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RESUMEN EJECUTIVO

El control de la inocuidad y calidad de los alimentos forma parte integrante de las cadenas
de restaurantes tanto nacionales como internacionales. Estos sistemas estan destinados a proteger la
salud y el bienestar de los consumidores y promover el comercio de los alimentos. Para poder
evaluar si se cumple la garantia de la inocuidad y calidad existen los andlisis microbioldgicos y
fisicoquimicos los cuales deben ser desarrollados en laboratorios especializados, dichos laboratorios
pueden ser tanto internos como externos. El servicio de andlisis de laboratorio forma parte
integrante de todo sistema de control de alimentos. El laboratorio tipico de control de alimentos
dispone de servicios de andlisis quimicos y microbioldgicos. La funcién principal del laboratorio
de calidad es asegurar la inocuidad de los alimentos y el cumplimiento de los criterios
fisicoquimicos ya establecidos, para evaluar la conformidad el laboratorio se rige bajo la normativa

vigente.

El estudio se realizd en un laboratorio de calidad en el cual se realizan pruebas de
microbiologia y fisicoquimica, un manual de procedimientos operativos es parte de la
documentacion con la que debe contar un laboratorio de calidad, segun lo establece la Norma 1SO
17025, los procedimientos documentados son parte del aseguramiento de la calidad en los procesos

de ensayo de un laboratorio.

La investigacion se desarrollé con el fin de elaborar un manual de procedimientos
operativos para el laboratorio de calidad de una cadena nacional de restaurantes, inicialmente se
realizé un diagnostico para identificar el estado del laboratorio de calidad, ademas, se desarrollaron
los procedimientos que se llevan a cago en el laboratorio de calidad y fueron incluidos dentro del
manual, finalmente y como un requisito de la norma ISO 17025 se generaron los registros

necesarios para mantener el control de los analisis.

Para el laboratorio interno de calidad, el manual de procedimientos es una avance en la
busqueda de la fiabilidad que tienen los resultados de los analisis, la calidad del servicio que se
brinda a la misma institucion, la habilidad de los profesionales que se encargan de optimizar su
funcionamiento y competitividad que tienen frente a todas las cadenas de restaurantes. Demuestra

que el tema de aseguramiento de calidad y garantia de la inocuidad de los productos es una



preocupacion constante y que existe compromiso por garantizar los alimentos hasta los

consumidores finales con los estandares de calidad e inocuidad.

Los procedimientos desarrollados en el manual son andlisis microbiolégico de alimentos,
superficies, manos del personal y agua, muestreo, interpretacion de resultados, analisis
fisicoquimico de alimentos y limpieza, los cuales seran ejecutados por la persona encargada del

laboratorio interno de calidad y supervisada por el jefe de aseguramiento de calidad.

Segun los procedimientos identificados y descritos se crearon los registros necesarios para
muestreo y entrega de resultados, los cuales representaran la evidencia de la ejecucion y

manipulacion de los procedimientos desarrollados dentro del manual.
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I. INTRODUCCION

Actualmente la mayoria de cadenas de restaurantes cuentan con un departamento de
aseguramiento de la calidad, uno de los pardmetros méas importantes de calidad es la inocuidad de
los alimentos. Para determinar si un alimento es inocuo se realizan diferentes pruebas de analisis
microbiolégicos en donde se determina la presencia de microorganismos patdgenos y deteriorantes
en los alimentos, ademas de medir las condiciones de limpieza y sanitizacion de superficies que
tienen contacto directo con éstos. Es por ello que la cadena de restaurantes en estudio identifico la
necesidad de instalar un laboratorio de calidad, que tenga un control més riguroso y especifico
sobre los productos terminados y materias primas que se encuentran en su centro de produccion,
unidades (restaurantes y kioscos); ademas es necesario realizar andlisis fisicoquimicos para conocer
las especificaciones del producto terminado, analizar si la materia prima cumple con las

especificaciones establecidas por normativas y reglamentos vigentes.

Un manual de procedimientos operativos es parte de la documentacion con la que debe contar
un laboratorio de calidad, segun la Norma ISO IEC 17025 “Requisitos Generales para la
Competencia de Laboratorios de Calibracion y Ensayo”, los procedimientos documentados son
parte del aseguramiento de la calidad en los procesos de ensayo de un laboratorio, por ello la
documentacion juega un papel muy importante en el desarrollo de todos los procesos que se llevan a
cabo, ya que ademas de cumplir funciones especificas en cada &rea, orientan al personal del
establecimiento en todas las actividades que se deben realizar y de ésta forma podemos estandarizar

los procesos del area operativa que se desarrollan en un laboratorio de calidad.

Se desarrolld el manual de procedimientos operativos, con el objetivo de registrar los
procedimientos operativos que rigen las actividades sustantivas del laboratorio de calidad del objeto
de estudio, con el fin de lograr un optimo desempefio en el desarrollo de las actividades del personal

operativo.
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I1. ANTECEDENTES

A. Marco Situacional

1. Datos de la Empresa

La cadena de restaurantes fue fundada en el afio 1998, es una organizacion de tipo familiar,
actualmente cuenta con 13 restaurantes y 8 kioscos ubicados en todo el perimetro de la ciudad,
cuenta con un Centro de Produccion en el cual se elaboran materias primas que son posteriormente
distribuidas a los restaurantes y kioscos. ElI Centro de Produccion cuenta con una bodega de
abastecimiento en ddénde se almacenan materias primas que no necesitan procesamiento y que

también son distribuidas segln su requerimiento a los restaurantes y Kioscos.

La cadena de restaurantes cuenta con un departamento de aseguramiento de la calidad en donde
se realizan todas las gestiones pertinentes para asegurar la satisfaccion del cliente, dentro del
departamento se cuenta con un laboratorio interno de calidad, el cual se especializa en realizar
pruebas microbioldgicas para evaluar la inocuidad de los alimentos tanto del centro de produccion

como el de los restaurantes y kioscos.

La funcidn principal del laboratorio interno de calidad es asegurar la inocuidad de los alimentos
y el cumplimiento con los criterios fisicoquimicos ya establecidos, para evaluar la conformidad el
laboratorio se rige bajo la normativa vigente, para microbiologia se basa en el Reglamento Técnico
Centro Americano (RTCA 67.04.50:08) el cual tipifica los criterios segun la clasificacion de los
alimentos y para analisis fisicoquimico se basa en las especificaciones establecidas por la Comision

Guatemalteca de Normas (COGUANOR) para cada tipo de alimentos.

2. Organizacién

Actualmente el Centro de Produccién se encuentra organizado, Figura No. 1, la cual
representa el organigrama de la institucion. Cada area de trabajo vela por el cumplimiento de los
estandares de calidad y evaluacion de materias primas y la correcta manipulacion de alimentos para

garantizar la calidad de los alimentos durante todo el ciclo productivo.
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Figura No. 1: Organigrama Centro de Produccion
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Fuente: Administracion, Centro de Produccién
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3. Ubicacién
El Centro de Produccion en donde se encuentra el laboratorio de calidad, estd ubicado en el
Cortijo Empresarial I, zona 12. Figura No. 2, la ubicacién es idénea para la organizacion pues es

una zona altamente industrial.

Figura No. 2: Ubicacion Centro de Produccion

Fuente: Google Maps

El Centro de Produccidon se encuentra aledafio a otras organizaciones dedicadas al
procesamiento de alimentos, algunas materias primas que se utilizan en el Centro de Produccion
provienen de plantas cercanas a la organizacion, dicha situacion facilita el continuo proceso de

auditorias a proveedores.



. Disefio
El disefio del centro de produccion se muestra a continuacién. Figura No. 3

Figura No. 3: Disefio del Centro de Produccion
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B. NTC ISO IEC 17025: “Requisitos Generales para la Competencia de Laboratorios de

Calibracion y Ensayo”

Es una Norma que incluye la mayoria de los requerimientos contenidos dentro de la Norma 1SO
9001:2008, pero a diferencia de ésta, la norma 17025 ha sido preparada especificamente para las
actividades de los laboratorios de ensayo y calibracion, haciendo énfasis en los elementos del
sistema de la Calidad y en los temas de competencia técnica pertinentes a las operaciones de un

laboratorio.

Esta norma, nace por la blisqueda del aseguramiento de la Calidad en los laboratorios, a partir
de la sustitucion de la guia ISO/IEC 25 “Requisitos Generales para la Competencia de Laboratorios
de Calibracion y Ensayo”, la cual fue publicada en 1990 como un conjunto, acordado en el &mbito
internacional, de requisitos técnicos y de sistema de la calidad aplicable a laboratorios que realizan
calibraciones y/o ensayos, y la norma EN 45001 referente a los criterios técnicos generales para el

funcionamiento de los laboratorios de ensayo, en el afio 1999.

