF-POE-12 Analisis microbioldgico de ambiente Aprobado
CCF-POE-13 Andlisis microbiol6gico de manos Aprobado
CCF-POE-14 Andlisis microbiolégico de agua Aprobado
CCF-POE-15 Andlisis microbiolégico de producto Aprobado
terminado
CCF-POE-10-INO1 Verificacion de termometros Aprobado
CCF-POE-10-INO2 Preparacion de medios de cultivo Aprobado
CCF-POE-10-INO3 Esterilizaciéon de medios de cultivo Aprobado
CCF-POE-10-INO4 Uso de incubadora Aprobado
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Continuacion de la tabla 5.

Cédigo Documento Estatus
CCF-POE-10-IN0O5 Limpieza y desinfeccion de Aprobado
superficies
CCF-POE-10-INO6  Limpieza y desinfeccion de equipos Aprobado
CCF-POE-10-INO7 Hisopados en superficies y manos Aprobado

Nota: Documentacion de laboratorio actualizada. Elaboracion propia, realizado con Excel.

En los apéndices del 3 al 9 se puede encontrar el detalle del manual y los

procedimientos implementados.

3.3. Esquema operacional de laboratorio
De acuerdo con las responsabilidades y actividades definidas en la

documentacion del laboratorio, el esquema del proceso operacional del

laboratorio se ilustra en la siguiente figura.
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Figura 1.

Esquema operacional de laboratorio

- Seleccion de - . Realizacion del
Solicitud . > Muegstreo #{ Pregaracion de item >
metodo ENsayo
Y
. Aseguramiento de
. . . Informe de los Evaluacion de la € h
Liberacion del item = -+ ) i -+ la validez de los
resultados incertidumbre
resultados

Nota. Flujo de trabajo estandarizado para el analisis de una muestra en el laboratorio. Elaboracion

propia, realizado con Microsoft Visio.

3.4. Instalaciones de laboratorio

De acuerdo con la norma, no es aceptable que el laboratorio de
microbiologia ocupe una sola sala polivalente, la actual configuracién incumple
con este requisito. Por lo que la propuesta de infraestructura divide las areas que
no son compatibles, distribuyéndolas de la siguiente manera: zona de recepcion,
zona de preparacion, pesaje y area de siembra, zona de lectura, area de apoyo
0 zona de lavado. La propuesta de croquis se ilustra en la figura 2.
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Figura 2.

Propuesta de infraestructura
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Nota. Diagrama de laboratorio, escala en metros. Propuesta de laboratorio para evitar una

contaminacion cruzada. Elaboracién propia, realizado con AutoCAD.

3.5. Monitoreo ambiental

La calidad microbioldgica del aire y las superficies del laboratorio es un
indicador de la efectividad de las tareas realizadas segun el procedimiento de
limpieza y desinfeccion que se establecio. El programa de monitoreo ambiental

se resume en la siguiente tabla y se desglosa en el apéndice 6.
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Tabla 6.

Programa de monitoreo ambiental

Contenido Evaluacion Frecuencia
Toma de muestra, lugar, Determinacion 2 veces al mes
limites de toleranciay  cuantitativa y cualitativa (incluyendo el area
acciones correctivas de microorganismos analitica y la campana
(dependiendo del de flujo laminar).
ensayo que realiza el
laboratorio).

Nota. Descripcion del programa de monitoreo ambiental implementado en el laboratorio.
Elaboracion propia, realizado con Microsoft Word.

3.6. Mantenimiento de equipos

Como parte de un sistema de calidad, el laboratorio debia establecer un
programa para la calibracion y/o verificacion de los que equipos que tengan una
influencia directa en los resultados de los ensayos. El resumen del programa de

mantenimiento se encuentra en la siguiente tabla.

Tabla 7.

Programa de mantenimiento de equipos

Tipo de equipo Requisitos Frecuencia
Termdémetro de Recalibrado y trazable Bianualmente
referencia
Termdmetro de trabajo  Frente a termOmetro de Semestralmente

referencia en rangos de
temperatura de trabajo

Balanza Calibracién plenamente Anualmente
trazable
Microscopio Calibracion trazable al Inicialmente
micrometro
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Continuacion de la tabla 7.

Tipo de equipo

Requisitos

Frecuencia

Equipos con
temperatura controlada

Verificar la estabilidad y
uniformidad de

Bianualmente y luego de
una reparacién o

temperatura modificacion
Autoclave Verificar la temperatura Con cada uso
Verificar el tiempo Semestralmente

Campana de flujo
laminar

Verificar las
caracteristicas técnicas

Inicialmente y luego de
una reparacién o
modificacion

Pipetas autométicas

Verificar la precision y
exactitud del volumen

Inicial y periddicamente
dependiendo de la

distribuido frecuencia y naturaleza
de su uso
Contador automatico de Verificar frente al Anualmente

colonias

recuento manual

Balanza

Ajuste a ceroy
verificacion con la pesa
control

Diariamente o con cada
uso

Nota. Programa de mantenimiento de equipos utilizados en el laboratorio. Elaboracién propia,

realizado con Microsoft Word.

3.7.

Programa de capacitacion

Se desarroll6 un programa de capacitacion que se encuentra en el
apéndice 10 de esta investigacion, para garantizar que el personal se encuentra

debidamente capacitado para realizar las actividades de laboratorio.
Entre los temas que se programaron se encuentran: analisis de manos,

cuidado y mantenimiento de equipos, monitoreo ambiental, buenas practicas de

laboratorio y buenas practicas de documentacion.
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3.8. Evaluacion final

Se realiz6 una segunda evaluacion al laboratorio posterior a los 4 meses
de haberlo ejecutado, bajo los mismos lineamientos que la matriz de evaluacién
inicial, con el fin de verificar si posterior a la implementacion de las mejoras y

nuevos controles, la puntuacién del nivel de cumplimiento del laboratorio

microbiolégico mejoraba.

Los resultados se resumen en la tabla 8.

Tabla 8.
Evaluacion final de laboratorio

item Factor Aspecto Nota Nota maxima
1 Instalaciones 1.1. lluminacién 5 10
1.2. Separacién de
areas
1.3. Ubicacién
1.4. Areas auxiliares
1.5. Acceso
restringido
2 Condiciones 2.1. Limpieza y 14 15
ambientales desinfeccién
2.2. Registro de
condiciones
2.3 Monitoreo
ambiental
3 Verificacion de 3.1. Documentacion 20 20
métodos de referencia
normalizados, 3.2. Instrucciones
incluyendo 3.3.POE de medios
medios de cultivo de cultivo
y reactivos 3.4. Identificacion
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Continuacion de la tabla 8.

item Factor Aspecto Nota Nota
maxima
4 Equipos y utensilios 4.1 Estado de equipos 13 15

4.2 Programas
4.3 Mantenimiento
4.4 |dentificacion
4.5 Registro de equipo
5 Manipulacién de 5.1 Transporte de 9 10
items de ensayo muestras
5.2 Recepcion
5.3 Manipulacién
5.4 Almacenamiento
6 Personal técnico 6.1 Competencias del 12 15
personal
6.2 Experiencia
6.3 Recapacitaciones

7 Aseguramiento de la 7.1 Control de calidad 14 15
calidad de los interno
resultados 7.2 Control de calidad
externo
7.3 Tendencia de los
resultados
TOTAL 87 100

Nota. Evaluacién final de laboratorio. Elaboracion propia, empleando Microsoft Excel

El laboratorio microbiolégico obtuvo una ponderacion final de 87%, segun
la ribrica basada en la norma ISO 17025:2017, siendo esta una nota satisfactoria
ya que el minimo de aceptacion es de 85%.

3.8.1. Seguimiento de cumplimiento
Para verificar si la limpieza y desinfeccion es eficiente se establecid que
se evallen los puntos criticos identificados en el diagnostico inicial como focos

de contaminacion mediante el monitoreo ambiental, a partir del tercer mes de

ejecucion de los nuevos controles.
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Para el personal se sugiere realizar valuaciones semestrales para

respaldar las competencias técnicas de los analistas del laboratorio.

Para garantizar que los resultados de laboratorio son repetibles y
reproducibles se implemento la participacion de challenge anuales organizados
por ingenieria verde. Adicional todos los meses se decidio programar al menos
un andlisis externo para corroborar que los resultados obtenidos internamente

coinciden con los de un laboratorio con metodologias acreditadas.

La matriz de los indicadores establecidos anteriormente se resume en la
tabla 9.

Tabla 9.

Indicadores
item de evaluacion Medicién Ponderacion Frecuencia Responsable

aceptada

Limpieza y UFC/m3 < 10 UFC/m3 Semanal Coordinador
desinfeccion de laboratorio
efectiva
Personal Evaluacion > 85 % Semestral Coordinador
capacitado escrita de laboratorio
Repetibilidad y Desviacion <5% Anual Coordinador
reproducibilidad de estandar de laboratorio
resultados

Nota. Indicadores de laboratorio propuestos para medir el nivel de cumplimiento de los

procedimientos. Elaboracién propia, realizado con Microsoft Excel.
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4.  DISCUSION DE RESULTADOS

El presente trabajo de investigacion propone el desarrollo de un sistema
de calidad técnico para la implementacion de la norma NTG/IEC/ISO 17025:2017

en un laboratorio microbiolégico de una planta de alimentos.

4.1. Diagnéstico inicial

Para el desarrollo del sistema de calidad técnico se inici6 con una
evaluacion a las instalaciones del laboratorio para realizar el primer diagnostico,
basandose en una rubrica que se desarrolld para esta investigacion, ya que la
normativa no cuenta con una en general o especifica para evaluar laboratorios

microbiolégicos.

La rubrica que se utilizé engloba 7 factores con los cuales un laboratorio
microbiolégico debe contar para el cumplimiento de los requisitos técnicos que
indica la norma. Los factores que se establecieron fueron: instalaciones,
condiciones ambientales, verificacion de métodos normalizados, equipos y
utensilios, manipulacion de items de ensayo, personal técnico y aseguramiento
de la calidad de los resultados. La falta de uno de estos factores repercute en
obtener resultados dudosos y pocos fiables, afectando en la credibilidad de las

competencias del laboratorio y del personal que lo administra.

El diagndstico inicial al laboratorio microbiolégico indicé que el nivel de
cumplimiento era del 68%, esto se debio a que el laboratorio anteriormente no
habia sido auditado por lo que se desconocia en qué aspectos estaban en

incumplimiento y cudles podrian ser sus areas de mejora.
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Actualmente, la mayor deficiencia del laboratorio se encuentra en sus
instalaciones, si bien la ubicacién y la iluminacion es la adecuada, el acceso al
laboratorio no es restringido y lo més desafiante es que cuenta con una sola sala
polivalente para realizar todas las actividades del laboratorio. Es conveniente que
las siguientes areas se encuentren separadas: area de recepcion, zona de

preparacion, area de siembra y areas auxiliares.

4.2. Plan de accién con base ala norma ISO 17025:2017

Para contrarrestar la deficiencia de las instalaciones, se realiz0 una
propuesta del disefio que deberia tener el laboratorio y que no incumple con
areas de trabajo incompatibles en un mismo espacio. Este requisito requiere de
una alta inversion econodmica, ya que adicional al disefio requiere un cambio de
mobiliario por uno que sea de acero inoxidable, pisos en perfecto estado y que
se cuente con curvatura sanitaria. Al tener los planos de la propuesta, para una
auditoria externa este aspecto deja de ser un hallazgo mayor ya que el requisito

se encuentra en proceso de aprobacion e implementacion.

Respecto a los equipos de laboratorio, segun la evaluacién inicial, este
factor obtuvo una ponderacion de 10 sobre 15 puntos, esto ocurrioé debido a que
habia algunos equipos cuyo estado ya no estaba en 6ptimas condiciones para
ser utilizados, los equipos mas nuevos no estaban debidamente identificados ni

registrados en el inventario de equipos.

Las condiciones ambientales del laboratorio eran deficientes en el aspecto
de monitoreo ambiental ya que no se contaba con un programa con una
frecuencia establecida para verificar que el entorno no seria un factor que
contribuyera negativamente a los resultados del laboratorio. Adicional, el

procedimiento de limpieza y desinfeccion tanto de superficies como de equipos
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de laboratorio se encontraba desactualizado y, por ende, el personal no se
basaba en él para garantizar que el area de trabajo estaba desinfectada. Es
necesario, para garantizar un ambiente controlado, la implementacién de filtros
de aire para reducir la carga bacteriana, el diametro de porosidad debe ser menor
a 0,45 mm, propuesta similar a la que implementa en su investigacion (Madigan
et al., 2008). Ademas, no se tenia un procedimiento de nebulizacion de
ambientes, el cual se incluyé en el programa junto con la frecuencia y tipo de

desinfectante.