La Norma ISO 17025 contiene los requisitos que los laboratorios de ensayo y calibracién tienen
que lograr, si desean demostrar que operan un sistema de Control de Calidad, que son técnicamente
competentes y que poseen la capacidad de generar resultados validos técnicamente. Cabe hacer
énfasis en que esta Norma Internacional es la base para la acreditacion de los laboratorios de ensayo
y calibracion, y es la utilizada por los organismos de evaluacion de la conformidad u organismos de
acreditacion, organismos de acreditacion, organismos de calibracion o ensayos, entidades de
inspeccion. La norma ISO 17025 representa para los laboratorios lo que la familia 1ISO 9000
representa para empresas. (NTC-1SO-IEC-17025)

Existen muchas similitudes entre el desarrollo de un sistema ISO/IEC 17025 y un sistema 1SO
9000 “Sistema de Gestion de Calidad”. Sin embargo se debe poner mayor atencion en el desarrollo
de un sistema ISO/IEC 17025 para detallar los temas técnicos pertinentes a los laboratorios.
(Garcia, 2006)

Aunque ISO 17025 incluye muchas de las caracteristicas y requerimientos ISO 9001 “Sistema

de Gestion de Calidad, Requisitos” su enfoque es especifico en competencia técnica para
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verificacion y calibracién. Dentro de esta norma hay requerimientos para la trazabilidad de las
medidas y conocimiento de la incertidumbre de dicha medida, para la estructura y organizacién de
actividades de laboratorio, para la calificacion y competencia del personal e identificacion del
personal clave, existe para un esquema de aprobaciéon, firmas (y sellado), para la utilizaciéon del

equipo de medida, prueba y calibracion para un informe de resultados. (NTC-1SO-IEC-17025)

A diferencia de la ISO 9001 la norma ISO 17025 requiere de un mayor grado de competencia
técnica. Dentro de los requisitos que establece de 1SO 17025 y que la diferencias de 1ISO 9001 son:
v" Requerimientos mas prescriptivos
Factores que promuevan independencia en la medida
Designacion del personal técnico y de gerencia competente en temas de calidad

Aspectos de confidencia y proteccion de propiedad intelectual

NERNEENEEN

Requisitos con mayor alcance especifico para evaluar, identificar y definir metodologias
para asegurar consistencia de la calibracion

Requisitos de ambiente y plantel fisico en donde se realiza la medida y la calibracion
Aspectos de organizacion, sanidad y limpieza en las premisas de actividades

Requisitos especificos para segregar, mantener, manipular y almacenar

S SERNEENERN

Mediad y trazabilidad a patrones de calibracion reconocidos (internacionalmente) y

extender a medida, pruebas y ensayos segun sea aprobado

<\

Metodologia consistente para pruebas, ensayos Yy calibracion

(\

Datos en informacion relevante a los requerimientos contractuales
v' Controles estrictos sobre procesos y actividades incluido cuando se subcontraten las
mismas

v Registros de los aspectos previamente indicados. (Garcia, 2006)

La norma 17025 establece los requisitos generales para llevar a cabo los ensayos y
calibraciones, incluyendo el muestreo de un laboratorio. Estos son aplicables a las organizaciones
que realicen ensayos y calibraciones, incluyendo laboratorios de primera, segunda y tercera parte y
laboratorios de ensayo y/o calibracion que hacen parte de la inspeccién y certificacion de un
producto. Es importante mencionar, que esta norma es aplicable sin importar el nimero de personas
gue laboren o la extensién del alcance de las actividades de ensayo y/o calibracion. Esta norma
igualmente, se puede utilizar en el desarrollo de los sistemas de calidad, administrativo y técnico

que rigen las operaciones de un laboratorio, y los clientes del laboratorio, las autoridades
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reguladoras y los organismos de acreditacion pueden utilizar la misma para verificar la competencia

de cierto laboratorio.

Para lograr una acreditacion frente a la norma 1SO 17025 y poder llegar a establecer,
implementar y mantener un sistema de calidad, el laboratorio debe documentar las politicas,
sistemas, programas, procedimientos e instrucciones para que de esta manera se asegure la
veracidad de los resultados de ensayo y/o calibracion. De igual manera, se deben definir las
politicas y los objetivos del sistema de calidad del laboratorio por medio de la realizacién de un
manual de calidad. Una de las actividades que no se puede dejar a un lado es el control de los
documentos de cualquier laboratorio puesto que los documentos que se manejan en cada una de sus
labores hacen parte de su sistema de calidad. Dentro de estos documentos pueden estar
regulaciones, normas, procedimientos para ensayos Y/o calibracidon, diagramas de software,
especificaciones, manuales e instrucciones. Es necesario enfatizar que los documentos que sean
realizados y editados en el laboratorio para hacer parte del Sistema de Calidad deben pasar por la

revisién y la aprobacién por los directivos del laboratorio antes de que éstos sean editados.

Para la realizacion de un control de documentos hay que verificar su estado actual y su
distribucion en el sistema de calidad para verificar su uso y cerciorarse si el documento es obsoleto
0 requiere cambios. Si es el caso que un documento de los que fue editado en el laboratorio requiere
un cambio, éstos se deben hacer sobre éste y deben ser aprobados y revisados por el personal

autorizado que lo hizo, en la version original del documento. (NTC-1SO-IEC-17025)

Una de las normas elaboradas para el manejo de la documentacién dentro de un sistema de
gestion de calidad es la GTC-ISO/TR 10013

C. GTC-ISO/TR 10013 “Directrices para la Documentacion Del Sistema de Gestion de La
Calidad”

Las normas internacionales de la familia 1ISO 9000 y la norma I1SO 17025 requieren que el
sistema de gestion de la calidad de cualquier tipo de organizacién tenga una documentacion. Esta
norma es una guia la cual promueve la adopcién del enfoque basado en procesos cuando se

desarrolla o implementa un sistema de Gestion de la Calidad y se busca una mejora en su eficacia.
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Una organizacion, en este caso el laboratorio de calidad de una cadena nacional de restaurantes,
tiene la posibilidad de seleccionar la documentacion del Sistema de Gestién de la Calidad de la
manera que desee. Toda organizacion debe desarrollar su propia documentacién para demostrar la
eficacia de la planificacion, la operacién, el control y la mejora continua de sus procesos y de su
sistema de Gestion de la Calidad. (Garcia, 2006)

La documentacién que se realice en una organizacion, puede relacionarse con las actividades y
tareas que éste realiza, siempre y cuando, el contenido de la documentacion del Sistema de Gestion

de la Calidad esté orientado a las normas de calidad que pretende acatar.

La forma de organizar un documento del Sistema de Gestion de la Calidad de acuerdo con la
Norma GTC-ISO/TR 10013 puede describirse de forma jerarquica, Figura No. 4.

Figura No. 4: Jerarquia tipica de la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad

Fuente: Brumm, 1999
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De acuerdo con el tamafio de una organizacién, su tipo de actividades, la complejidad de
sus procesos y sus instrucciones y la complejidad del personal, puede generar diferencias en la
extension de la documentacién del Sistema de Gestion de la Calidad. Este tipo de documentacién
debe incluir una politica de calidad y sus objetivos, un manual de calidad, una seria de
procedimientos documentados, instrucciones de trabajo, formularios, planes de calidad,
especificaciones, documentos externos y registros. La documentacion puede encontrarse en
cualquier tipo de medio, ya sea computadora, papel, micro filminas, videos, entre otras.

(Brumm, 1999)

1. Procedimientos documentados

Segun la Norma GTC-ISO/TR 10013, dentro dela documentacién, se deben tener los
procedimientos documentados. Estos deben contener una estructura y un formato, que pueden estar
definidos de las siguientes maneras: texto, diagramas de flujo, tablas o una combinacion de éstas o

cualquier otro método adecuado de acuerdo con las necesidades de la organizacion.

Los procedimientos documentados deberan contener la informacién necesaria y cada uno de
ellos una identificacion Unica. Este tipo de documentos hacen referencia a las instrucciones de
trabajo que definen como se desarrolla una actividad; describen actividades que competen a

funciones diferentes.

El contenido de los procedimientos documentados abarca, el titulo que debe identificar el
procedimiento documentado; el propdsito; el alcance, el cual debe incluir las areas que cubre y las
que no, la responsabilidad y autoridad, en las cuales se pueden utilizar diagramas de flujo y textos
descriptivos para especificar la responsabilidad y autoridad de las funciones del personal, asi como
las interrelaciones asociadas con procesos y actividades que se describan en el procedimiento. Asi
mismo, el contenido de un procedimiento documentado debe poseer una descripcion de las
actividades, donde exista una definicion de las necesidades de la organizacién, clientes y
proveedores, una descripcion de los procesos; un establecimiento de qué se debe hacer, por quién o
por qué funcidn de la organizacion; una descripcion de los controles de proceso y de las actividades,
una definicion de los recursos para las actividades, de la documentacion relacionada con las
actividades requeridas, de los elementos de entrada y resultados del proceso y de las medidas a

tomar.
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También deben hacer parte de estos procesos documentados, los registros relacionados con las
actividades descritas en éste, anexos, una revision, aprobacidon y modificacién, y si se requiere,

realizar un cambio debe hacerse una identificacién de los cambios.

2. Instrucciones de trabajo

Este tipo de documentos generalmente se aplican a las tareas de una funcion de la organizacion.
Este deberd ser desarrollado y mantenido para describir el desempefio de todo trabajo que puede
verse afectado por la falta de instrucciones.

Este tipo de documento debe contener.

v"Un titulo y una Gnica especificacion.

v' Estructura y formato: Se deben adaptar a las necesidades del personal de la organizacién y

dependen de la complejidad del trabajo, métodos utilizados, formacién recibida, y las

habilidades y calificaciones del personal.

Cabe resaltar que las instrucciones de trabajo pueden ser incluidas en los procedimientos

documentados o hacer referencia a ellos.