El personal del laboratorio tiene como requisito de cumplimiento segun la
norma, el demostrar que es competente para realizar las diversas actividades
que demanda el laboratorio. Esto se logra a través de capacitar al personal,
garantizando que reciban un adecuado entrenamiento de modo de asegurar que
ejecutan de forma idonea las operaciones relacionadas con los ensayos.
Inicialmente la ponderacion que obtuvo el laboratorio en este item fue de 9 sobre
15, considerado como un hallazgo.

Se establecio para el personal el programa de capacitacion, el cual se
realizard de manera semestral y anual, segun corresponda y seran revisados
peribdicamente para garantizar que se encuentren actualizados. Adicional, para
el personal se realizardn evaluaciones semestrales para respaldar las

competencias técnicas de los técnicos del laboratorio.

En la verificacion de métodos normalizados se obtuvo una nota de 17
sobre 20 puntos, la ponderacién se considera aceptable, Unicamente estaba
pendiente la actualizacion de un instructivo relacionado a la preparaciéon de
medios de cultivos y reactivos. Es importante garantizar que las metodologias

utilizadas son reproducibles y repetibles independiente de la cantidad de veces
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gue se analiza o el analista que lo realiza, para afirmar que los resultados son

confiables, resultado similar al que obtuvo (Balcazar, 2019).

La primera fase que un auditor evalla para acreditar metodologias segun
la norma ISO 17025:2017 es verificar la documentacibn que se tiene
implementada, en el caso del laboratorio esta era deficiente y en muchos
procedimientos la informacion estaba desactualizada o incompleta. Por lo cual
fue catalogada como un hallazgo. Este hallazgo se cerr6 elaborando el manual
del laboratorio, 6 procedimientos operativos estandarizados, 2 programas de
monitoreo y se elabord el procedimiento operativo estandarizado de sanitizacion

especifico para el laboratorio de microbiologia.

De acuerdo con las responsabilidades y actividades actualizadas en la
documentacion del laboratorio, el esquema del proceso operacional del
laboratorio, es decir, el flujo adecuado con el que los técnicos deben realizar sus
actividades cuando un ensayo es solicitado quedo establecido, lo cual ayudara a
mantener un orden de trabajo y a evitar que no se realicen lecturas de analisis
en los tiempos establecidos o informes finales se queden sin finalizar. Es una
técnica similar a la que implementa Corpas (2012), en su investigacion con el fin
de establecer un mecanismo de trabajo y complementar el sistema interno del

laboratorio.

Se realizaron los programas de monitoreo ambiental y mantenimiento de
equipos, los cuales permitiran verificar que las condiciones de laboratorio y los
equipos utilizados se encuentren en 6ptimas condiciones. El incumplimiento de
estos programas llevaria a un hallazgo al laboratorio ya que pondria en duda los
resultados de los ensayos, pudiendo dar un falso negativo. Para el programa de
mantenimiento de equipos se estableci6 un mecanismo para garantizar la

trazabilidad de las calibraciones, identificando cada equipo. Adicional, se
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programan las calibraciones de los patrones de referencia por una entidad
certificada, se siguieron las recomendaciones establecidas por Robert et al.
(2012) en su trabajo de investigacion en dénde interpretan los requisitos de la

norma.

4.3. Diagnostico final

El laboratorio microbioldgico obtuvo una ponderacion final de 87 %, segun
la ribrica basada en la norma ISO 17025:2017, siendo esta una nota satisfactoria
ya que el minimo de aceptacion que se establecio fue de 85%. El laboratorio cerro
sus hallazgos e implement6 de forma adecuada la mayoria de las oportunidades
de mejora detectadas, dejando abiertas las que requieren de una mayor inversion
econdémica como las nuevas instalaciones del laboratorio, estos puntos pueden
ser reevaluados en una segunda auditoria interna en un tiempo prudencial de un

ano.

El proceso de observacion para un diagndéstico inicial e implementacion
tomd un tiempo de 3 meses y el diagnéstico final se realizd 4 meses después,
por lo que en total se requirid 7 meses para garantizar que el laboratorio realizé
los cambios sugeridos y se mantuvieron satisfactoriamente para obtener una nota
final de 87 %. El tiempo total coincide con lo proyectado segun los antecedentes,
gue fue un tiempo estimado de 8 meses. También se puede confirmar que esta
implementacion es un aporte para solicitar la acreditacion de ensayos que se

realizan en un laboratorio microbiolégico.
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CONCLUSIONES

Se realiz6 un diagndstico inicial al laboratorio microbioldgico de la planta
de alimentos para conocer la situacion actual y se obtuvo una nota de 68%
de cumplimiento, demostrando que el laboratorio tiene aspectos a mejorar

segun lo solicitado por la norma 1ISO 17025:2017.

Se desarroll6 el plan de accion y se enfoco en cubrir 4 areas generales:
instalaciones adecuadas, documentacion de laboratorio completa,
implementacion de procedimientos, programas de monitoreo Yy

capacitacion del personal.

Se realiz6 la verificacion de los procedimientos establecidos a través de
una evaluacion final 4 meses después y se obtuvo un resultado de 87%,
cumpliendo con el minimo aceptable que el laboratorio propuso, que es de
85%, ya que la norma no lo especifica.

41



42



RECOMENDACIONES

Para la aplicacién en laboratorios microbiolégicos de alimentos, utilizar la
guia ponderada de evaluacion propuesta en este trabajo de
investigacion, la cual estd enfocada al cumplimiento de los requisitos
técnicos que indica la norma, ya que no hay una evaluacion

estandarizada enfocada a estos laboratorios.

Para laboratorios microbioldégicos en general, establecer una nota de
85% como primer limite minimo aceptable y conforme la mejora continua

aumentar el nivel de exigencia en el cumplimiento.
Los laboratorios microbiolégicos de alimentos pueden utilizar el plan

propuesto en este estudio adaptandolo a sus necesidades, para que

puedan mejorar el realizar analisis que sean repetibles y reproducibles.
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APENDICES

A continuacion, se presentan los apéndices de este estudio, los cuales

fueron elaborados como soporte y entendimiento de la investigacion.

Apéndice 1.

Matriz de coherencia

PROBLEMA OBJETIVOS VARIABLES CONCLUSIONES RECOMENDACIONES
Pregunta principal Obijetivo general Requisitos

¢ Cudles son los Definir los requisitos técnicos de la

requisitos técnicos para  técnicos para la norma ISO

la implementacion de un implementacién de un  17025:2017

sistema de calidad
técnico, basado en la
norma ISO 17025:2017
para demostrar las
competencias de un
laboratorio
microbiolégico de una
industria de alimentos?

sistema de calidad
técnico, basado en la
norma ISO
17025:2017 para
demostrar las
competencias de un
laboratorio
microbioclégico de una
industria de alimentos

Preguntas auxiliares
1. ¢ Cual es la situacion
actual del laboratorio
microbiologico respecto
al cumplimiento de lo
solicitado por la norma?

Obijetivos
especificos

1. Realizar un
diagnostico de la
situacion actual del
laboratorio
microbiclogico
respecto al
cumplimiento de la
norma

- Diagnéstico de
cumplimiento

Se realizd un diagnoéstico
inicial para conocer la
situacion actual y se
obtuvo una nota de 68%
de cumplimiento, segun
los requisitos solicitados
por la norma ISO
17025:2017.

Utilizar la guia
ponderada de
evaluacion propuesta en
este trabajo de
investigacion, ya que no
hay una evaluacion
estandarizada enfocada
a los laboratorios
microbiologicos de
alimentos.

2. 3 Cual seria el plan
de accion de la
implementacion de la
norma para garantizar
la validez de sus

2. Desarrollar el plan - Plan de accion
de accion de la

implementacion de la

norma para garantizar

la validez de sus

El plan de accion se
enfoco en cubrir 4 areas:
instalaciones adecuadas,
documentacion completa,
implementacion de

Los laboratorios
micrabiolégicos de
alimentos pueden utilizar
el plan propuesto en
este estudio

resultados? resultados procedimientos, adaptandolo a sus
programas de monitoreoy  necesidades.
capacitacion del personal.
3. ;Cualesel 3. Verificar el Evaluacion post ~ Se realizé una evaluacion  Se recomienda

cumplimiento de los
procedimientos
implementados para
garantizar las
competencias técnicas
del laboratorio?

cumplimiento de los
procedimientos
implementados para
garantizar las
competencias técnicas
del laboratorio.

implementacion

final y se obtuvo un
resultado de 87%,
cumpliendo con el minimo
aceptable que el
laboratorio propuso, que
es de 85%, ya que la
norma no lo especifica.

establecer una nota de
85% como primer limite
minimo aceptable y
conforme a las
evaluaciones posteriores
aumentar el nivel de
exigencia.

Nota: Matriz de coherencia. Elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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Apéndice 2.

Guia de evaluacion

Items para evaluar Cump No No Observacio Descripcion
le Cumple Aplica nes
1. Personal

1.1 Competencia Técnica

1.1.1 Competencia
del Personal

La direccidn del laboratorio debe
asegurar la competencia del
personal que participa en la

realizacion del ensayo, que opera

equipos, que evalla los resultados

y firma los informes de ensayos.

1.1.2 Personal en
Formacion

Cuando el laboratorio emplea
personal en formacidn debe
proveer adecuada supervision.

1.1.3 Evaluacion
de Competencia
del Personal

La competencia del personal debe
ser evaluada en forma continua.
Ejemplo: a través de controles de

calidad de los resultados, Ensayos

intralaboratorios e
interlaboratorios).

1.2 Capacitacion del Personal

1.2.1 Experiencia
en el area

Todo el personal técnico debe
recibir un adecuado
entrenamiento gue incluyen
técnicas basicas de microbiologia
para la manipulacion de cultivos y
muestras en condiciones de
esterilidad, adecuado criterio para
el manejo de material
potencialmente infeccioso,
conocimiento de normas de
biosequridad, etc.
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Continuacién apéndice 2.

122 El laboratorio debe establecery
Recapacitaciones documentar el tiempo necesario
para la capacitacion y el intervalo
de tiempo limite que el analista
puede no realizar &l ensayo sin
necesidad de recapacitarse.

1.2.3 Capacitacion La capacitacién que recibe el
&n Calidad personal, dentro de la
organizacion o fuera de ella, debe
incluir temas relacionados con
calidad de modo de asegurar el
buen funcionamiento de su
sistema de calidad y la mejora
continua.

2. Instalaciones y condiciones ambientales

2.1 Locales

2.1.1 Instalacién Las instalaciones del laboratorio
de ensayo de ensayo (incluye fuente de
energia, luz y condiciones
ambientales) deben ser capaces
de facilitar 1a realizacién correcta
de los ensayos.

21.2 Los requisitos tecnicos necesarios
Documentacion para que |as instalaciones no
afecten los resultados de los
ensayos deben estar
documentados.

2.1.3 Prevenir Debe haber una efectiva
contaminacion separacion entre areas vecinas en
cruzada las que se realicen actividades
incompatibles. Se deben tomar
medidas para prevenir la
contaminacion cruzada.

2.1.4 Ubicacion La ubicacién, el disefio y la
distribucién de |as diferentes
areas que integran el laboratorio
deben minimizar el riesgo de
contaminacion de las muestras y
los cultivos.

2.1.5 Areas Es recomendable disponer de
auxiliares areas auxiliares (Ejemplo: oficina,
sector de archivos, guardarropas)

y sectores o Areas de ensayo
propiamente dicho, en donde se

llevan a cabo las actividades
especificas para |a realizacion del

ensayo.
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2.1.6 Acceso

Se debe controlar el acceso y el
uso de Ias areas gue afecta la
calidad de los ensayos. El acceso
al laboratorio debe estar
restringido sdélo al personal técnico
0 @ personas autorizadas.

2.2 Condiciones Ambientales

2.2.1 Asegurar
condiciones
ambientales

El laboratorio debe asegurarse
que las condiciones ambientales,
bajo las cuales se realizan los
ensayos microbiologicos, no
invaliden los resultados de ensayo
ni comprometan la calidad
requerida de los resultados.

2.2.2 Analisis
exterior

Cuando los muesireos o ensayos
se realicen fuera de la instalacion
permanente del laboratorio se
deben tomar precauciones
especiales.

2.2.3
Documentacion

Los requisitos técnicos necesarios
para gue las condiciones
ambientales no afecten Ios
resultados de los ensayos deben
estar documentados.