2.1. Tipo de instrucciones de trabajo: Aunque no se requiere una estructura o formato para las
instrucciones de trabajo, generalmente estas deberian cubrir el propésito y el alcance del trabajo y
los objetivos y hacer referencia a los procedimientos documentados. Las instrucciones de trabajo
deben estar en el orden o combinacién de operaciones ya sea en un formato o combinacion que
haya sido seleccionado, que reflejen exactamente los requisitos y las actividades pertinentes. Este
formato o estructura deber ser establecido y mantenido para evitar cualquier tipo de confusion e

incertidumbre.

2.2. Revision, aprobacion y modificacion: se debe evidenciar la revision y aprobacion de las
instrucciones de trabajo, por parte de las directivas encargadas en la organizacion, su revision y la

fecha de su modificacion.

2.3. Registros: Cuando sea aplicable, los registros especificados en la instruccion de trabajo

deberan definirse en esta seccion o en otras secciones relacionadas. (GTC-1SO/TR 10013)
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3. Manuales de procedimiento de laboratorio

Para conseguir una aplicacion uniforme de procedimientos y métodos en los laboratorios,
conviene preparar un manual de procedimientos de laboratorio. Este manual deberd contener
detalles concretos acerca de los procedimientos que deberan seguirse en la manipulacion de las
muestras para garantizar su identidad o integridad, asi como detalle de los procedimientos y analisis
que habran de adoptarse. (FAO, 1992)

D. Alimento

Alimento son todas las sustancias o productos de cualquier naturaleza, sélidos, liquidos,
naturales o transformados que por sus caracteristicas, aplicaciones, componentes, preparacion y
estado de conservacion, sean susceptibles de ser habitual e idoneamente utilizados en la nutricién

humana.

1. Calidad de los alimentos

La calidad es definida por la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) como “la
totalidad de atributos y caracteristicas de un producto o servicio basadas en su capacidad para

satisfacer necesidades declaradas o implicadas.”

Esta organizacion indica que la calidad no debe ser confundida con el grado de excelencia, la
cual es un resultado de los esfuerzos para mejorar las caracteristicas del producto o servicio (ISO
9000)

Llevando esta definicion a la practica en la produccion de alimentos, un alimento de buena
calidad debe cumplir con caracteristicas nutricionales, de estabilidad y de inocuidad que sean tipicas

del producto que se esta obteniendo o procesando.

El control de calidad en una linea de procesamiento, abarca diferentes operaciones, tales como:
inspeccion en la recepcion de materia prima, uso correcto de quimicos y material de envasado, asi

como el peso neto en el producto final y las condiciones de almacenamiento y finalmente el
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etiquetado. En todas las etapas podria ocurrir contaminacién y son puntos importantes para enfatizar
a la hora de realizar una anélisis de puntos en riesgo. Un alimento de buena calidad debe ser:

v" Nutritivo: el aporte de nutrientes varia segun el producto
Idéneo: su naturaleza y composicion deben corresponder a aquellas que le son propias
Fresco: carente de deterioro

Sensorialmente aceptable

SSERNEENERN

Inocuo

Un problema que con frecuencia se presenta en la industria de alimentos al aplicar conceptos es
el de la calidad y la inocuidad. A pesar de que la calidad incluiria la inocuidad, en la practica los
procedimientos que se siguen para el manejo de la inocuidad difieren considerablemente de
aquellos que se siguen para el manejo de los otros componentes de la calidad, como es la estabilidad
(vida de anaquel) y la aceptabilidad. En el manejo de la calidad se siguen esencialmente
procedimientos para:

v Establecer la identidad del producto, la cual puede ser establecida arbitrariamente o segin

un acuerdo con el comprador

v Ajustar un proceso para que dicha identidad o calidad se mantenga

v Verificar que se mantiene dicha calidad.

El proceso de manejo de la calidad involucra el uso de indicadores para asegurar que cada lote
de produccion se ajusta a las caracteristicas requeridas. En la industria de alimentos esto se cumple

principalmente mediante auditorias y mediante programas de muestreo y analisis del producto.

E. Importancia de monitorear la inocuidad de alimentos

La inocuidad de los alimentos es sumamente importante ya que impacta tanto la economia

como la salud publica.

La falta de inocuidad en la produccién y manipulacion de alimentos es uno de los factores que
da origen a la proliferacion de enfermedades transmitidas por alimentos (ETA’s), las cuales han
ocasionado graves repercusiones en la salud e inclusive la muerte de una cantidad significativa de

personas a nivel mundial.
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Los problemas de inocuidad pueden también afectar la economia de los paises
latinoamericanos, dado que en la mayoria de estos las exportaciones de productos agricolas,

principalmente frutas y hortalizas, constituyen una parte importante de sus ingresos.

Por lo anteriormente descrito es importante enfatizar que el manejo de la inocuidad de los
alimentos es un proceso igualmente importante que el manejo de la calidad de los mismos.

Usualmente, se realiza a base de la aplicacion de programas donde se integra:

v’ La higiene, mediante la aplicacion de buenas précticas agricolas y/o buenas practicas de
manufactura

v’ La estandarizacion de procedimientos mediante la escritura de procedimientos operativos
estandar de saneamiento

v" El control de los peligros. El control puede consistir, dependiendo de la medida de control

gue se use, en reducir, prevenir o eliminar los peligros

Cuando en la cadena alimentaria se ha identificado un peligro que necesita ser controlado y se
tiene una medida de control para dicho peligro, es posible la aplicacién de sistemas de
aseguramiento de la calidad muy conocidos como:

v Buenas préacticas agricolas (BPA).
v Buenas Préacticas de Manufactura (BPM),
v Anadlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP).

Actualmente la aplicacion de sistemas de aseguramiento de la inocuidad en un elemento de
competitividad y reconocimiento por parte de los consumidores, los cuales cada vez son exigentes
en cuanto al cumplimiento de requisitos y estandares de calidad e inocuidad. (Campos, 2007)

F. Laboratorio de Calidad

De acuerdo al diccionario de la Real Academia Espafiola (REA), la palabra “Laboratorio” se
define como “Lugar dotado de los medios necesarios para realizar investigaciones, experimentos y

trabajos de caracter cientifico o técnico.” (RAE, 2010)

Los analisis microbioldgicos de los productos alimenticios deben estar respaldados por los

datos de pruebas de seguridad de una calidad, de un rigor y de una reproductibilidad suficientes.
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Los Principios de Buenas practicas de laboratorio (BPL) se han elaborado para promover la
calidad vy la validez de los datos de analisis que sirven para establecer la inocuidad de los
alimentos. Teniendo en cuenta la estructura organizacional del laboratorio, se pueden diferenciar

dos tipos:

v' Laboratorio dependiente: Es aquel que desde el punto de vista institucional, patrimonial,
administrativo, laboral, técnico, cientifico, presupuestal y financiero, constituye a una

unidad integral con la institucion a la cual pertenece.

v' Laboratorio independiente: Es aquel que ostenta patrimonio propio e independiente,
autonomia administrativa, presupuestal y financiera y cuanta con una direccion y
orientacion auténomas, prestando sus servicios al publico en general o a la institucion que
lo solicite. (Gonzalez, 2006)

Los parametros de calidad utilizados en el laboratorio interno son:

v Analisis Microbioldgico de producto terminado, superficies, manos y materias primas.

v" Analisis Fisicoquimico de productos terminado y materias primas.

1. Control de calidad en el laboratorio

Conjunto de procedimientos que aplica el laboratorio para vigilar constantemente las
operaciones y resultados con el fin de decidir si los resultados son lo bastante exactos y precisos
para ser comunicados.

El control de calidad permite ante todo vigilar intermitentemente la exactitud de los
resultados a partir de los materiales utilizados en el control de calidad, y la precision a partir de un
analisis replicado e independiente de los materiales utilizados en el ensayo.

2. Principios Generales del laboratorio

La finalidad del laboratorio de control de los alimentos es proporcionar informacién sobre

éstos. Para juzgar la calidad de esa informacion hay que tener en cuenta si alcanza el nivel
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apropiado, si se facilita oportunamente y si se produce con un costo aceptable. Ademas evaluar la

conformidad en cuanto a los parametros establecidos ya sea microbiol6gico o fisicoquimico.

El criterio para determinar si "se alcanza el nivel apropiado™ consiste en que los datos sean

0 no idoéneos para el fin al que estan destinados.

3. Objetivos del laboratorio

Los objetivos del laboratorio deben definirse claramente y expresarse con la mayor
sencillez posible. La claridad de la definicion es de importancia fundamental, porque en ella se
basan todas las actividades del laboratorio. El director del laboratorio debe definir los objetivos
después de recabar las opiniones que estime oportunas, y segln las instrucciones que haya podido

recibir de sus superiores.

En la definicién debe figurar una referencia a la calidad de los resultados, su puntualidad y
su rentabilidad. Los objetivos pueden exponerse en una serie de declaraciones distintas. Deben
incluirse todos los aspectos esenciales para el funcionamiento del laboratorio, evitando no obstante

los pormenores.

El principal objetivo de un laboratorio es producir resultados fiables, por lo que ésta es la
actividad que debe recibir mayor atencién. No es probable que un laboratorio cuyos resultados no

sean suficientemente fiables sea aceptado en ningin mecanismo gubernamental.

La garantia de calidad de estos resultados no es una carga adicional ni una actividad
suplementaria que pueda tomarse o dejarse, sino que constituye uno de los instrumentos
fundamentales de administracidn para el director y su personal, con miras a alcanzar los objetivos

fijados. Los objetivos de calidad han de ser tan realistas como cualquier otro objetivo.