2.2.4 Limpieza y
desinfeccion

El laboratorio debera establecer
un programa documentado de
limpieza y desinfeccion que tenga
en cuenta los resultados de
vigilancia de las condiciones
ambientales y la posibilidad de
contaminacién cruzada.

2.2.4.1 Plan de
limpieza y
desinfeccion

El laboratorio debe contar con un
plan de limpieza y desinfeccion.
Este debe documentarse en
cuanto al procedimiento y
monitorearse de modo de
demostrar su efectividad

2.2.4.2 Plan de
higiene

El plan de higiene debe estar junto
con la documentacion del
laboratorio, en un procedimiento o
en un instructivo.

2.2.5 Registrar
condiciones
ambientales

El laboratorio debe monitorear,
controlar y registrar las
condiciones ambientales de modo
que se cumpla el punto 2.2.1, de
acuerdo con el documento modelo
IN 2.1 Monitoreo ambiental.
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Continuacién apéndice 2.

2.2.5.1 Monitoreo
Ambiental

El procedimiento de monitoreo
ambiental consta de: una toma de
muestra, lugares de toma de
muestra, limites de tolerancia o
criterios de aceptacion o rechazo,
frecuencia de monitoreo y
acciones correctivas a tomar en
caso de desvios de los limites
establecidos.

3. Método de ensayo y validacion de los métodos

3.1 Métodos de ensayo microbiologicos

3.1.1 Seleccion de
métodos

El laboratorio puede utilizar
métodos oficiales, métodos
normalizados nacionales e
internacionales, o métodos
internos desarrollados por él
mismo. Es recomendable la
utilizacion de métodos
normalizados o de referencia,
siempre y cuando éstos estén
disponibles y sean apropiados.

3.1.2 Instrucciones
para realizar el
ensayo

El personal que realiza el ensayo
debe tener disponibles en el
laboratorio las instrucciones para:
* El uso y el funcionamiento de
todo el equipamiento empleado, la
manipulacion y la preparacion de
las muestras a ensayar. » Tiene
que contar con el diagrama de
flujo del ensayo propiamente
dicho.

313
Documentacion de
referencia

Todas las instrucciones, Normas,
manuales y datos de referencia
necesarios para la realizacion del
ensayo deben mantenerse
actualizados y estar disponible
para el personal técnico. Algunas
normas y técnicas usadas por los
laboratorios que realizan ensayos
microbioldgicos para alimentos
son desarrolladas por organismos
internacionales como AQAC, IS0,
ICMSF, FDA — BAM, USDA-FSIS
y FIL-IDF.

3.2 Medios de cultivo y reactivos

3.2.1 Preparacion
de medios de
cultivo

La preparacion adecuada de
medios de cultivo es uno de los
pasos fundamentales en el
examen del microbiologico y se le
dara un especial cuidado.
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Continuacién apéndice 2.

3.211
Procedimiento
medios de cultivo

Los medios de cultivo, soluciones
v reactivos deben prepararse,
almacenarse y utilizarse de
acuerdo con un precedimiento
documentado.

3.2.1.2 Medios
listos para su uso

Los medios de cultivo se preparan
en el laboratorio a partir de sus
diferentes componentes o a partir
de productos en polvo
deshidratados comerciales, pero
también pueden adquirirse medios
listos para su uso. Ver IN
3. 1Preparacion de medios de
cultivo y reactivos.

3.2.1.3 Analisis de
agua destilada

Para la preparacion de medios,
soluciones y tampones, debe
utilizarse agua destilada que haya
sido sometida a controles
periodicos que aseguren su
calidad (conductividad, pH v
contaminacion microbiana, libre
de sustancias bactericidas,
inhibidoras o interferentes) y llevar
un registro actualizado de los
mismos.

3.2.1.4 Validez de
medios

Debe determinarse y verificarse el

periodo de validez de los medios

preparados en las condiciones de
conservacion especificadas.

3.21.5
ldentificacion de
medios

El laboratorio debe registrar o
colocar una etiqueta indicando en
los medios de cultivo y reactivos

los siguientes datos: |a
identificacion, la concentracion,
las condiciones de
almacenamiento, fecha de
preparacion, fecha de
vencimiento, el personal que los
prepard.

3.2.1.6 Medios
preparados
internamente

Siempre que sea necesario, se
verificara que los medios de
cultivo y diluyentes preparados
por el laboratorio tengan las
caracteristicas adecuadas con
respecto a: (ver guia)

3.2.1.7 Medios
listos para su uso

Todos los medios y diluyentes que
se suministren en una forma
directamente utilizable o
parcialmente completa deben ser
validados antes de su utilizacidn.

3.3 Validacién de los métodos microbiologicos
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3.3.1 Verificacion

Incluso cuando se haya realizado
la validacidn, el laboratorio tendra
que verificar periddicamente que
se cumplen los parametros
documentados, utilizando, por
ejemplo, muestras inoculadas o
materiales de referencia
incorporados a las matrices mas
representativas.

3.3.2 Requisitos

Cada laboratorio establecera los
requisitos que debe cumplir el
método, con objeto de demostrar
que son adecuados para la
finalidad establecida.

3.3.4 Archivos

Toda la informacidn referida a la
validacion debe documentarse v
archivarse.

4. Equipos

4.1.1 Equipos

El laboratorio debe estar provisto
de todos los equipos necesarios
para la correcta ejecucion del
ensayo.

4.1.2 Equipos
externos

Cuando el laboratorio utilice
equipos que estén fuera de su
control permanente debe
asegurarse que se cumplan los
requisitos de esta norma.

4.1.3 Estado de
equipos

Los equipos y su soporte légico
usados en la realizacion del
ensayo y muestreo deben tener la
exactitud requerida y cumplir con
las especificaciones establecidas
para los ensayos o calibraciones.

4.1.4 Equipo antes
de uso

Antes de poner en servicio un
equipo (incluido el empleado para
el muestreo) se lo debe calibrar o
verificar con el fin de asegurar que

responde a las exigencias

especificadas del laboratorio v

esta conforme a las
especificaciones normalizadas
pertinentes. El equipo debe ser
verificado o calibrado antes de su
uso.

4.1.5 Equipos y
programas

Como parte de un sistema de
calidad, el laboratorio debe
documentar e implementar
programas para la limpieza,

mantenimiento, calibracion y/o

verificacion y esterilidad de los

equipos cuando sea necesario.
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4.1.6 El mantenimiento de los equipos
Mantenimiento de esenciales debe realizarse a
equipo intervalos especificados.
4.1.8 Instrucciones Deben estar disponible las
de equipo instrucciones actualizadas de uso

y mantenimiento del equipo
(incluido el manual suministrado
por el fabricante) para el uso del

personal del laboratorio.

4.1.9 ldentificacion

Debe estar inequivocamente

de equipo identificado cada equipo con su
soporte logico ufilizado para los
ensayos (incluido su estado de
calibracion).
4.1.10 Registros Debe haber registros de cada
de equipo

componente del equipamiento v
su soporte légico. (ver guia)

4.1.12 Fuera de
servicio

Los equipos que den resultados
dudosos deben puestos fuera de
servicio.

5. Trazabilidad de las mediciones

521
Calibraciones

El laboratorio debe establecer un
programa de calibracion y
verificacion de los equipos que
puedan influir directamente en los
resultados de los ensayos. Ver PR
4.1 Manejo de equipos

5.2.2 Externos

La calibracion de los equipos debe
serllevada a cabo por laboratorios
de calibracién que demuestren su
competencia y su capacidad de
medicidn y trazabilidad.

5.3 Patrones de
referencia y
materiales

Material de referencia: Material o
sustancia uno o mas de cuyas
propiedades tienen valores
suficientemente homogéneos y
claramente establecidos como
para poder ser utilizados en la
calibracion de un aparato, la
evaluacion de un método de
medida o la asignacion de valores
a materiales. (Ver guia)

6. Muestreo

6.1 Requisitos de
muestreo

La norma 17025 establece los

siguientes requisitos relativos al
muestreo: (ver guia)

56



Continuacién apéndice 2.

6.2 Planes de Es conveniente que los
muestreo procedimientos de muestreo
describan el plan de muestreo, o
sea la forma de seleccionar,
extraer y preparar las muestras a
partir de un producto alimenticio
para obtener la informacién
requerida
6.3 Eleccion de Segun el caso se tendrd en
planes de cuenta la Norma Internacional
muestreo especifica que trata sobre el
producto involucrado.
f. Manipulacion de items de ensayo
711 El laboratorio debe tener

Procedimientos

procedimientos para el transporte,
la recepcion, la manipulacidn, la
proteccion, el almacenamiento, la
conservacion o la disposicion final
de las muestras a ensayar.

7.1.2 ldentificacion

El laboratorio debe tener un
sisterna para la identificacion de
las muestras a ensayar. La
identificacion debe ser conservada
a lo largo de la vida de la muestra
en el laboratorio. El sistema debe
ser disefiado y operado de modo
tal que asequre que las muestras
no puedan ser confundidas
fisicamente o cuando se haga
referencia a ellas en registros u
otros documentos.

7.1.3 Deterioro

El laboratorio debe tener
procedimientos e instalaciones
apropiadas para evitar el
deterioro, la pérdida o dafio de las
muestras durante manipulacion,
preparacion y almacenamiento.

7.2 Transporte de
las muestras

Se debe evitar durante el
transporte al laboratorio cualquier
alteracion de las muestras. Se
documentara quién es el
responsable del transporte y la
conservacion de las muestras
entre el muestreo y su entrega al
laboratorio de ensayo.

7.3 Recepcion de
la muestra

Las condiciones de llegada al
laboratorio de las muestras deben
ser verificadas por el personal
perteneciente al mismo. (Ver guia)
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7.4 Manipulacion
de las muestras

El envase y etiquetado de las
muestras puede estar
contaminado y las muestras
deben manipularse y almacenarse
CON precaucion para evitar que se
propague la contaminacion.

7.5
Almacenamiento
de las muestras

Las muestras que se encuentren a
la espera de ser analizadas deben
almacenarse en condiciones
adecuadas para reducir al minima
cualquier modificacion en la
poblacion microbiana presente. El
laboratorio debe definir y registrar
dichas condiciones de
consenvacion.

7.6 Disposicion
final de las
muestras

Debe existir un procedimiento
documentado para la
conservacion y eliminacién de
muestras.

8. Aseguramiento de calidad de los resultados

3.2.1 Control de
calidad interno

El control de calidad interno
consiste en todos los
procedimientos realizados por un
laboratorio para la evaluacidn
continua de su trabajo.

8.2.2 Control de
calidad externo

Los programas de ensayos de
aptitud organizados externamente
por un proveedor de ensayos
interlaboratorio constituyen un
medio independiente por el cual
un laboratorio se puede evaluar

8.3 Evaluacion de
tendencias de
resultados
obtenidos

Los gréficos de control son una
herramienta de trabajo para el
control estadistico de los
resultados de ensayo y sirven
para monitorearlos.

Nota: Guia utilizada para el diagnéstico inicial y evaluacion final del laboratorio. Elaboracion

propia, empleando Microsoft Excel.
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1. OBJETIVO

Describir los procedimientos que sigue el laboratorio de control de calidad de PRALCAS

la calidad e mocuidad del producto terminado con base en los parimetros de las fichas v reglamentos
técnicos.

1. ALCANCE

El presente documento abarca la descripcion general de los procedimientos que se realizan en las
siguientes areas:

Primarias:

e Anilisis de laboratorio fisicoquimico
*  Anilisis de laboratorio microbiolégico
* Analisis de laboratorio sensorial

Secundarias:

* Bodega de retencion

* Recepcion y andlisis de reclamos

s Elaboracion de certificados de calidad

s Cahbracion y mantenimiento de equipos de laboratorio

3. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Jefe de control de calidad
* Autorizar el presupuesto para la ejecucion de las actividades del departamento
* Autorizar ajustes. modificaciones o acciones correctivas a realizarse en cada drea.