El objetivo de calidad puede definirse como la seguridad, en la medida de lo posible, de que

se ha obtenido la respuesta aproximadamente correcta. (FAO, 1992)

El personal del laboratorio es responsable del cumplimiento de las disposiciones del plan

aprobado. El éxito o el fracaso del plan dependen en definitiva del rendimiento del analista. El
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cientifico de laboratorio, que constituye en la practica el primer nivel de la "administracion" de
cualquier programa de control de calidad, es responsable de que el trabajo se haga bien, de
documentarlo y de someterlo a examen para asegurarse de que su nivel es aceptable.

Puede ser conveniente asignar al jefe de seccidn responsabilidades especificas con respecto

a la elaboracién y aplicacién del programa de control de calidad en ciertas esferas especializadas.

4, Necesidad del Control de Calidad

Si el laboratorio estd equipado para realizar su labor, y el personal estd capacitado y
suficientemente motivado, utiliza métodos perfectamente documentados y esta familiarizado con el
instrumental necesario, cabe suponer que los resultados seran correctos. Un programa de control de
calidad debidamente elaborado y aplicado estd en condiciones de ofrecer pruebas tangibles y
detalladas de la confianza que cabe tener en los datos de un determinado tipo procedentes de un
determinado laboratorio, e incluso puede servir de base para verificar ciertos resultados analiticos.
Un laboratorio que realiza andlisis necesita un programa control de calidad porque puede
encontrarse con que otro laboratorio, con su propio programa de control de calidad, pone en duda la
validez de sus datos. Por otra parte, las principales empresas del sector alimentario tienden cada vez
mas a tratar s6lo con proveedores que utilizan laboratorios con planes de garantia de la calidad, los
cuales permiten realizar una evaluacién externa de la confianza que cabe tener en sus
resultados.(FAQ, 1992)

5. Analisis Microbiol6gico

Desde que el padre de la microbiologia, Louis Pasteur, a inicios del siglo XIX empezé a
desarrollar conceptos respecto a la refutada Teoria de la Generacion Espontanea y de esta forma
logré demostrar la estrecha relacion entre los microorganismos y los alimentos, la industria
alimentaria se ha visto en la necesidad de mejorar los procesos y controles de calidad en los
mismos, con el fin de garantizar la inocuidad de los productos.

La microbiologia de alimentos, considerada como una disciplina de la microbiologia general,
podria decirse que fue iniciada por dos hechos fundamentales:

v Los estudios de reportes de enfermedades causadas por alimentos, demostraron que la
ocurrencia de estas enfermedades, en términos de casos producidos y pérdida

econdmicas, eran superiores a los causados por otros agentes.
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v" El gran incremento del comercio internacional de alimentos, lo cuales eran producidos
en distintos continentes en grandes cantidades o lotes provenientes, a veces, de areas
endémicas de enfermedades entéricas, hecho que ponia en peligro la salud de la

poblacion asi como grandes pérdidas econdémicas.

Dentro de la aceptacion de un producto alimenticio, es necesario un andlisis exhaustivo de altos
estandares de calidad tanto a nivel organoléptico como microbiol6gico, y otras caracteristicas
inherentes a la produccion del mismo, como la comercializacion y disefio. Por lo anterior a finales
de 1950 la seccién de Microbiologia e Higiene de los Alimentos de la Asociacion Internacional de
Sociedad de Microbiologia (IAMS) en Inglaterra, determind que era necesario proporcionar guias a
las entidades y agencias de control principalmente enfocadas a conocimientos del significado de la
presencia de los microorganismos en alimentos y criterios microbioldgicos (especificaciones y
estandares), asi como métodos efectivos de deteccion que pudieran ser comparables entre paises.
(Carrascal, 2003)

Los objetivos de inocuidad de alimentos deben ser monitoreados por entidades (laboratorios)
publicos o privados que presten servicios a la industria para verificar el nivel adecuado de
proteccién.

Los laboratorios de analisis de alimentos son la mejor herramienta para la evaluacion de la
calidad higiénica de los alimentos, es por tanto que deben implementar rigurosos sistema de control
de procesos basados en enfoque sistematicos y cientificos, que de una u otra manera los hacen mas
competitivos frente a otras instituciones, no solo para demostrar que los resultados generados son
técnicamente validos sino también para ofrecer una excelente atencidn al cliente y calidad en cada
uno de los servicios ofrecidos. (Carrascal, 2003)

Muchos de los alimentos que se consumen pueden estar contaminados y ser un riesgo para
nuestra salud y para la de nuestras familias, por esta razon, es indispensable que las empresas

productoras y distribuidoras de alimentos realicen analisis microbioldgicos a la mercancia.

El analisis microbioldgico no mejora la calidad del alimento, sino que permite valorar la carga

microbiana, sefialando los posibles puntos de riesgo de contaminacién o multiplicacién microbiana.

Los analisis microbiol6gicos principalmente se usan para:
e Seguridad higiénica del producto o alimento

e Ejecucion de préacticas adecuadas de produccién
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e Generar calidad comercial y mantenerla en los productos

o Establecer la utilidad del alimento o producto para un propoésito determinado

5.1. Microorganismos indicadores de alteracion:

Definen los microorganismos asociados con la vida Util y alteracion del producto tales como:

v
v
v
v

Microorganismos aerébios mesdéfilos y aerobios meséfilos esporulados,
Mohos y Levaduras,
Lactobacillus,

Microorganismos lipoliticos.

5.2. Microorganismos indicadores de higiene:

Se encuentran los microorganismos no patdgenos que suelen estar asociados a ellos, como

v" Coliformes,

v

Enterobacteriaceas.

5.3. Microorganismos pat6genos:

Cuya cantidad en los alimentos condiciona su peligrosidad para causar enfermedades

alimentarias.

v’ Staphylococcusaureus,

v" Bacilluscereus,

Ademas otros microorganismos patégenos como

v Salmonella sp,
v’ Listeria monocytogenes,

v Escherichiacoli H7 015,7 cuya sola presencia en los alimentos condiciona su

peligrosidad para la salud. (Eurachem, 1996).

5.4. Monitoreo Microbiol6gico:

El establecimiento debe poseer un programa de control microbiol6gico de procesos que

debe estar de acuerdo con los manuales del sistema de autocontrol y haber sido validado por la jefe

de calidad, considerando como minimo un plan que incluya cuatro aspectos:

v" El muestreo de superficies de equipos y utensilios que tienen contacto directo con el

producto inmediatamente después de la limpieza y desinfeccion.

v’ El control de higiene del personal que manipula el alimento.

v/ La toma permanente de muestras de agua potable desde diferentes grifos de acuerdo a una

calendarizacion.
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v/ Un plan de monitoreo microbiolégico a los alimentos, sean materias primas, productos en
proceso o producto terminado. (MAGA, 2004)

5.5. Consideraciones Generales para el muestreo microbiolégico

La presencia de organismos extrafios en el ambiente, manos y ropa del operador, utensilios
de muestreo, entre otros, puede conducir a resultados analiticos erroneos. Para obtener un resultado
microbiolégico confiable de la muestra a procesar es necesario utilizar técnicas asépticas de
muestreo y materiales desinfectados y/o esterilizados, tomando todas las medidas de bioseguridad

necesarias.

Las muestras deben ser identificadas y enviadas de acuerdo a las normas de Buenas
Précticas de Laboratorio de Ensayos o Diagnoésticos (BPL). El transporte de las muestras debe
asegurar gue mantienen las condiciones originales, estableciendo una cadena de custodia que

permita acceder a toda la informacion relacionada con éstas. (MAGA, 2004)

5.6. Buenas Practicas en las actividades de muestreo

Estas tienen como cddigo bésico:

v Asignar un area para la preparacién y mantencién de materiales de muestreo.

v Contar con un carro 0 mesa de acero inoxidable para llevar a cabo el procedimiento de
toma de muestra.

v" Contar con un refrigerador para mantener los materiales previos al muestreo y las muestras
hasta su envio al laboratorio oficial/oficializado y un contenedor isotérmico (hielera) con
material refrigerante para transportar las muestras a una temperatura entre 4 y 8 °C, hasta la
recepcion en laboratorio.

v Usar guantes estériles para la toma de muestras.

v" Asegurar que los Unicos articulos que deben contactar la superficie externa del guante
estéril son las superficies que se deben muestrear de la carcasa, el utensilio estéril para el
muestreo y ocasionalmente la plantilla estéril.

v" Recordar que la superficie exterior del envase para la recoleccion de la muestra no esta
estéril. (MAGA, 2004)
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5.7. Métodos Petrifilm™ para andlisis microbiol6gico

Petrifilm™ es una marca reconocida de la compafiia 3M®, la cual desarrollo las placas para

andlisis microbioldgico de la linea de seguridad de alimentos (Food safety).

Las nuevas placas Petrifilm™ sustituyen la preparacién de agar en placas Petri para

optimizar los recursos dentro del laboratorio de analisis microbiolégico.

Dentro de las placas Petrifilm™ desarrolladas podemos encontrar las siguientes:

5.7.1. Placas para recuento de E. Coli/Coliformes:

Las Placas Petrifilm™ para el Recuento de E.coli/Coliformes (Placa Petrifilm EC)
contienen nutrientes de Bilis Rojo Violeta (VRB), un agente gelificante soluble en agua fria, un
indicador de actividad de la glucuronidasa y un indicador que facilita la enumeracion de las

colonias.