* Autorizacion de los procedimientos e instructivos asociados al manual de laboratorio de
control de calidad

Coordinador de control de calidad
* Realizar mdicadores de resultados mensuales
Seguimiento de reclamos
Elaboracién de certificados de calidad

* Revision de los procedimientos e instructivos asociados al manual de laboratorio de control
de calidad

+ Velar por el complimiento de la planificacion de analisis externos v calibracion de equipos
e mstrumentos de medicién

Supervisor de Laboratorio
* Velar por el cumplimiento de las actividades detalladas en el presente documento
+ Realiza el presupuesto de insumos del drea
* Control y mejoramiento de procesos
*  Supervision y coordinacion del personal
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* Seguimuento v planificacion de analisis de calidad e mocuidad
+ Control de niesgos del drea
* Coordinacion de la calibracion de equipos e mstrumentos de medicion

Personal técnico de laboratorio de fisicoquimica, microbiologia v sensorial

s Realizar analisis por nimero de solicitud v por planificacién de produccion
Verificacion de la calibracion de los equipos segin la frecuencia establecida
Encargados de almacenamiento e inventario de muestras de retencién
Notificacién de anomalias

Servicios externos solicitados por el departamento de control de calidad
s (Calibracion de equipos de acuerdo a la planificacion establecida
* Validacidn de métodos v andlisis externos de acuerdo a la planificacidén establecida

4. DEFINICIONES

Alcalinidad: La alcalinidad o basicidad del agua se puede definir como una medida de su
capacidad para neutralizar acidos.

Acidez: Es la cualidad de un acido. Pueden presentar caracteristicas tales como sabor agrio,
liberacion de hidrégeno. o pH menor que 7 (a 25°C). |

Empagque: Se define como cualquier material que encierra un articulo con o sin envase, con el fin
de preservarlo y facilitar su entrega al consumidor.

Envase: Material que contiene o guarda a un producto v que forma parte integral del mismo; sirve
para proteger la mercancia v distinguirla de otros articulos.

Inspeccion: Exploracion fisica realizada para determinar caracteristicas fisicas significativas.

Lote: Informacion de la linea, maquina, tanda v fecha de fabricacion del producto. Por ejemplo: 2.
M6, 10. L. 191119,

Muestra: Numero de vnidades del alimento o materias primas, recolectadas para el anilisis
sensorial, microbioldgico v/o fisicoquimico correspondiente.

Producto no conforme: Es todo producto que no cumple con algin parametro establecido por el
irea de control de calidad.

pH: Es una nmdad de medida que sirve para establecer el mivel de acidez o alcalinidad de una
sustancia.

60



Continuacién apéndice 3.

Codigo CCF-MN-01

Manual de laboratorio de control de Version

~ala Emision
calidad Dien T

Verificacion: Provision de evidencia objetiva que de que un objeto cumple con requisitos
especificados.

Ajuste: Accién corectiva que se realiza si algin resultado fisicoquimico no cumple con los
parametros establecidos.

5. DESARROLLO

5.1 Laboratorio fisicoquimico:

Esta drea se encarga de realizar los andlisis fisicoquimicos de todos los productos B&B antes de
ser empacados. se dividen en producto intermedio y terminado. Esta area esta conformada por tres
técnicos analistas.

Durante el arranque de cada produccion, previamente planificado. se realiza la solicitud de analisis
por parte del area de produccion correspondiente, al laboratorio fisicoquimico de control de

calidad. Para la ejecucion del mismo se realizan los siguientes procesos:

511 Al ingresar las muestras al laboratorio fisicoquimico. las mismas deben entregarse en bolsa
de polietileno o en el envase de su respectiva presentacion. Deben ser identificadas por
parte del personal de produccién.

512 Realizar analisis fisicoquimicos v sensoriales segun procedimientos correspondientes
“Procedimiento de laboratorio de analisis fisicoquimico™ CCF-POE-01.

5.1.3 Realizar ajustes si se requieren.

514 Dependiendo del estado de la muestra se procede de la siguiente manera, asi mismo se
notifica al drea de produccion:

¢ LIBERADO: Parametros dentro de especificacion de ficha técnica del producto terminado.
« RETENIDOQ: Producto no conforme. con posibilidad de ajuste para su liberacion.
« DESTRUCCION: Producto no conforme, sin posibilidad de ajuste.
5.1.5 Setabulan los datos de analisis en el registro fisico correspondiente al producto analizado.
Para conocer el proceso detallado, ver el procedimiento de “Procedimiento de laboratorio de

andlisis fisicoquimico™ CCF-POE-01

5.2 Laboratorio microbiologice:
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Esta area se encarga de asegurar la inocuidad de los productos B&B por medio del andlisis
microbiolégicos del producto terminado, agua, superficies, ambiente v manos del personal de
produccion, adicional se le da seguimiento a la cafeteria “Alimenti”. Esta area esta constituida por
dos técnicos analistas. El procedimiento es el siguiente:

521 El personal técnico analista microbiolégico recolecta las muestras segiun “Planificacion de
produccidon” PRO-MN-02-PL01 v se realizan los muestreos segun “Referencia de analisis
microbiologico semanal” CCF-POE-10-RGO6.

5.2.2 El personal técnico analista microbiolégico tiene que sembrar, leer v tabular datos segun
procedimiento por tipo de andlisis:

Andlisis de manos.

Andlisis de superficies.

Andlists de producto terminado.

Andlisis de listeria v salmonella.

Anglists de agua.

Anilisis de ambiente.

Andlisis de cafeteria.

L]

523 Los resultados de cada anilisis son reportados por los técnicos del drea de microbiologia al
supervisor de laboratorio v coordinador de control de calidad. En el caso de andlisis de agua
son reportados al jefe de ambiente v el personal del laboratorio de microbiologia debe darle
seguimiento a las acciones correctivas de este. Los andlisis de producto ternunado v manos
el supervisor de laboratorio debe reportarlos al jefe de produccion.

n
-
f 59

Por planificacion semanal. los técnicos de laboratorio microbiologico son los
encargados de entrega e inventario de hisopos de luminiscencia, ATP, asi como de
realizar acompafiamientos en linea para asegurar su correcta utilizacion.

Para conocer el proceso detallado, ver el procedimiento de “Procedimiento de laboratorio de
analisis microbiologico™ CCF-POE-10.

5.3 Laboratorio sensorial:
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Estd drea se encarga de realizar estudios de las caracteristicas organolépticas de los productos B&B
v materias primas, segun solicitud.

Esta drea estd conformada por un técnico analista y 35 panelistas como mimmo, los cuales son
previamente capacitados v entrenados en los aspectos basicos sobre el analisis sensorial. Para
conocer éste proceso, ver el procedimiento de “Procedimiento de capacitacién para induccién a
panelistas™ CCF-POE-05.

Para realizar un panel sensorial se realiza el siguiente proceso:

5.3.1 La solicitud debe venir por parte de gerencia, jefatura o coordinacion de calidad.

5.3.2 El panel debe ser previamente planificado v coordinado.

5.3.3 El analista sensorial se encarga de realizar el panel y el reporte de resultados para la toma de
decisiones.

Para conocer el proceso detallado, ver el procedimiento “Procedimiento para desarrollo de paneles
sensoriales” CCF-POE-06.

5.4 Bodega de retencion:

En la bodega de retencidn se almacena una muestra de cada producto fabricado en el dia, la
logistica la lleva el técnico analista sensorial.

El proposito de ésta bodega es tener una facil disposicion de los productos B&B para realizar los
andlisis correspondientes por algiun reclamo realizado, o para verificar resultados de calidad.

Para lograr el propoésito, se trata de replicar las condiciones del producto que se encuentra a la
venta, para esto el producto se ordena en estanterias de acuerdo a su mes de produccion y
presentacion, se controlan las condiciones de humedad v temperatura de 1a bodega. se documentan
en el registro “Monitoreo de condiciones de ambiente en bodegas™ CCP-POE-03-RGO01.

Para conocer el proceso detallado, ver el procedimiento “Procedimiento recoleccién de muestras
para bodega de retencién™ CCF-POE-07.

5.5 Reclamos

El supervisor de laboratorio se encarga del proceso de recepeidn, analisis v reporte de resultados
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de los reclamos realizados por parte de clientes internos o externos.

Todos los reclamos se registran. se les da seguimiento y para tomar acciones correctivas se debe
realizar un trabajo multidisciplinario con las dreas involucradas, segin el tipo de reclamo.

Para ver el proceso detallado, ver el procedimiento de “Recepcidn vy andlisis de reclamos™ CCF-
POE-03.

5.6 Certificados de calidad

Al recopilar todos los parametros de calidad de las tres distintas areas (microbiologia,
fisicoquimico y sensorial) se procede a realizar los certificados de calidad, éstos se realizan segin
solicitud ¥ por mimero de lote. El proceso para su realizacion es el siguiente:

5.6.1 Serealiza la solicitud por parte del cliente externo a la empresa.

5.6.2 El supervisor de laboratorio recopila los resultados fisicoquimicos, microbiolégicos v
sensoriales para realizar el certificado. Este es aprobado por coordinador de control de
calidad.

5.6.3 El certificado de calidad se envia al cliente externo.

Para ver el procese detallado, ver el procedimiento de “Procedimiento de elaboracion de
certificados de calidad” CCF-POE-02.

5.7 Calibracion de equipos

El supervisor de laboratorio se encarga de la planificacion de la calibracién anual de los diferentes
equipos utilizados en laboratorio ¥ balanzas de planta.

Para ver el proceso detallado, ver el procedimiento de “Calibracién y mantenimiento de equipos e
mstrumentos de medicién™ CCF-POE-09.

5.8 Matriz de riesgos:

La matriz de riesgos correspondiente al laboratorio de analisis microbiolégico. fisicoquimico v
sensorial se encuentra en el registro “Matriz de riesgos de laboratorio de control de calidad™ CCF-
MN-01-RGO1.

5.9 Capacitacion del personal:
El personal nuevo debe ser capacitado respaldandose en el presente manual v procedimientos

asociados para los andlisis que se deben realizar. El coordinador de calidad es responsable de llevar
un control de éstas capacitaciones por medio del registro “Listado de asistencia a capacitaciones”

Nota: Manual general del laboratorio. Elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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1. OBJETIVO
Definir las actividades que realiza el area de microbiologia que permiten asegurar la mocuidad de
los productos B&B.
2. ALCANCE
Este procedimiento abarca todas las actividades que realizan los técnicos analistas microbiologicos
v el supervisor de laboratorio, respecto al andlisis microbiolégico.
3. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Jefe de control de calidad:
* Supervisar indicadores de microbiologia
e Autorizar acciones correctivas

Coordinador de control de calidad:
* Revisar resultados de ATP y realizar acciones correctivas
* Autorizar andlisis externos planificados v no planificados
* Realizar indicadores de resultados microbiologicos

Supervisor de laboratorio:
* Supervisar y controlar el proceso de los analisis microbiologicos
* Seguimiento de no conformidades
* Programacién de andlisis externos para vahdacion de métodos
# Efectuar la compra mensual de insumos requeridos para analisis microbiologico

Técnico analista microbiologico:

+ Toma vy manipulacion de muestras

* Preparar medios de cultivo

« Esterilizar medios de cultivo v utensilios

« Realizar analisis microbiologicos

+ Tabulacién de resultados

« Notificacién mnmediata con respecto a anomalias en: condiciones de recepcidn de la
muestra. condiciones de almacenamiento, durante la realizacién del analisis. lectura de
muestras, mantenmmiento, verificacion y calibracion de equipo.

¢ Limpieza vy desinfeccién de drea

e Actnalizar nventario de insumos

* Lavado de cristaleria

« Verificacién de calibraciones de termémetros
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Entrega de Hisopos ATP a técnicos de linea v técnicos de procesos

Responsable de 1a verificacion de vigencia de los reactivos v medios de cultivo usados
Seguimiento de acciones correctivas con los departamentos correspondientes
Seguimiento de productos nuevos o productos solicitados por supervisor de laboratorio,

coordinador de control de calidad v/o jefe de control de calidad.

4. DEFINICIONES

Inocuidad alimentaria: Se refiere a las condiciones v pricticas que preservan la calidad
de los alimentos para prevemr la contaminacion v las enfermedades transmitidas por el
consumo de alimentos.

Escherichia coli: Tipo de bacteria que vive en el intestino humano.

Coliformes: Un grupo de bacterias estrechamente relacionadas al suelo (siembra), el agua
v el tracto intestinal de los animales. se han utilizado como ndicadores de condiciones
msalubres en la produccion de alimentos.

Mohos v levaduras: Son dos tipos de hongos. Ambos pueden causar reacciones alérgicas.

Salmonella: se encuentra en las aves crudas, los huevos, la came vacuna v, algunas veces,
en las frutas v vegetales sin lavar. Causa una enfermedad bacteriana frecuente que afecta el
aparato intestinal

Bacterias Anaerdbicas: son aguellos microorganismos que no utilizan oxigeno en su
metabolismo. Las bacterias anaerobias participan en afecciones como la apendicitis, la
diverticulitis v la perforacion del intestino.

Bacterias Aerohbicas: Son bacterias que pueden crecer ¥ wvivir cuando hay oxigeno
presente, significa que pueden haberse dado condiciones favorables a la multiplicacidén de
los microorganismos patdgenos de origen humano o ammal.