La mayoria de las E. coli (cerca del 97%) produce beta-glucuronidasa, la que a su vez

produce una precipitacion azul asociada con la colonia.

La pelicula superior atrapa el gas producido por E. coli y coliformes fermentadores de
lactosa. Cerca del 95% de las E. coli producen gas, representado por colonias entre azules y rojo-
azules asociadas con el gas atrapado en la Placa Petrifilm EC (dentro del diametro aproximado de

una colonia).

La AOAC Internacional y el Manual de Anélisis Bacteriologico de la FDA de los Estados
Unidos definen los coliformes como colonias de bastoncillos gram-negativos que producen acido y

gas de la lactosa durante la fermentacién metabdlica de la lactosa.

Las colonias coliformes que crecen en la Placa Petrifilm EC, producen un &cido que causa
el oscurecimiento del gel por el indicador de pH. El gas atrapado alrededor de las colonias rojas de
coliformes confirma su presencia. El tiempo de incubacién segin el Método AOAC Oficial 991.14

se describe en el cuadro No. 1
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Cuadro No. 1: AOAC Método Oficial 991.14

Analisis Temperatura

Coliformes 24 +/- 2 horas 35+/-1°C

E. Coli 48 +/- 2 horas 35+/-1°C

Fuente: Petrifilm™, Guias de Interpretacion

5.7.2. Placas para recuento total de mohos y levaduras

Las placas Petrifilm™ Levaduras y Mohos contienen un indicador colorante para levaduras
y mohos para proporcionar contraste y facilitar el recuento. Para diferenciar las colonias de
levaduras y mohos en las placas, buscar una o mas de las siguientes caracteristicas tipicas:

5.7.2.1. Levaduras

v Colonias pequefias
Las colonias tienen bordes definidos
De color rosa-tostado a azul-verdoso

Las colonias pueden aparecer alzadas ("3D")

SNEENEENEEN

Generalmente no tienen un foco (centro negro) en el centro de la colonia

5.7.2.2. Mohos
v Colonias grandes
Las colonias tienen bordes difusos
Color variable (los mohos pueden producir sus propios pigmentos)
Las colonias son planas

SSERNEENERN

Generalmente con un foco en el centro de la colonia
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Todas las células vivas contienen el enzima fosfatasa. En presencia de la fosfatasa el indicador
de las placas de Petrifilm Levaduras y Mohos se activa y las colonias de levaduras y mohos se
colorean de azul. Algunos alimentos crudos o procesados que contienen células vivas (y por tanto,
fosfatasa) pueden dar reaccion a color azul. A veces pueden observarse 2 tipos diferentes de
reacciones de color de los productos: un color azul uniforme del medio o puntos azules intensos (se

ven a menudo en especias o0 productos granulados).

Para asegurar un crecimiento adecuado, incubar las placas de Petrifilm Levaduras y Mohos a
25°C £ 1°C, y leer las placas a los 3 y 5 dias. Como que las colonias de mohos crecen entre los
films, la lectura de las placas Petrifilm no originara colonias adicionales a partir de nuevas esporas.

La incubacion de las placas Levaduras y Mohos a una temperatura mas alta no implica un
resultado mas rapido, sino que puede significar un resultado inexacto.

5.7.3. Placas para recuento total de aerobios

Las Placas Petrifilm™ para Recuento de Aerobios Totales (Aerobic Count AC) son un
medio de cultivo listo para ser empleado, que contiene nutrientes del Agar Standard Methods, un
agente gelificante soluble en agua fria y un tinte indicador de color rojo que facilita el recuento de

las colonias.

Las Placas Petrifilm™ AC se utilizan para el recuento de la poblacién total existente de
bacterias aerobias en productos, superficies, etc. El tiempo de incubacion segun el método AOAC
990.12 se describe en el cuadro No. 2.

Cuadro No. 2 AOAC Método Oficial 990.12

AGEUNH Temperatura

Aerobios 48 +/- 3 horas 35+/-1°C

Fuente: Petrifilm™, Guias de Interpretacion
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6. Analisis Fisicoquimico

El andlisis de las propiedades fisicoquimicas de los alimentos, es uno de los aspectos
principales en el aseguramiento de su calidad. Cumple un papel importante en la determinacién del
valor nutricional, en el control del cumplimiento de los parametros exigidos por los organismos de
salud publica y también para el estudio de las posibles irregularidades como adulteraciones y
falsificaciones, tanto en alimentos terminados como en sus materias primas. Cada alimento tiene

parametros fisicoquimicos especificos a evaluar. Figura No. 5.

Figura No. 5: Indicadores Fisicoquimicos por Grupo de Alimentos
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Cloruros (Conservas de
Vegetales)

Caldos y sopas

deshidratadas, sal, « Cenizas (Caldos vy sopas)
c Humedad S .

azucares y polvos en » Sdlidos insolubles (Sal)

general (incluye café)

Confituras
(Chocolates, Humedad
Caramelos, gelatinas)

Pastas alimenticias y

galletas en general Sl

Salsas + Cloruros (Salsa de soya)
condimentadas y pH, Acidez + Indice de perdxido (salsas a
aderezos base de grasa)

Fuente: Garfield, 2000
6.1. pH

El pH es una medida de acidez o alcalinidad de una disolucion. El pH indica la concentracion
de iones hidronio [H;O]" presentes en determinadas disoluciones. La acidez medida por el valor de
pH, junto con la humedad son, probablemente, las determinaciones que se hacen con mas
frecuencia. El pH es un buen indicador del estado general del producto ya que tiene influencia en
multiples procesos de alteracion y estabilidad de los alimentos, asi como en la proliferacion de
microorganismos.

Se puede determinar colorimétricamente mediante los indicadores adecuados, pero, para su

mayor exactitud, se ha de recurrir a métodos eléctricos mediante el uso de pH-metros.


http://es.wikipedia.org/wiki/Acidez
http://es.wikipedia.org/wiki/Base_%28qu%C3%ADmica%29
http://es.wikipedia.org/wiki/Disoluci%C3%B3n
http://es.wikipedia.org/wiki/Hidronio
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6.2. Grados Brix

Sirven para determinar el cociente total de sacarosa o sal disuelta en un liquido, es la
concentracion de sélidos- solubles. Es una medida de la concentracion de azlcar en una disolucion.

Los grados Brix se cuantifican con un refractémetro.

La Escala Brix se utiliza en el sector de alimentos para medir la cantidad aproximada de

azucares en zumos de fruta, vino o bebidas suaves, y el a industria azucarera. (Carrascal, 2003)


http://es.wikipedia.org/wiki/Sacarosa
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I11. JUSTIFICACION

Un manual de procedimientos operativos dentro de un laboratorio de calidad es una fuente
de informacion indispensable ya que encierra todos los procesos, actividades y tareas que se
realizan y es en donde quedan definidas todas las fases del ciclo productivo. Sin embargo muchas
organizaciones lo consideran irrelevante y le destinan poca atencion y recursos. Cuando no se tiene
control de calidad en los procesos que involucran la produccién de un bien o servicio, los rechazos
y el reprocesamiento se vuelven un costo adicional a la produccion, ademas que se puede perder

parte del mercado al no satisfacer las necesidades de los clientes y crear mala imagen.

Un manual de procedimientos operativos es vital ya que con él se garantiza la estandarizacion
de los procesos, la fiabilidad de los resultados que se obtienen, la calidad del servicio, la habilidad
profesional y la competitividad frente a otros laboratorios, por ello, si no existiera el manual, los
procesos no serian confiables y la deficiencia de la calidad y la no estandarizacion de los procesos

seria evidente y perderian competitividad y credibilidad frente a otros laboratorios.

Actualmente muchas cadenas de restaurantes realizan sus andlisis microbioldgicos con
laboratorios externos y es un gran apoyo al departamento de aseguramiento de la calidad, contar
con un laboratorio interno para tener resultado méas rapidos y tomar decisiones de manera
inmediata. El laboratorio interno de la cadena nacional de restaurantes en estudio carece de un
manual de procedimientos operativos, por esta razon se establecié la necesidad de elaborar un
manual que sirva como instrumento de apoyo para el personal operativo y que tenga como finalidad

estandarizar procedimientos y garantizar la calidad de los resultados.
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IV. OBJETIVOS

A. Objetivo General
v Elaborar un manual de procedimientos operativos para el laboratorio de calidad de una cadena

nacional de restaurantes.

B. Objetivos Especificos

v’ Elaborar un diagnéstico para identificar el estado del laboratorio de calidad.

v"Identificar los procedimientos operativos que se llevan a cabo en el laboratorio de calidad e
incluirlos en el manual de calidad.

v Generar los registros necesarios para mantener el control de los analisis.
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V. METODOLOGIA

A. Tipo de estudio:

v

Descriptivo

B. Universo:

v

Laboratorios de Calidad

C. Muestra:

v

Laboratorio interno de calidad de una cadena de restaurantes.

D. Variables:

v

Variable Cualitativa: Manual de Procedimientos del laboratorio interno de calidad.

E. Materiales

v

NN NN

Computadora
Papeleria
Impresora
Cartuchos de tinta
Cémara

Documentos de apoyo del laboratorio interno de calidad.