Staphvlococcus aureus: Es una bacteria anaerobia facultativa, grampositiva. Estafilococo
pueden volverse mortales si las bacterias invaden el organismo e ingresan en el torrente
sanguineo, las articulaciones, los huesos, los pulmones o el corazon.

Listeria monocytogenes: Es uno de los patégenos causantes de infecciones alimentarias
mas violentos, con una tasa de mortalidad entre un 20 a 30%. mas alta que casi todas las

restantes toxicomnfecciones alimentarias.

Colaborador: Trabajador de la empresa.
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de los limites de fiabilidad.

* Petrifilm: Son placas que sirven para la siembra de microorganismos.

+ Validar: Comprobacién de un conjunto de datos para determinar si su valor se halla dentro

¢ Medio de cultive: Gel o solucién que contiene los nuirientes necesarios para permitit, en
condiciones favorables de pH v temperatura, el crecimiento de virus, microorganismos.

5. DESARROLLO

5.1 CONDICIONES GENERALES

siguientes micTOOTZanismos:

* Escherichia Coli

* Coliformes totales

s Mohos

s Levaduras

+ Salmonella

+ Staphylococcus Aureus
+ Bacterias aerébicas

* Bactenias anaerobicas

* Listeria monocytogenes (el analisis se realiza solamente por solicitud).

El 4rea de microbiologia se encarga de asegurar la mocuidad de los productos B&B por medio del
analisis microbiologico principalmente del producto terminado. Adicional se realizan anahsis de
agua, superficies, ambiente del drea de produccidn v cafeteria, segiin sea el caso, asi como también
el andlisis de manos de los colaboradores. El cliente interno principal es produccidn.

Segin sea el caso, se realizan analisis microbiologicos en los cuales se realiza la lectura de los
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A continuacion. se detallan los procedimientos de cada drea de muestreo:

TABLA1
Cadigo Nombre
CCF-POE-11 Analisis microbiolégico de superficies
CCF-POE-12 Analisis microbiologico de ambiente
CCF-POE-13 Analisis microbiologico de manos
CCF-POE-14 Anilisis microbiolégico de agua
CCF-POE-15 Anahisis microbiolégico de producto termunado

5.2 ACTIVIDADES DE TECNICOS ANALISTAS
El laboratorio de microbiologia estd constituido por 2 técnicos, ellos realizan las siguientes
actividades:

Toma v manipulacién de muestras
Preparacion de medios de cultivo
Esterilizacion

Siembra

Lectura de resultados

Tabulacién de resultados
Limpieza de cristaleria v equipo
Inventario de msumos

5.3 TOMAY MANIPULACION DE MUESTRAS

Los técnicos analistas de mucrobiologia, toman muestras de agua
Las muestras de producto terminado, los técnicos analistas de microbiologia las toman
directamente de cada linea de produccién correspondiente.

5.4 PREPARACION DE MEDIOS DE CULTIVO
Se preparan los siguientes medios de cultivo:

TABLAZ2

. superficie, ambiente v manos.

Producto Descripcion

Agua Peptonada

Diluyente para la siembra de muestras
en petrifilm

Base para Salmonella

Base para siembra de salmonella en

petrifilm

Agar patata-glucosa

Agar para mohos y levaduras en cajas
de Petni (ambiente)
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El procedimiento de preparacién de medios de cultivo estd documentado en el instructivo
“Preparacion de medios de cultive™ CCF-POE-10-IN04.

La verificacion de pH y control de los medios de cultivos se debe de documentar en el registro
“Verificacion y control de medios de cultivo”, CCF-POE-10-RG12.

5.5 ESTERILIZACION

Los medios de cultive v cristaleria ufilizados para el proceso de siembra de muestras en el
laboratorie de mucrobiologia deben ser esterilizados, el procedimiento de estenilizacion esta
documentado en el mstructivo de “Esterilizacién de medios de cultivo v cristaleria™, CCF-POE-10-
INO5.

La verificacion de la esterilizacion (temperatura, tiempo y presion), se debe de documentar en el
registro “Registro de esterilizaciones” CCF-POE-10-RG13.

5.6 SIEMBRA

Normalmente para realizar la siembra se utiliza petrifilm (excepto para el analisis de ambiente, en
el que se usa medio de cultivo), la siembra se realiza en una campana de fluyjo lanunar A
continuacion se detallan los petrifilm que se utilizan en el laboratorio:

TABLA3

Producto Descripcion
Petrifilm PCA Petrifilm para bacterias aerobias
Petrifilm E Coli/Coliformes Petrifilm para E coli y coliformes totales
Petrifilm Staph. Petrifilm para Staphylococcus Aureus
Petrifilm Salmonella Petrifilm para salmonella
Petrifilm Acido licticas Petrifilm para bacterias anaerobias
Petrifilm mohos y levaduras Petrifilm para mohos v levaduras
Petrifilm Listeria Monocytogenes Petrifilm para Listeria Monocytogenes

Los petrifilm deben ser refrigerados cuando se encuentren en su bolsa original sellada, una vez
abiertos ya no se refrigeran.

El procedimiento de siembra estd documentado en el instructivo “Siembra microbiolégica™ CCF-
POE-10-INO1.

El procedimiento del uso de campana de flujo laminar esti documentado en el instructive “Uso de
campana de flujo laminar™ CCF-POE-10-IN02.
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5.6.1 Diluciones:
Para la siembra de productos. se diluye 10 g de muestra en 90 mL de agua peptonada.
Para la siembra de hisopados, se hace de forma directa (no se diluye).

5.0.2 Incubacion:
Las siembras realizadas se incuban a temperatura controlada para obtener resultados en un tiempo
mimmo, existen 3 incubadoras diferentes:

TABLA4
Incubadora Temperatura
No. 1 415x1°C
No. 2 23x2°C
No. 3 35x1°C

El procedimiento del uso de incubadora estd documentado en el mstructivo “Uso de incubadora™
CCF-POE-10-IN0G.

El control de temperatura de las incubadoras se deben de documentar en el registro “Registro de
control de temperatura de incubadora”™ CCF-POE-10-RG14.

El control de siembras en incubacion se deben de documentar en el registro de “Registro de control
de muestras en incubadora” CCF-POE-10-RG15.

Dependiendo del microorganismo que se analice, los petrifilm o cajas Petri se deben incubar en un
tiempo v a una temperatura determinados:

TABLAS
Microorganismo Tiempo de incubacion | Temperatura
Coliformes totales, %taPh}'lococcus 24 + 2 horas 351 1°C
Aureus, aerobicas
E. Coli 48 =+ 2 horas 35+1°C
Salmonella 48 = 2 horas 415=1°C
Bacterias anaerdbicas 48 £ 2 horas isxl1°C
Listeria monocytogenes 28 horas £ 2 horas 3s5+1°C
Mohos v levaduras 360 horas (5 dias) 21-25°C
Mohos vy Levadura (PDA)* 360 horas (5 dias) 21-25°C

=Caja de Petri
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5.7 REFERENCIA DE ANALISIS MICROBIOLOGICOS SEMANAL:

El personal técnico sigue una guia de referencia establecida para realizar el muestreo de las areas
anteriormente mencionadas. De ser necesario realizar alguna modificacion, el supervisor de
laboratorio es el responsable de realizarlo. El registro de esta informacion se tabula en Referencia
de analisis microbiolégicos semanal CCF-POE-10-RGO06.

i _TABLA 6
ANALISIS POR DIA SEMANAL MENSUAL
Manos en ingreso 10 2 veces a la semana
= 120 - 159
Manos en lineas 10 1 vez/semana
Producto de lineas 16 Lunes-jueves 256 - 320
Superficie 15 Lunes, martes 120 -150
Agua 29 Lunes 115-145
Cafeteria 5 Miércoles 20-25
Ambiente 15 1/mes 15
Muestras ID 14 Martes 50-75

5.8 LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LABORATORIO

El procedimiento de limpieza y desinfeccion del laboratorio de mucrobiologia con respecto a
superficies se encuentra establecido en el mstructivo “Limpieza v desinfeccion de superficies del
laboratorio de microbiologia™ CCF-POE-10-INO7.

La ejecucion de este procedimiento se debe de documentar, en el registro “Registro de limpieza v
desinfeccion de superficies del laboratorio de microbiologia™ CCF-POE-10-RG16.

El procedimiento de limpieza v desinfeccién del laboratorio de microbiologia con respecto a
equipos se encuentra establecido en el mstructivo “Limpieza v desinfeccién de equipos del
laboratorio de microbiologia™ CCF-POE-10-IN0S.

La ejecucidn de este procedimiento se debe de documentar en el registro “Registro de limpieza v
desinfeccion de equipos de laboratorio de microbiologia™ CCF-POE-10-RG17.

El procedimiento de limpieza v desinfeccion del laboratorio de microbiologia con respecto a
cristaleria se encuentra establecido en el instructivo “Limpieza v desinfeccion de cristaleria del
laboratorio de microbiologia™ CCF-POE-10-IN09.
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La ejecucion de este procedimiento se debe de documentar en el registro “Registro de limpieza y
desinfeccion de cristaleria de laboratorio de microbiologia™ CCF-POE-10-RG18.

5.9 INSTUMNOS
El drea de microbiologia maneja los siguientes inventarios:

TABLAY
Codigo Nombre
CCF-POE-10-RGO05 Inventario de insumos microbiolégicos
CCF-MN-01-RGO02 Inventario de cristaleria de laboratorio de control de calidad
CCF-POE-09-RGO1 Inventario de equipo del laboratorio de control de calidad

El drea de microbiologia lleva el inventario de los hisopos de ATP, los cuales se entregan a los
técnicos de linea v procesos para realizar sus anilisis de materia orgdnica en superficies. La
informacién del inventario se registra en el formato de “Control de entrega de ATP para liberacion
de lineas v procesos de produccién™ CCF-POE-10-RGO07.

5.10 RESULTADOS MICROBIOLOGICOS

Se realiza la interpretacion de resultados de analisis microbiologicos. segin las indicaciones de las
Guias de Petrifilm que se encuenira establecidas en los documentos de referencia de este
procedimiento.

5.10.1 Registros digitales:
Los resultados microbiolégicos se tabulan en registros digitales de acuerdo al drea de muestreo.
Los registros estin ligados a su procedimiento correspondiente.

5.10.2 Indicadores
El supervisor de laboratorio realiza un indicador mensual, mostrando la cantidad de analisis
realizados en el mes v los hallazgos de contaminacion microbiologica.

5.11 PARAMETROS MICROBIOLOGICOS

Los parametros microbiolégicos estin basados en el Reglamento Técnico Centroamericano de
alimentos v bebidas RTCA 67.04.50:17 v la Norma Técnica Guatemalteca COGUANOR 29001
estos parametros se actualizan si los reglamentos cambian.
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Los parametros se encuentran en el registro “Documento consolidade — limites de Microbiologia
B&B basados en normativas™ CCF-POE-10-RG01 v las actualizaciones se encuentran en el
registro “Actualizaciones de parametros microbiologicos” CCF-POE-10-RG02.

5.12 PRODUCTO CON CONTAMINACION MICROBIOLOGICA
Cuando se obtiene un resultado positivo en contaminacién microbiolégica se realizan las siguientes
acciones:
* Se realiza un re-andlisis a otra muestra del mismo lote (los técnicos recogen dos muestras
de cada lote en lineas).
» Se notifica al supervisor de laboratorio, al coordinador y al jefe de control de calidad si1 el
resultado del re-analisis es positivo.
* Se solicita una muestra de retencidn para incubar (35 £1 °C) v mantenerla en observacion,
dependiendo del resultado microbiolégico obtenido.
» Sielre-analisis es positivo, la decision de la disposicion del preducto la toma el coordinador
de control de calidad v el Jefe de control de calidad.

Ver procedimiento de Producto no conforme (PNC) vy producio potencialmente no inocuo
(PPNI) CCP-POE-06.

5.13 ANALISIS EN LABORATORIO EXTERNO

Cada mes se realizan analisis microbioldgicos en un laboratorio externo de los productos B&B v/o
agua. superficie, manos (segun cronograma aprobado) con el fin de verificar los métodos de los
analisis microbiologicos que se realizan. También se realizan analisis externos por solicitud de
gerencia v/o jefatura.

El supervisor de laboratorio realiza un cronograma para la verificacion de métodos v muestreo de
microbiologia (codigo CCF-POE-10-RG04). los productos para verficacion dependen de la
programacidn.

5.14 CONTROL DE DESECHOS

Los petrifilm sembrados y las cajas Petr: cultivadas para el muestreo de ambiente se desechan en
un basurero de desechos bio-infecciosos, el drea de medio ambiente se encarga de gestionar los
servicios para su adecuada disposicidn.

73



Continuacién apéndice 4.

Codigo CCF-POE-10

Procedimiento de laboratorio de analisis | Version

L : LA, Emision
o
IHICIUbIOIDEILO Pim TESE

S.15 VENTANILLA DE ACCESO AL LABORATORIO:
El laboratorio de microbiologia posee una ventanilla de acceso a planta. en la cual se realizan
traspasos de hisopos v luminémetros. con fin de evitar la contaminaciéon que pueda entrar al

laboratorio.
5.16 EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL:

5.16.1 Personal técnico
Los técnicos analistas deben usar el siguiente equipo de proteccion:
+ Rutinario: bata, botas industriales, redecilla y cubre bocas.
+ Analisis microbioldgico v limpieza: adicional al rutinario, utilizar guantes de latex.
¢ Tlso del mechero v esterilizaciones: adicional al rutinario, utilizar guantes de calor v lentes
de proteccidn.

5.16.2 Personal externo:
El acceso al laboratorio de microbiologia es restringido. Los colaboradores que tengan acceso

permitido deben de usar redecilla v cubre bocas para evitar el ingreso de contaminacion.

5.17 ANALISIS DE PRODUCTO EN CAFETERIA:

Se realizan 1 vez a la semana analisis microbiologicos a los alimentos que se preparan en la
cafeteria Alimenti, estos resultados se documentan en el registro microbiolégico de alimentos en
cafeteria CCF-POE-10-RG03 v deben compartirse con los responsables del area.
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6. ANEXOS
6.1 Documentos asociados al procedimiento
Cadigo Nombre
CCF-POE-11 Andlisis microbiolégico de superficies
CCF-POE-12 Analisis microbiolégico de ambiente
CCF-POE-13 Analisis microbiolégico de manos
CCF-POE-14 Andlisis microbiolégico de agua
CCF-POE-15 Analisis microbioldgico de producto terminado

CCF-POE-10-IN01 Siembra microbiologica

CCF-POE-10-IN02 Uso de campana de flujo laminar

CCF-POE-10-RGO1 Documento consolidado — limites de Microbiologia B&B basados en
normativas

CCF-POE-10-RGO2 Actualizaciones de parametfros mucrobiologicos

CCF-POE-10-RG03 Registro microbiologico de alimentos en cafeteria

CCF-POE-10-RG04 Cronograma para la validacion de métodos v muestreo de microbiologia
CCF-POE-10-RGO3 Inventario de insumos microbiologicos

CCF-POE-10-RG0O5 Programacion de analisis microbiologicos

CCF-POE-10-RGO7 Control de enfrega de ATP para la liberacion de lineas de produccion
CCF-MN-01-RGO2 Inventario de cristaleria de laboratorio

CCF-POE-09-R.GO1 Inventario de equipo del laboratorio

6.2 Documentos de referencia al procedimiento

Guia Método Utilizado

Placas 3M™ Petrifilm™ Recuento Rapido de Aerobios Validacion de método

3MTM PetrifilmTM Salmonella Express WValidacion de metodo
AM™ Petrifilm™ para Recuento de E. coli / Coliformes AOAC método oficial 991.14
3M™ Placas Petrifilm™ para el Recuento de Mohos v AOAC Método oficial 997.02

Levaduras
Placa para recuento de Bacterias Acido Lacticas 3M® Pl e .
Petrifilm® WValidacion de metodo

3M™ Placas Petrifilm™ Staph Express para Recuento de
Staphylococcus aureus
3M™ Placas Petrifilm™ para monitoreo de Listeria en
Ambientes
Ambiente en caja de petnt Metodo

AOAC metodo oficial 2003.07

AOQAC-RI Método oficial no. 030601

Nota: Procedimiento establecido para el area de microbiologia. Elaboracion propia, empleando
Microsoft Word.
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1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para realizar el muestreo de superficies dentro de la planta de produccion,
para validar la limpieza v desinfeccién de los equipos utilizados en la produccidn de alimentos.

2. ALCANCE

Las disposiciones del presente documento seran aplicadas a las areas de elaboracion v envasado de
productos dentro de la planta.

3. RESPONSABILIDAD YAUTORIDAD

Jefe de Control de Calidad:
+ Supervisar v velar por que se cumple el presente documento
+ Analizar las desviaciones vy autorizar las acciones cotrectivas

Coordimnador de Control de Calidad:
* Supervisar el proceso de muestreo de ATP
+ Decisi6n de acciones inmediatas
+ Seguimiento de las acciones comectivas

Supervisor de Laboratorio:
+ Velar por que la programacion del muestreo se cumpla
* Supervisar los resultados obtenidos
* Decision de acciones inmediatas
+ Reportar las desviaciones y realizar acciones cormrectivas
* Sepuimiento de no conformidades

Técnico analista microbiologico:
+ Realizar el hisopado de las superficies en planta.
+ Preparacion de medios de cultivo.
+ Realizar la siembra de muestras obtenidas.
+ Lectura de resultados.
+ Documentar resultados en los registros respectivos.
s Notificar anomalias en los resultados.
+ Realizar analisis de validacion de ATP.
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4. DEFINICIONES

ATP: Adenosina Tnfosfato. Se utiliza para determinar la cantidad de materia organica que existe en
una superficie.

Método de hisopado: Con un hisopo estéril se toma la muestra de una superficie de un drea de 25-
30 cm? El hisopo se humedece en un diluyente y se frota sobre la superficie a evaluar, en varias
direcciones tratando de rotar el hisopo.

Area de procesos: Es el drea encargada de procesar la materia prima para transformarla en un
producto determinado.

Area de lineas: Es el rea encargada de empacar el producto elaborado en el irea de procesos.

UFC: Significa unidades formadoras de colonias. Se denomina a una bacteria viva y aislada que si se
encuentra en condiciones de substrato y ambiente adecuado da lugar a la produccién de una colonia
en un breve lapso de tiempo.

Siembra: Es un método en el cual se cultivan microorganismos en un ambiente facilitador para su
reproduccién.

Incubacién: Es la exposicion a una temperatura v humedad determinada de microorganismos para su
reproduccion acelerada.

Agua peptonada: Es un medio de cultivo uvtilizado como diluyente y para el enriquecimiento
bacteriano a partir de alimentos y otros materiales de importancia sanitaria.

Medios de cultivo: Es un gel o una solucion que contiene los nutrientes necesarios para permitir, en
condiciones favorables de pH vy temperatura, el crecimiento de virns, microorganismos, células,
tejidos vegetales o incluso pequefias plantas.
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DESARROLLO

5.1 CONDICIONES GENERALES

El personal técnico realiza hisopados de superficies dos veces a la semana. la cantidad de analisis por
dia es asignada por el supervisor de laboratorio. Las superficies se escogen de forma aleatoria pero
deben pertenecer a la zona 1 (ver la seccién 5.7 del presente documento).

Los microorganismos a evaluar son: E.coli v Coliformes. Las dreas a evaluar son: Procesos v lineas.
Adicional. se evalian las superficies de los equipos que se utilizan en la cafeteria de PRATCASA.

51 se observa una superficie sucia, es necesario tomar fotografia del drea muestreada como evidencia,
seguido de anotar las observaciones para proceder a solicitar las acciones correctivas correspondientes
al drea involucrada.

5.2 PROCEDIMIENTO

5.2.1 Hisopado:
El procedimiento para la realizacion de hisopados se encuentra establecido en el instructivo
“Hisopados en superficie y manos™ CCF-POE-10-IN10.

5.2.1 Siembra:

Para la siembra se debe agregar todo el contenido del tubo de ensayo (1 mL) directamente sin dilucidn
al petrifilm de E.Coli/Coliformes (un tubo de ensavo por petrifilm a utilizar). Ver el mstructivo
“Siembra microbioldgica™ CCF-POE-10-IN01 para ver el procedimiento detallado de siembra.

La siembra se debe realizar dentro de la campana de flujo laminar, para saber como se utiliza, ver el
instructivo “Use de campana de flujo laminar™ CCF-POE-10-IN02.

5.2.3 Incubacién: El petrifilm se incuba a una temperatura de 35 °C = 1°C durante 24 horas para leer
resultados de Coliformes Totales v 48 horas para E.Col1.
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5.3 RESULTADOS:

Los resultados se registran como UFC/superficie muestreada y se documentan en el registro CCF-
POE-11-RG01 “Muestreo de superficies”. Se debe reportar cualquier contaminacion al supervisor de
laboratorio. Los rtesultados de cafeteria también se documentan en el registro mencionado
anteriormente.

Dar lectura (Interpretacion de resultados segun las guias de petnfilm especificadas en el
procedimiento CCF-POE-10) a la placa de petrifilm después del tiempo v temperatura indicados en
la Tabla no.5 del procedimiento “Procedimiento de laboratorio de andlisis microbiolégico™ CCF-POE-
10.

Registrar el resultado en CCF-POE-11-RG01 “Analisis microbiolégico de superficies™.

5.4 MUESTREO DE ATP:

El area de microbiologia apoya a los técnicos de linea en realizar muestreos de superficies en el caso
de validar resultados dudosos o por factor tiempo. De existir valores que pasen el miximo permitido,
se debe solicitar al personal de limpieza que repita la limpieza, agregue agua caliente, seque v vuelva

a llamar al técnico de microbiologia o de linea para realizar nuevamente el analisis.

Para ver el procedimiento de como se realiza el muestreo de ATP revisar los instructivos “liberacidn
de ATP de agua™ CCP-POE-01-IN03 y “liberacion de ATP por luminiscencia (superficies)” CCP-
POE-01-INO2.

5.5 MUESTREO DE PATOGENOS

Este andlisis se realiza por solicitud del Jefe de Control de Calidad, Coordinador de Control de
Calidad, se muestrea la superficie para analizar los siguientes microorganismos: Listeria
monocytogenes v Salmonella ssp. Luego se realiza la siembra segin el procedimiento “Siembra
microbiologica”™ CCF-POE-10-INO1.
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5.6 ZONAS DE MUESTREO:
El punto v zona de muestreo debe determinarse tomando en cuenta lo siguiente:

+« Zona 1- Superficies de contacto directo con el producto (cintas, rodillos. tanques. balanzas,
etc.).

» Zona?2: Areas cercanas a zona 1. Superficies de contacto NO directo con el producto (cerrado

de caja, estructura de los equipos, etc).
+ Zona 3: Otras superficies de la zona de manejo como paredes, herramientas de trabajo. etc.

+ Zona<4: Zonas lejanas al producto pero que se encuentren en el drea de trabajo como desagiies,
pisos, lockers, etc.

Los resultados se documentan en el registro CCF-POE-11-RG01 “Muestrec de superficies”.

Los resultados se debe de registrar en “Andlisis microbiolégico de superficies™ CCF-POE-1-RGO1.

Nota: Procedimiento establecido para el analisis microbiolégico de superficies. Elaboracion

propia, empleando Microsoft Word.
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1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para el muestreo de ambiente dentro de la planta de produccion a fin de
disminuir emisiones que puedan causar contaminacion bioldgica para garantizar la inocuidad en la
elaboracion de los productos B&B.

2. ALCANCE

Las disposiciones del presente documento seran aplicadas a todas las areas de elaboracion de productos
dentro de la planta.

3. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Jefe de control de calidad:
+ Supervisar v velar por el proceso.

s Analizar las desviaciones y autorizar las acciones correctivas.

Coordinador de control de calidad:
¢ Decision de acciones inmediatas.
* Seguimiento de las acciones correctivas.

Supervisor de laboratorio:
» Velar por que la programacion del muestreo se cumpla.
* Supervisar los resultados obtenidos.
+ Feportar las desviaciones y realizar acciones correctivas.
¢  Segmmiento de no conformidades.
¢ Decisién de acciones inmediatas.

Técnico analista microbiologico:
s Preparacién de medios de cultivo.
s Preparar cajas Petri v ubicarlas en los sitios respectivos.
¢ Lectura de resultados.
+ Documentar resultados en los registros respectivos.
* Notificar anomalias en los resultados.
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4. DEFINICIONES

Area de procesos: Es el area encargada de procesar la materia prima para transformarla en un
producto determinado.

Area de lineas: Es el drea encargada de empacar el producto elaborado en el drea de procesos.

TUFC: Significa unidades formadoras de colonias. Se denomina a una bacteria viva v aislada que si se
encuentra en condiciones de substrato v ambiente adecuado, da lugar a la produccién de una colonia
en un breve lapso de tiempo.