F. Metodologia de recoleccién de informacion:

1. Revision de documentos

v

Se realiz6 una recopilacion de los documentos de apoyo con los que cuenta el laboratorio,

mediante una hoja de diagndstico.(Anexo No. 1)

2. Metodologia para analisis de datos

v

Se describieron los procedimientos operativos que se llevan a cabo en el laboratorio y se
incluyeron en el manual de calidad.
Se generaron los registros necesarios para mantener el control en los procedimientos

operativos descritos y se elaboré el manual final.



VI. RESULTADOS

Manual De Procedimientos Operativos Para el Laboratorio de Calidad De Una Cadena

Nacional de Restaurantes
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1. Objetivos

1.1. Establecer y describir los procedimientos que se realizan en el laboratorio de

control de calidad del Centro de Produccién para que sea un método rapido y eficaz

de consulta.

1.2. Documentar los procedimientos realizados en el laboratorio de control de calidad

de Centro de Produccion.

1.3. Generar los registros necesarios para verificar el cumplimiento en

procedimientos operativos.

2. Alcance

2.1. Departamento de Control de Calidad

2.2. Laboratorio Interno de Control de Calidad

3. Referencias Normativas

los

3.1. Reglamento Técnico Centro Americano (RTCA: 67.04.50:08), Alimentos. Criterios

Microbiolégicos Para La Inocuidad de Alimentos.
3.2. AOAC Método Oficial 990.12.
3.3. AOAC Método Oficial 991.14
3.4. Norma Guatemalteca Obligatoria COGUANOR NGO 29.001.98
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4. Términos y definiciones

X/
°e

Actividades: Acciones, aplicaciones, pasos o cosas llevadas a cabo en un proceso o
subproceso. Las actividades que tienen conexidon pueden ser nombradas como
procedimiento.

Analisis: Determinar las caracteristicas o composicion de un producto en sus
elementos constitutivos.

Calidad: La totalidad de opciones o caracteristicas de una entidad que refiere
como su habilidad para satisfacer las necesidades establecidas o implicitas.

Control de calidad: Actividades o técnicas operacionales utilizadas para satisfacer
los requerimientos de calidad.

Procedimiento: Forma especifica de realizar una actividad.

Registro: Un documento que provee evidencia objetiva de las actividades
ejecutadas o resultados obtenidos.

5. Responsabilidades

Proporcionar los recursos econdmicos, materiales y
Gerencia equipo para llevar a cabo el cumplimiento de los
procedimientos.

Verificar el correcto cumplimiento de los

Jefe de Control de Calidad procedimientos ejecutados en el laboratorio interno

de calidad.

Encargado de Laboratorio

Ejecucion de los procedimientos de anélisis
microbioldgicos y analisis fisicoquimicos.

Pagina 4/55
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6. Procedimientos Desarrollados

6.1. Preparacion de Medios de Cultivo

6.2. Muestreo

6.3. Analisis Microbioldgico

6.4. Interpretacion de Andlisis Microbioldgico
6.5. Analisis Fisicoquimico

6.6. Limpieza
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6.1. Preparacion de Medios de Cultivo

Frecuencia: Semanal

Responsable: Encargado de Laboratorio

Responsable de supervision: Jefe de Control de Calidad.

Equipo y Utensilios: recipientes con taparrosca de 500mL, beaker de 1000ml,

balanza, espdtula, autoclave, mezclador magnético.

Materiales: Agua desmineralizada, Bacto Peptona, Papel Encerado.

Equipo de Seguridad:

Utilizar Utilizar Utilizar Utilizar
Bata Gutes Redecilla Mascarilla
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Actividad

Visualizacion

1. Encender la balanza y pesar el papel
encerado, tarar, pesar 20 g de bacto
peptona.

2. Agregar 1000 ml de agua
desmineralizada, disolver en el
mezclador magnético a una velocidad
moderada hasta obtener una mezcla
homogénea. Envasar la mezcla en los
recipientes de 500ml con tapdn.
(Repetir el procedimiento 1 y 2 segun
la demanda de medio de cultivo).

3. Autoclavear por 15 minutos a una
temperatura de 121°C. Se deja enfriar
a temperatura ambiente y
posteriormente se refrigera.




) Cédigo MPOEOO1
DIVISION DE ALIMENTOS
DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD Versidn 01
Fecha 09/2014
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
LABORATORIO INTERNO DE CALIDAD .
Pagina 8/55

6.2. Muestreo
Frecuencia: Semanal

Responsable: Encargado de Laboratorio

Responsable de supervision: Jefe de Control de Calidad.

Equipo y Utensilios: Hielera, Bloques de sustitutos de hielo.

Materiales: Hisopos para muestreo de superficies y manos, bolsas estériles para

muestreo de materia prima y producto terminado.

Equipo de Seguridad:

Utilizar Utilizar Utilizar
Bata Gutes Redecilla

Utilizar Zapato

Especial
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6.2.1. Toma de muestras de materia prima, producto en proceso y producto terminado

dentro del Centro de Produccion

Actividad Visualizacion

Previo a la toma de muestras, colocarse el equipo de seguridad y lavarse las manos
correctamente (Ver anexo No. 1)

- 7 o

1. Seleccionar muestras de materia
prima, producto en proceso y producto
terminado de manera aleatoria. (10g de
producto por muestra). Abrir la bolsa
estéril por la parte de la linea punteada
con los dedos y proceder a insertar la
muestra obtenida.

2. ldentificar las muestra con los
siguiente aspectos:

v" Nombre

v" Fecha de produccién y ubicacion
(Llenar registro de toma de muestra
para Centro de produccidn, Ver anexo
No. 2)

3. Llevar inmediatamente las muestras al
laboratorio de calidad y almacenarlas en
refrigeracion hasta proceder a |Ia
inoculacién.
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6.2.2. Toma de muestras en manos dentro del Centro de Produccion

Actividad

Visualizacion

Previo a la toma de muestras, colocarse e

correctamente (Ver anexo No. 1)

| equipo de seguridad y lavarse las manos

1. Seleccionar colaboradores de forma
aleatoria y desenroscar un hisopo estéril
realizar el hisopado. (Entre los dedos, en la
palma de la mano, sobre las ufas) Debe
realizarse en ambas manos.

2. Enroscar nuevamente el hisopo
asegurandose que no toque otra superficie
que no sea la que se esta muestreando.

3. Identificar el hisopo con los siguientes
aspectos:

Fecha y Ubicacidn

Nombre del colaborador

Fecha de toma de la muestra
Actividad que se encontraba
realizando

(Llenar registro de toma de muestra para

ANANENEN

Centro de produccion, Ver anexo No. 2)

4. Llevar inmediatamente las muestras al

laboratorio de calidad y almacenarlas en

refrigeracidon hasta proceder a la inoculacién.
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6.2.3. Toma de muestras en superficies dentro del Centro de Produccién

Actividad

Visualizacion

Previo a la toma de muestras, colocarse e

| equipo de seguridad y lavarse las manos

correctamente (Ver anexo No. 1)

1. Seleccionar superficies de manera
aleatoria y desenroscar un hisopo estéril
realizar el hisopado asegurandose que la
superficie no supere los 25cm”.

2. Enroscar nuevamente el hisopo
asegurandose que no toque otra superficie
que no sea la que se esta muestreando.

3. Identificar el hisopo con los siguientes
aspectos:

v" Fechay Ubicacién

v" Nombre de la superficie

v" Fecha de toma de la muestra

v" Condiciones en la toma de muestra
(Llenar registro de toma de muestra para
centro de produccién, Ver anexo No. 2)

4. Llevar inmediatamente las muestras al

laboratorio de calidad y almacenarlas en

refrigeracidon hasta proceder a la inoculacién.
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6.2.4. Toma de muestras de materia prima, producto en proceso y producto terminado

en Unidades (Restaurantes y Kioscos)

Actividad

Visualizacion

Previo a la toma de muestras, colocarse el equipo de seguridad y lavarse las manos

correctamente (Ver anexo No. 1)
N

1. Seleccionar muestras de materia prima,
producto en proceso y producto terminado
de manera aleatoria. (10g de producto por
muestra).

7

2. Abrir la bolsa estéril por la parte de la
linea punteada con los dedos y proceder a
insertar la muestra obtenida. Identificar las
muestra con los siguientes aspectos:

v" Nombre y ubicacién

v' Fecha de producciéon y fecha de

vencimiento.

v Condiciones de toma de muestra.
(Llenar registro de toma de muestra para
restaurantes y kioscos, Ver anexo No. 3y 4
respectivamente)

4. Almacenar las muestras dentro de la hielera con los bloques de sustitutos de hielo para
mantener la temperatura y llevar inmediatamente las muestras al laboratorio de calidad

y almacenarlas en refrigeracion hasta proceder a la inoculacién.
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6.2.5. Toma de muestras en manos en Unidades (Restaurantes y Kioscos)

Actividad

Visualizacion

Previo a la toma de muestras, colocarse e

correctamente (Ver anexo No. 1)

| equipo de seguridad y lavarse las manos

1. Seleccionar colaboradores de forma
aleatoria y desenroscar un hisopo estéril
realizar el hisopado (Entre los dedos, en la
palma de la mano, sobre las ufas). Debe
realizarse en ambas manos.