Siembra: Es un método en el cual se cultivan microorganismos en un ambiente facilitador para su
reproduccion.

Incubacién: Es la exposicion a una temperatura v humedad determinada de microorganismos para su
reproduccion acelerada.

Medio de cultivo: Gel o una solucidén que contiene los nufrientes necesarios para permitif, en
condiciones favorables de pH vy temperatura, el crecimiento de microorganismos para su esmdio.

pH: Medida de acidez o alcalinidad de una muestra.

5. DESARROLLO

5.1 CONDICIONES GENERALES
El personal técnico debe colocar 15 cajas Petri alrededor de la planta una vez al mes en las diferentes
areas de produccidn: procesos y lineas. Los lugares que se evalian se escogen de forma aleatoria.

También se realiza una vez al mes el analisis de ambiente en la cafeteria de PRALCASA.

31 PROCEDIMIENTO
5.2.1 Preparacion de las cajas Petri

El procedimiento de preparacion de cajas Petri estd documentado en el instructivo “Preparacion
de Cajas Petn1 para analisis de ambiente™ CCF-POE-10-IN12.
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5.2.2 Ubicacidn de cajas Petri
* Ubicar las cajas Petri abiertas en el drea destinada durante 15 minutos.

* Después de los 15 minutos, cubrir 1a caja Petri con la tapadera en el drea donde se ubico.
NO SE DEBE TRASLADAR LA CAJA PETRI ABIERTA.

wn
[
[

Incubacion: Incubar caja Petri a 23°C = 2 °C por 5 dias.

5.3 RESULTADOS:

Cuando termina el tiempo de incubacién, se deben leer los resultados en las cajas Petri.

Los resultados se registran como UFC/m?. En los casos en que el petrifilm presente colonias en toda
su superficie se reporta como “mnpc”. S1 existe presencia de colonias se contabilizan y se reporta el
numero de colonias que se encuentren.

Los resultados se documentan en el registro CCF-POE-12-RG01 “Registro microbioldgico de
ambiente”. Se debe reportar cualquier contaminacion al supervisor de laboratorio. Los resultados de
cafeteria también se registran en el documento mencionado.

Nota: Procedimiento para el andlisis de ambiente. Elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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1. OBJETIVO
Establecer los métodos v criterios necesarios para la evaluacién v monitoreo de Buenas Pricticas de
Manufactura del personal que labora en la planta de produccién respecto al lavado de

manos que se debe realizar antes de ingresar a planta v en su sitio de trabajo.

2. ALCANCE

Las disposiciones del presente documento serin aplicadas al personal que labora dentro de la planta de
produccidn de PRALCASA v a las personas externas que ingresan a la planta.

3. RESPONSABILIDAD Y ATUTORIDAD

Jefe de Control de Calidad:
s Supervisar y velar por el cumplimiento del procedimiento.

s Analizar las desviaciones y autorizar las acciones correctivas.

Coordinador de Control de Calidad:
* Decision de acciones inmediatas.
+ Segummiento de las acciones correctivas.

Supervisor de Laboratorio:
+ Velar por que la programacion del muestreo se cumpla.
s Supervisar los resultados obtenidos.
+ FReportar las desviaciones v realizar acciones cofrectivas.
+ Comunicar a supervisores. encargados v jefes los resultados de contaminacion
microbioldgica en las manos de los colaboradores.

Técnico analista microbiologico:
+ Preparacion de medios de cultivo.
+ Realizar hisopados a los colaboradores de planta.
s Realizar la siembra de muestras obtenidas.
+ Lectura de resultados.
s Documentar resultados en los registros respectivos.
+ Notificar anomalias en los resultados.
+ Realizar las capacitaciones del correcto lavado de manos a los colaboradores
correspondientes.
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Autoridades de planta:

¢ Velar por que sus colaboradores practiquen las buenas pricticas de manufactura en la
planta.

4. DEFINICIONES

Estéril: Que no puede reproducirse o evita la reproduccion.

Area de procesos: Es el drea encargada de procesar la materia prima para transformarla en un
producto terminado.

Area de lineas: Es el rea encargada de empacar el producto elaborado.

UFC: Significa unidades formadoras de colonias. Se denomina a una bacteria viva v aislada que si se
encuentra en condiciones de substrato y ambiente adecuadoe da lugar a la produccién de una colonia
en un breve lapso de tiempo.

Siembra: Es un método en el cual se cultivan microorganismos en un ambiente facilitador para su
reproduccidn.

Incubacién: Es la exposicidn a una temperatura v humedad determinada de microorganismos para su
reproduccion acelerada.

Medio de cultivo: Es un gel o una solucién que contiene los nutrientes necesarios para permitir, en
condiciones favorables de pH v temperatura, el crecimiento de virus, microorganismos, células,
tejidos vegetales o incluso pequefias plantas.

5. DESARROLLO

3.1 Condiciones Generales

El personal técnico de microbiologia debe realizar 10 hisopados de manos al dia. dos veces por
semana al ingreso de la planta v 10 hisopados de manos al dia, vna vez a la semana para los
colaboradores que se encuentren en lineas/procesos, en horarios aleatorios.

También se realiza el analisis de manos al personal de cafeteria de PRALCASA 5 hisopados de
manos al dia. una vez a la semana.
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5.2 Procedimiento
5.2.1 Hisopado:

El procedimiento para la realizacién de hisopados se encuentra establecido en el instructivo
“Hisopados en superficie y manos”™ CCF-POE-10-IN10.

5.2.2 Siembra:

Se debe agregar todo el conteido del tubo de ensayo después de realizar el frotis de manos al
colaborador (1 mL de agua peptona) a un petrifilm de E.Coli/Coliformes. Para ver el procedimiento
detallado de siembra ver el instructivo “Siembra microbiolégica™ CCF-POE-10-INO1

La siembra se debe realizar dentro de la campana de flujo laminar, para saber como se usa, ver el
mstructivo “Uso de campana de fluyjo laminar™ CCF-POE-10-IN02.

5.2.3 Incubacion:

El petrifilm se incuba a una temperatura de 35°C = 1°C durante 24 horas para leer resultados de
Coliformes Totales v 48 horas para E.Col1.

5.3 RESULTADOS

Cuando termina el tiempo de mcubacion bajo las condiciones de temperatura adecuadas, se debe
leer los resultados en los petrifilm. Los resultados se registran como UFC/mano. En los casos en
que el petrifilm presente colonias en toda su superficie se reporta como "mnpc"; st existe presencia
de colonias se contabilizan ¥ se reporta el nimero de colonias que se encuentren.

Para la interpretacion de resultados se debe de realizar segun las guias de petrifilm especificadas
en el procedimiento CCF-POE-10.
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A continuacion se presenta un ejemplo de un petrifilm con colonias:

Los resultados se documentan en los registros CCF-POE-13-RG01 “Anilisis microbiologico de
manos — ingreso a planta” y CCF-POE-13-RG02 “Andlisis microbiolégico de manos — lineas de
produccidn”. Se debe reportar cualquier contaminacidn al supervisor de laboratorio. Los resultados
de cafeteria también se registran en el documento mencionado.

5.4 CAPACITACIONES

Al existir presencia de E coli (1 o mas UFC/mano) o de Coliformes (10 o mas UFC/mano), se le
notifica al jefe mmediato via correo electronico, mformando que: el colaborador obtuvo un
resultado positive v debe de capacitarse en el procedimiento lavado de manos. El personal debe
asistir en esa misma semana y firmar de recibida la capacitacién. Asi mismo, se procede con una
llamada de atencién por parte de recursos humanos para evitar que el problema se vuelva
recurrente. El registro en el cual se llena la informacidn correspondiente a las capacitaciones es el
CCF-POE-13-RG03 “Registro de capacitacion de lavado de manos™.

Como segutmiento, en los proximos meses se vuelve a husopar a los colaboradores con resultados
positivos segin el historial, los resultados se tabulan en el “Registro de andlisis microbiolégico de
manos — ingreso a planta” CCF-POE-13-RGO1.

5.4.1 Procedimiento correcto de lavado de manos

* Humedecer las manos

*  Aplicar suficiente jabon para cubrir la totalidad de las manos

* Frotar palmas. entre los dedos, detris de las manos, pulgares. ufias, articulaciones de los
dedos y mufiecas.

* Enjuagar manos
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+ El proceso debe durar al menos 20 segundos

« Sacudir las manos sobre lavamanos 10 veces

¢ Secar las manos con secador automético

+ Con las manos bien secas, aplicar alcohol en gel que cubra la totalidad de las manos.

*No se debe secar las manos con la ropa o permanecer con las manos humedas.

Nota: Procedimiento para el andlisis microbiolégico de manos. Elaboracién propia, empleando
Microsoft Word.
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1. OBJETIVO

Establecer los métodos v criterios necesarios para la evaluacién v momitoreo de la calidad de agua filtrada
en___ . __ _in criterios microbioldgicos adaptados de 1a norma COGUANOR 29001

1. ALCANCE

Las disposiciones del presente documento seran aplicadas al agua tratada por filtro utilizada para la
produccion de los productos elaborados en PRALCASA . El personal técnico de microbiologia sera el
responsable de llevar a cabo el procedimiento que se detalla a continuacion.

3. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Jefe de conirol de calidad:
* Supervisar v velar por el proceso.
+  Analizar las desviaciones y autorizar las acciones correctivas.

Coordmnador de control de calidad:
+ Decision de acciones inmediatas.
+  Seguimiento de las acciones correctivas.

Supervisor de laboratorio:
+ Velar por que se cumpla la programacion de muestreo.
* Supervisar los resultados obtenidos.
+ Reportar las desviaciones y realizar acciones correctivas.
+ Seguimiento de no conformidades.
+ Decision de acciones inmediatas.
+  Actualizar parimetros s1 1a norma lo requiere.

Técnico analista microbiolégico:
+ Preparacidn de medios de cultivo.
+ Recolectar las muestras de agua en los puntos establecidos.
+ Realizar la siembra de microorganismos.
+ Lectura de resultados.
+ Documentar resultados en los registros respectivos.
+ Notificar anomalias en los resultados.

Jefe de medio ambiente:

+ Seguimiento de no conformidades.
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* Actualizacion de puntos de muestreo de agua.

4. DEFINICIONES

Agua filtrada: Agua que ha pasado por proceso de filtracion.

Filtracién: Proceso de separacion de salidos organicos e morganicos. En PRALCASA aplica,
ademas, la eliminacion de matenia organica viilizando radiacién UV,

Area de procesos: Es el drea encargada de procesar la materia prima para transformarla en un
producto determinado.

5. DESARROLLO

5.1 CONDICIONES GENERALES

Se realizan analisis microbiologicos de agua una vez a la semana, generalmente los dias lunes, de
cada punto de muestreo que se establece en este procedumiento incluido drea de filtros vy drea de
procesos. Adicional se analiza el agua que se utiliza en la cafeteria de PRALCASA (una vez a la
semana) v analisis de agua en garrafon cuando haya envasado.

5.2 PROCEDIMIENTO
5.2.1 Toma de muestra

El procedimiento de toma de muestras de agua para analizar esta documentado en el instructivo
“Toma de muesira de agua™ CCF-POE-10-IN11.

Los puntos de muestreo se presentan a continuacién:

TABLA1
01 al 11 Area de filtros
12al 21 Procesos
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1. Tanque elevado
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7. Salida de filtros 8. Tanquel
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12. Proceso jalapeiio 13. Proceso vinagre
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18. Procesos mayonesa 19. Procesos jalea

!
74

20. Procesos tomate 21. Procesos picamas

5.2.2 Siembra

Para la siembra, la muestra de agua tomada no se diluye en agua peptonada. Se debe sembrar sin
dilucion y tomar 1 mL de agua de la muestra tomada en el petrifilm E.Coli/Coliformes. . Para ver
el procedimiento detallado de siembra ver el instructivo “Siembra microbiolégica™ CCF-POE-10-
INO1

La siembra se debe realizar dentro de la campana de flujo laminar, para saber como se utiliza ver
el mnstructivo “Uso de campana de flujo laminar™ CCF-POE-10-IN02.

5.2.3 Incubacion

Las muestras para analisis de recuento de Coliformes se deben incubar por 24 horas = 2 horas a
35°Cx1°CyparaEColi48horas£2a35°C=1°C.
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5.3 RESULTADOS

Cuando termina el tiempo de incubacion bajo las condiciones de temperatura correctas, se debe
leer los resultados de las placas petrifilm. Los resultados se registran como UFC/mL. En los casos
en que el petrifilm presente colonias en toda su superficie se reporta como "mnpc"; s1 existe
presencia de colonias se contabilizan y se reporta el nimero de colonias que se encuentren.

Para la interpretacion de resultados se debe de realizar segin las guias de petrifilm especificadas
en el procedimiento CCF-POE-10.

A continuacion se presenta un ejemplo de un petrifilm con colonias:

e Los resultados se documentan en el registro CCF-POE-14-RGO01 “Muestreo de agua”. Los
resultados de cafeteria también se documentan en el registro mencionado.

o El técnico analista de microbiologia es responsable de reportar semanalmente al coordinador
de control de calidad, supervisor de laboratorio y jefe de medio ambiente los resultados
obtenidos para seguimiento de contaminacién de agua si fuera el caso.

Nota: Procedimiento para el analisis de agua. Elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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1. OBJETIVO

Establecer un marco de referencia y criterios unificados para la toma de muestras de producto ternunado,

asi como la metodologia a utilizar para el anilisis microbiolégico de los productos elaborados
garantizando que el producto es microbiolégicamente seguro para el consumo humano y

cumple con las normativas establecidas por el Reglamento Técnico Centroamericano 67.04 50:17

1. ALCANCE

Las disposiciones del presente documento serdn aplicadas a los productos alumenticios elaborados en
PRALCASA

3. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Jefe de control de calidad:

e Supervisar v velar por el cumplimiento de las normas de microbiologia del producto
terminado.
e Analizar las desviaciones y autorizar las acciones correctivas.

Coordmnador de control de cahdad:
s Segummiento de no conformidades v reclamos.
s Decision de acciones inmediatas.
* Llevar un indicador de producto del mes analizado.

Supervisor de laboratorio:
+ Velar por que se cumpla la programacién de muestreo.
* Supervisar los resultados obtenidos.
e Reportar las desviaciones y realizar acciones correctivas.
*  Segummuento microbiolégico de no confornudades, reclamos v algunos estudios de vida de
anaquel.

Actualizar los parametros si la norma lo requiere.

Solicitar los productos para realizar el analisis del mes.
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Técnico analista microbiolégico:
* Preparacién de medios de cultivo.
* Recolectar las muestras de producto en las lineas.
+ Realizar |a siembra de microorganismos.
* Lectura de resultados.
* Documentar resultados en los registros respectivos.
* Notificar anomalias en los resultados.

4. DEFINICIONES

Producto terminado: Toda sustancia procesada, semiprocesada o no procesada, que se destina a
consumo humano.

Criterio microbiologico de Inocuidad: Define la aceptabilidad de un producto o un lote de un
alimento basado en la ausencia/presencia, o la cantidad de microorganismos, por unidad o unidades
de masa, volumen, superficie o lote v es aplicable a productos comercializados.

Inocuidad de los alimentos: Es la garantia de que los alimentos no cavsarin dafio a la salud del
consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con el uso a que se destinan.

Parimetro microbiolégico: Las determinaciones especificas practicadas a cada alimento, tales
como, microorganismos indicadores, microorganismos patdgenos, u otros que cansen infeccidn y/o
enfermedad.

Medio de cultive: Es un gel o una solucion que contiene los nutrientes necesarios para permitis,
en condiciones favorables de pH y temperatura, el crecimiento de virus, microorganismos, células,
tejidos vegetales o incluso pequefias plantas.
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5. DESARROLLO

5.1 CONDICIONES GENERALES
5.1.1 Analisis de producto de linea

El personal técnico de microbiologia debe recolectar dos muestras de cada producto terminado en
las lineas segin la planificacion del dia v los analisis programados por el supervisor de laboratorio.
Una muestra es para el analisis rutinario, la ofra muestra es para realizar un segundo andlisis por st
se obtiene un resultado dudoso en el primer analisis.

5.1.2 Analisis varios

Los departamentos de control de calidad e innovacién v desarrollo también solicitan analisis mi-
crobiologicos debido a las siguientes razones:

Estudios de vida de anaquel de ID (se deben realizar los martes o miércoles): Los resultados
se documentan en el registro “Andlisis microbiolégico de productos: ID” CCF-POE-15-
RG18.

Segmmiento de productos: Los resultados de analisis de materia prima. reclamos, estudios
de calidad, muestras de anilisis sensorial v solicitudes externas se registran en el formato
“Andlisis microbiolégico de productos: Externo, segmmiento o reclamo™ CCF-POE-15-
RGO1.

Para realizar estas solicitudes se tiene que llenar un formato de solicitud de analisis
microbioldgico dependiendo del area (calidad. sensonial o de forma externa) en el cual se
le asigna un correlativo por analisis a cada producto que se evalua. Los nombres de estos
formatos son el “Formato de solicitud para analisis microbiologico de productos de
calidad”™ CCF-POE-10-RG09, “Formato de solicitud para anilisis microbioldgico de
productos de sensorial” CCF-POE-10-RG10. v “Formato de solicitud para analisis
microbiolégico de productos externos™ CCF-POE-10-RG11. Este formato se entrega al
técnico de microbiologia para llenar el “Registro de solicitud para analisis microbieldgico
de productos™ CCF-POE-10-RGO8.

5.1.3 Analisis de producto del mes

Cada mes se realiza vn andlisis de los productos B&B que se encuentran en las tiendas v
supermercados para analizarlos microbiolégicamente v evaluar su comportamiento en el mercado.
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El coordinador de control de calidad solicita las muestras, estas deben ser entregadas al jefe de
calidad para su revision. Luego se le deben entregar al técnico analista microbioldgico para su
analisis.

Estos resultados se registran en el documento “Andlisis microbiolégico de producto del mes™ CCF-
POE-15-RG02.

5.2 SIEMBRA:

* Preparar la cantidad necesana de agua peptonada para sembrar todos los productos del dia.
Las indicaciones de preparacidn se encuentran en el mstructivo “Preparacién de medios de
cultive” CCF-POE-10-IN04. Se utilizan frascos BOECO de 250 mL. v en cada uno de ellos
se vierten 90 mL de agua peptonada.

s Los frascos BOECO se proceden a esterilizacion donde la temperatura alcanza 121 ° C por
15 minutos.

+ La dilucion del producto es la siguiente: 10 g de producto en 90 mL de agua peptonada.

Ver el instructivo “Siembra microbiolégica™ CCF-POE-10-IN01 para ver el procedinuento
detallado de siembra de los productos.

La siembra se debe realizar dentro de la campana de flujo laminar, para saber como se utiliza el
equipo ver el instructivo “Uso de campana de flyjo laminar™ CCF-POE-10-IN02.

5.3 RESULTADOS:

Los resultados microbioldgicos de producto terminado se documentan en los registros de producto
terminado, segin el drea a la que pertenece el producto: RG03 AL RGI6

Los resultados se expresan como UFC/g.

Los pardmetros para cada producto se encuentran en el registro “Documento consolidado — limites
microbiolégicos B&B normativas™ CCF-POE-10-RGO01 v las actualizaciones se encuentran en el
registro “Actualizaciones de parametros microbiolégicos™ CCF-POE-10-RG02.

Para la interpretacion de resultados se debe de realizar segun las guias de petrifilm especificadas
en el procedimiento CCF-POE-10. Como se efectia una dilucidn 1:10 en el conteo de colomas se
debe de multiplicar por 10, cuando no hava presencia de colonias se debe de especificar <10
UFC/g.
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51 el resultado es no satisfactorio va que rebasa los limites microbiologicos se debe de realizar
seguimiento v documentar todo en “Seguimiento de hallazgos microbioldgicos en productos
terminado™ CCP-POE-06-RG01.

5.4 ANALISIS DE AGUA EMBOTELLADA:

El drea de microbiologia también realiza analisis microbiolégicos de agua embotellada para con-
sumo interno. Los resultados se documentan en el “Registro Microbioldgico de Agua embotellada
para consumo interno” CCF-POE-15-RG16. Para ver como se realiza la siembra mucrobiolégica
de agua, ver el procedmmiento CCF-POE-14 “Analisis microbiolégico de agua™.

5.5 ANALISIS DE MATERIAL DE EMPAQUE:
El método que se utiliza para el analisis del material de empaque se encuentra en el procedimiento
“Analisis microbiologico de superficies”™ CCF-POE-11.

Al material de empaque se le realiza anilisis de E coli, Coliformes, recuento aerdbico, anaerdbico.
mohos, levaduras v staphylococcus aureus. Los resultados se tabulan en el registro microbiologico
de productos: material de empacque Altoplast CCF-POE-15-RG17.

Nota: Procedimiento para el andlisis microbiologico de producto terminado. Elaboracion propia,

empleando Microsoft Word.

100



Apéndice 10.
CCF-POE-16 Programa de capacitacion

Codigo CCF-POE-16
. . . Versic
Capacitacién del personal o
Pigina Taed

1. OBJETIVO

En este procedimiento se describe v define la metodologia que el laboratorio empleard para la
identificacién de las necesidades v planificacion de la capacitacion, entrenamiento, formacion y
perfeccionamiento de los empleados. incluvendo la ejecucidn de las acciones de capacitacién necesarias.

1. ALCANCE

* Se aplica a todo el personal del laboraterio antiguo v al recientemente incorporado.
P p guoy po

3. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Jefe de control de calidad
+ Aprobacidn del plan de capacitacién

Coordinador de control de calidad
¢ Identificacion de las necesidades de capacitacion
« Confeccion del plan de capacitacién

Supervisor de Laberatorio
* Completar documentacion de capacitacion
* Archivar documentacion de capacitacion
* Asignacion de recursos para llevar a cabo la capacitacion

4. DEFINICIONES

Capacitacién: Proceso continuo v sistemdtico destinado a la formacién, entrenamiento,
actualizacién, o perfeccionamiento especifico del personal.

Entrenamiento: Actividad de ensenar las habilidades que una persona necesita para desarrollar
su labor en un determinade puesto de trabajo.

Formacion: Actividades de incorporacion de conocimientos generales v especificos necesarios
para que el personal pueda desarrollar su labor en un determinado puesto de trabajo.

5. DESARROLLO

La capacitacion de los empleados es una accion de fundamental importancia para el sistema de
calidad. Se asegura la calificacién del personal necesaria para tareas especificas por medio de
titulos profesionales, realizacién de cursos v la experiencia adquirida a través de la practica. A su
vez se verifica dicha calificacién a través de los controles realizados periddicamente para el
aseguramuento de calidad de los resultados.
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5.1 Programa de perfeccionamiento

En el dltimo trimestre de cada afio el jefe del laboratorio de microbiologia junto con el
responsable de calidad realiza la encuesta y elaboran un programa de perfeccionamiento para el
personal del laboratorio que culmina con un plan de capacitacion al afio siguiente.

Antes de la aprobacion del plan de capacitacion se les informa a los empleados en una reunion
donde esti presente el director v el responsable del laboratorio de microbiologia sobre las
capacitaciones planeadas. En esta reunidn los empleados pueden exponer sus deseos personales
con referencia al perfeccionamiento.

5.2 Capacitacion de nuevos empleados

Los empleados nuevos deben cumplir con requisitos mencionados en la descripcion de perfil de
puesto.

El jefe de laboratorio de microbiologia de modo de contar con personal autorizado para las
distintas actividades que se realizan en su drea, elabora el plan de formacidn v entrenamientos del
personal. En dicho plan se detallan las actividades de formacion v entrenamiento que debe
realizar el personal en cuestidén para obtener su autorizacidn, los criterios de aceptacidn de dicha
capacitacién v el periodo durante el cual se completa la misma.

Los empleados nuevos tienen a su lado una persona expermmentada que los supervisa. Esta
persona acompafia al empleado nuevo durante todo el periodo de adiestramiento vy eventualmente
determuna otras necesidades de capacitacidn.

Una vez concluida, las actividades plamificadas de formacion y entrenamiento, el jefe de
laboratorio documenta en el registro la fecha en la cual el empleado fue aceptado como
competente para esa actividad vy la referencia donde se localiza la evidencia objetiva.

5.3 Evaluacion de la capacitacion recibida

Durante la revision del sistema de la calidad, que se realiza segin el procedimiento se analiza la
capacitacion adquirida frente a los objetivos que habian sido establecidos. En el caso que no se
hayan cumplido se toman acciones de acuerdo con lo indicado en el procedimiento reclamos,
sugerencias, no conformidades v acciones correctivas.

5.4 Archivo v registros

Los registros del plan de capacitacion del laboratorio de microbiologia se archivan en el
laboratorio. el resto de las planillas se ocupara de archivarlas el sector de calidad.

Nota: Programa de capacitacion de personal. Elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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