2. Enroscar nuevamente el hisopo
asegurandose que no toque otra superficie
gue no sea la que se esta muestreando

3. Identificar el hisopo con los siguientes
aspectos:

Fecha y Ubicacién

Nombre del colaborador

Fecha de toma de la muestra
Actividad que se encontraba
realizando

(Llenar registro de toma de muestra para
restaurantes y kioscos, Ver anexo No. 3y 4

ANENRNAN

respectivamente)

4. Almacenar las muestras dentro de la hielera con los bloques de sustitutos de hielo
para mantener la temperatura y llevar inmediatamente las muestras al laboratorio de

calidad y almacenarlas en refrigeracion hasta proceder a la inoculacién.
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6.2.6. Toma de muestras de superficies en U

nidades (Restaurantes y Kioscos)

Actividad

Visualizacion

Previo a la toma de muestras, colocarse e

correctamente (Ver anexo No. 1)

| equipo de seguridad y lavarse las manos

1. Seleccionar superfices de manera
aleatoria y desenroscar un hisopo estéril
realizar el hisopado asegurandose que la
superficie no supere los 25cm”.

2. Enroscar nuevamente el hisopo
asegurandose que no toque otra superficie
gue no sea la que se esta muestreando

3. Identificar el hisopo con los siguientes
aspectos:

v" Fechay Ubicacién

v" Nombre de la superficie

v" Fecha de toma de la muestra

v Condiciones en la toma de muestra
(Llenar registro de toma de muestra para
restaurantes y kioscos, Ver anexo No. 3y 4
respectivamente)

4. Almacenar las muestras dentro de la hielera con los bloques de sustitutos de hielo para
mantener la temperatura y llevar inmediatamente las muestras al laboratorio de calidad

y almacenarlas en refrigeracién

hasta proceder a la inoculacién.
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6.3. Analisis Microbioldgicos

Frecuencia: Diaria

Responsable: Encargado de Laboratorio de Calidad

Responsable de supervisidn: Jefe de Control de Calidad.

Equipo y Utensilios: beacker de 500mL, beaker de 100ml, Balanza, Pipeta

electronica.

Materiales: Bolsas estériles, agua peptonada, pipetas desechables, placas petrifilm

(Recuento total de aerobios, Mohos y Levaduras, E. Coli Coliformes)

Equipo de Seguridad:

Utilizar Utilizar Utilizar Utilizar
Bata Gutes Redeclilla Mascarilla
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6.3.1. Recuento Total Aerobios

Actividad

1. Tomar una muestra de alimento
(producto terminado, producto en
proceso o materia prima) en una bolsa
estéril sin tocar la muestra. (Segun el
procedimiento para toma de muestras)
10 gramos de muestra

2. Deshacer la muestra lo mejor posible
y completar el contenido con 90 ml de
agua peptonada estéril 100 ml para
realizar una dilucién 10/1.

5. Marcar las placas petrifilm con todas
las especificaciones de la muestra
(Nombre de la muestra, fecha y tipo de
dilucién.)

Visualizacion
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Actividad

6. Colocar la placa Petrifiim de aerobios
en una superficie lisa y plana, luego
levantar el film superior y colocar 1 ml,
con la ayuda de una pipeta electrdnica,
la dilucién en el centro del film inferior.
Utilizar puntas de pipeta estériles.

7. Dejar caer el film superior sobre la
muestra, luego colocar el esparcidor de
plastico en el centro de la placa,
presionar ligeramente el centro del
esparcidor para distribuir la muestra
uniformemente. Se debe distribuir el
inéculo por toda el area de crecimiento
de la placa antes de que se forme el gel.

8. Retirar el esparcidor y dejar la placa
en reposo por lo menos un minuto para
que se solidifique el gel.

Visualizacion
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Actividad Visualizacion

9. Para incubar las placas, se colocan en
posicion horizontal con la |dmina
transparente hacia arriba. Incubar a una
temperatura de 35°C durante 48 horas,
para luego realizar el recuento.

10. Reportar los resultados en la hoja de Resultados Microbiolégicos, que se encuentra en

el computador del laboratorio de control de calidad en la carpeta de microbiologia.
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6.3.2. Recuento de Hongos y Levaduras (YM)

Actividad

Visualizacion

1. Tomar una muestra de alimento
(producto terminado, producto en
proceso o materia prima) en una
bolsa estéril sin tocar la muestra.
(Segun el procedimiento para toma
de muestras) 10 gramos de muestra

2. Deshacer la muestra lo mejor
posible y completar el contenido con
90 ml de agua peptonada estéril 100
ml para realizar una dilucion 10/1.

*Si ya se realizaron los pasos de 1 al 2,

este analisis.

se puede utilizar la misma muestra para realizar

3. Marcar las placas petrifilm con
todas las especificaciones de Ia
muestra (Nombre de la muestra,
fechay tipo de dilucién.)
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Actividad

Visualizacion

4. Colocar la placa Petrifilm YM en
una superficie lisa y plana, luego
levantar el film superior y colocar 1
ml. de la dilucién en el centro del film
inferior.

5. Dejar caer el film superior sobre la
muestra, luego colocar el esparcidor
de plastico en el centro de la placa,
presionar ligeramente el centro del
esparcidor para distribuir la muestra
uniformemente. Se debe distribuir el
indculo por toda el 4drea de
crecimiento de la placa antes de que
se forme el gel.

6. Retirar el esparcidor y dejar la
placa en reposo por lo menos un
minuto para que se solidifique el gel.
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Actividad

7. Para incubar las placas, se colocan
en posicién horizontal con la lamina
transparente hacia arriba y
apilandose hasta un maximo de 20
placas a temperatura ambiente
durante 5 dias para luego realizar el
recuento.

Visualizacion

8. Reportar los resultados en la hoja de Resultados Microbioldgicos, que se encuentra
en el computador del laboratorio de control de calidad en la carpeta de microbiologia.
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6.3.3. Recuento E. Coli/Coliformes

Actividad

1. Tomar una muestra de alimento
(producto terminado, producto en
proceso o materia prima) en una bolsa
estéril sin tocar la muestra. (Segun el
procedimiento para toma de muestras)
10 gramos de muestra

2. Deshacer la muestra lo mejor posible
y completar el contenido con 90 ml de
agua peptonada estéril 100 ml para
realizar una dilucién 10/1.

*Si ya se realizaron los pasos de 1 al 2, se puede utilizar la misma muestra para realizar
este andlisis.

Visualizacion
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Actividad

Visualizacion

3. Marcar las placas petrifilm con todas
las especificaciones de la muestra
(Nombre de la muestra, fecha y tipo de
dilucién.)

4. Colocar la placa Petrifilm E. coli /
Coliformes en una superficie lisa y plana,
levantar el film superior y colocar 1 ml.
de la dilucién en el centro del film
inferior, bajar con cuidado el film
superior para evitar que atrape burbujas
de aire. NO DEJE CAER.

5. Bajar el film superior a manera que se
distribuya todo el inéculo sobre el area
circular, antes de que solidifique el gel.
Esperar 1 minuto a que solidifique el gel.
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Actividad

6. Incubar las placas en posiciéon

horizontal con la ldmina transparente

hacia arriba y apilandose hasta un

maximo de 20 placas a una temperatura
de 35- 36°C durante 24-48 horas para

luego realizar el recuento.

7. Reportar los resultados en la hoja de Resultados Microbiolégicos que se encuentra en el
computador del laboratorio de control de calidad en la carpeta de microbiologia.

Visualizaciéon
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6.3.4. Recuento de E. Coli/Coliformes en agua

Actividad Visualizacion

1. Para tomar la muestra de agua de un
chorro, se debe abrir la llave y dejar correr
el agua por unos 30 segundos
aproximadamente.

2. Cerrar la llave y con un encendedor o
con un fésforo flamear el grifo por algunos
segundos para tratar de matar al maximo
los microorganismos que puedan estar
presentes.

3. Tomar una muestra de 10ml, en una
bureta previamente autoclaveada, y anadir
90ml de agua peptonada para una dilucién
1/10, realizar la siembra segun el
procedimiento 6.3.3. para
E.Coli/Coliformes.

4. Reportar los resultados en la hoja de Resultados Microbioldgicos que se encuentra en
el computador del laboratorio de control de calidad en la carpeta de microbiologia.
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6.3.5. Analisis microbioldgico de superficies

Actividad Visualizacion

1. Realizar el procedimiento para toma de muestra de manos 6.2.3.y 6.2.6. Segun
corresponda

3. En ambiente estéril en el laboratorio
tomar con la pipeta 1mL de muestra y
sembrar la muestra esparciéndola bien por
la placa de petrifilm de aerobios vy
e.coli/coliformes.

e

4. Incubar por 24-48 horas a 35° Cy realizar el conteo. . (Ver Procedimiento de
interpretacion de resultados) y Reportar los resultados en la hoja que se encuentra en el
computador del laboratorio de control de calidad en la carpeta de microbiologia.

6.3.6. Anadlisis microbiolégico de manos

Actividad Visualizacion

1. Realizar el procedimiento para toma de muestra de manos 6.2.2.y 6.2.5. Segun
corresponda

2. En ambiente estéril en el laboratorio
tomar con la pipeta 1ImL de muestra y
muestra esparciéndola bien por la
placa de petrifiilm de aerobios y E.
Coli/Coliformes.

4. Incubar por 24-48 horas a 35° Cy realizar el conteo. (Ver Procedimiento de
interpretacion de resultados) y Reportar los resultados en la hoja de que se encuentra en
el computador del laboratorio de control de calidad en la carpeta de microbiologia.




) Cédigo MPOEOO1
DIVISION DE ALIMENTOS
DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD Versidn 01
Fecha 09/2014
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
LABORATORIO INTERNO DE CALIDAD Pagina 27/55

6.3.7. Analisis microbioldgico de ambientes

Actividad

1. Se toma una placa de petrifilm,
tomar el film superior y fijarlo con
ayuda de una cinta adhesiva, afadir
1ml de agua peptonada a la placa.

2. Se coloca la placa destapada en el
area que se quiere analizar durante 15
minutos y luego se cierra y se fija el gel
segln la placa que se desea analizar.
(Ver procedimientos para inoculacion
de e.coli/coliformes, aerobios, mohos y
levaduras).

Visualizacion

vl

3. Llevar a incubacién segun el tiempo y la temperatura especifica de la placa. Reportar

los resultados en la hoja de Resultados microbiolégicos que se encuentra en el

computador del laboratorio de control de calidad en la carpeta de microbiologia. (Ver

Procedimiento de interpretaciéon de resultados).




) Cédigo MPOEOO1
DIVISION DE ALIMENTOS
DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD Versidn 01
Fecha 09/2014
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
LABORATORIO INTERNO DE CALIDAD Pagina 28/55

6.3. Interpretacion de Resultados

v" Frecuencia: Diaria

v" Responsable: Encargado de Laboratorio de Calidad

v" Responsable de supervisién: Jefe de Control de Calidad.

v' Equipo y Utensilios: Computadora

v" Materiales: Placas con Inoculacion por tiempo definido.

v Equipo de Seguridad:

Utilizar Utilizar Utilizar
Bata Guates Redecilla
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6.3.1. Interpretacion de Resultados para Recuento Total Aerobios
(2 b (@ )
A J U >
Recuento =0 Recuento = 16

La interpretacion de la placa Petrifilm para Aerobios resulta muy facil. LaFigura  La Figura 3 muestra una placa Petrifilm Recuento de Aerobios con pocas colo-

2 muestra una placa Petrifilm Recuento de Aerobios sin colonias. nias b i Un indi rojo p en la placa colorea todas las colo-
nias. Contar todas las colonias rojas independientemente de su tamaio y de la
intensidad de color. Usar un contador estandar tipo Quebec o un lector de placas
3M™ Petrifilm™ para leer la placa Petrifilm.

Fuente: Guias de Interpretacion, 2009 PETRIFILM 3M, Seguridad Alimentaria
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Recuento = 143

Al igual que con una placa Petri normal, el rango de recuento para una placa
Petrifilm de Aerobios es de 10 - 300 colonias. Ver Figura 4.

Recuento estimado = 420

Cuando el nimero de colonias es superior a 300 como ocurre en la Figura 5, se
puede realizar una estimacion. Contar las colonias de una cuadricula (1 cm?) y
multiplicar por 20 para obtener el recuento total por placa. El area de indculo de

una placa Petrifilm de Aerobios es de 20 cm? aproximadamente.

(‘e ARE )
\ ) \ J

Recuento = Incontable (TNTC)

La Figura 6 muestra una placa Petrifilm de Aerobios con un nimero incontable

de colonias (TNTC).

Recuento = Incontable (TNTC)

Con recuentos muy altos, todo el area de crecimiento puede virar al rosa como
muestra la Figura 7. Alguna colonia individual podria observarse en el borde del
area de crecimiento. Registrar este resultado como incontable (TNTC).

Fuente: Guias de Interpretacion, 2009 PETRIFILM 3M, Seguridad Alimentaria
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Recuento = Incontable (TNTC)

Ocasionalmente las colonias aparecen distribuidas de manera desigual como
ocurre en la Figura 8. Es también un resultado incontable (TNTC). De hecho la
distribucion es uniforme.

Recuento = Incontable (TNTC)

Las colonias de la placa Petrifilm de Aerobios de la Figura 9 parecen contables
a primera vista. Sin embargo, cuando se miran los bordes del area de creci-
miento puede verse una alta concentracion de colonias. Registrar este resulta-
do como incontable (TNTC).

(0. N (. o e . A
. Y »
L3
. -
- z &
- \ .
w' - ~ = . .
o »
. v . .
. 2 ’ A
W .
» -
\s - '\ >,

Recuento estimado = 160

Algunas bacterias lictiian el gel en la placa Petrifilm de Aerobios como muestra

Recuento = 83

Las colonias de las placas Petrifilm de Aerobios son rojas y pueden distinguirse

la Figura 10. Cuando esto ocurre, realizar un proximado en las cua-
driculas no afectadas y luego estimar el recuento total. No contar las manchas
rojas de la zona licuada.

facil de las particulas alimenticias opacas que causan confusion en las
placas Petri normales. Ver Figura 11.

Fuente: Guias de Interpretacion, 2009 PETRIFILM 3M, Seguridad Alimentaria
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6.3.2. Interpretacion de Resultados para Mohos y Levaduras

Hacer un recuento con placas Petrifilm Levaduras y Mohos
es ficil. Contienen un indicador colorante para levaduras v
mohos para proporcionar contraste y facilitar el recuento.

¢ Para diferenciar las colonias de levaduras y mohos en las
placas Petrifilm Levaduras y Mohos, buscar una o mds de
4 las siguientes caracterfsticas tipicas:

- LEVADURAS
. » » - Colonias pequefias
2 . - Las colonias tienen bordes definidos
Y - - De color rosa-tostado a azul-verdoso
- e 7. - Las colonias pueden aparecer alzadas ("3D")
. ° .. - Generalmente no tienen un foco (centro negro) en el
e ® o centro de la colonia

MOHOS

- Colonias grandes

- Las colonias tienen bordes difusos

- Color variable (los mohos pueden producir sus propios
pigmentos)

- Las colonias son planas

- Generalmente con un foco en el centro de fa colonia

Yeast count =44 Figure |

Las colonias en la figura | son ejemplos de levaduras
caracterfsticas: colonias pequefias, de color azul-verdoso. con
bordes definidos y sin foco {Recuento de levaduras = 44).

Las colonias de la figura 2 son ejemplos de mohos
caracterfsticos: grandes, colonias de color variable, con bordes
difusos y un foco en el centro (Recuento de mohos = 27).

Fuente: Guias de Interpretacion, 2009 PETRIFILM 3M, Seguridad Alimentaria
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YERST & MDD YERST & MOLD

YERST &

g

Figure 4

Levaduras

La placa Petrifilm Levaduras y Mohos de la figura 3
contiene un ndmero f4cilmente contable de mohos,
(colonias grandes. verdes, con hordes difusos y un foco
central) y un gran ndmero de colonias de levaduras. Las
colenias de levaduras son pequenas, de color tostado, con
bordes definidos y sin foco. Cuando el ndmero de colonias
es mds de ISO, se debe hacer una estimacidn: determinar el
nimero medio de colonias en un cuadrado (1 cm’) y
multiplicar por 30 para obtener el recuento total por placa.
El drea inoculada de una placa Petrifilm Levaduras y
Mohos es de aproximadamente 30 cm® (Recuento de
levaduras = 480 (estimado) : Recuento de mohos = 21).

La placa de Petrifilm Levaduras y Mohos de la figura 4
contiene un elevado nimero de colonias de levaduras,
demasiado numeroso para ser contado (TNTC). Las
colonias pequenas y azules en el borde de la placa la
diferencian de una placa de mohos TNTC (Recuento de
levaduras = TNTC, recuento actual >10¢).

Algunas veces las placas Petrifilm Levaduras y Mohos
con un nimero alto de colonias de levaduras pueden
parecer que tengan un crecimiento azul sélo en los bordes
(figura 5). También es un recuento de levaduras TNTC
(Recuento de levaduras = TNTC, recuento actual >10¢).

Si las placas Petrifilm Levaduras y Mohos parecen no tener
crecimiento, levantar el film superior (figura 6). Si hay
presentes muchas levaduras, se verdn colonias blancas en el
gel. Se anota como un recuento de levaduras TNTC
(Recuento de levaduras = TNTC).

Fuente: Guias de Interpretacion, 2009 PETRIFILM 3M, Seguridad Alimentaria
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MOLD YERST & MOLD VERST &

MOLD

Yeast count = TNTC (actual count < 10¢) Figure 5

Fuente: Guias de Interpretacidn, 2009 PETRIFILM 3M, Seguridad Alimentaria
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Mohos

Las colonias de mohos en la placa Petrifilm Levaduras y
Mohos de la figura 7 son colonias de pigmentacién
variable, con bordes difusos y un foco central. Son grandes,
empezando a esporular y superponerse entre sf en la placa.
Para facilitar el recuento dividir la placa en secciones y
buscar focos que permitan distinguir colonias individuales.
El recuadro muestra 15 mohos (Recuento de mohos = 59).

Notar la pigmentacion variable con bordes vellosos en la
placa de la figura 8, causado por el elevado ndmero de
colonias de mohos y la esporulacién que ha tenido lugar.
Estimar el ndmero contando los focos. En el cuadrado que
se muestra hay 4 colonias (Recuento de mohos = 120
(estimado)).

Igual que con todos los métodos de recuento en placas, las
placas con muchas colonias pueden mostrar caracterfsticas
de colonias atfpicas. Es importante hacer una correcta
dilucion para asegurar un recuento exacto.

Las placas Petrifilm Levaduras y Mohos de las figuras 9 y
10 son diluciones | : 10 y I: 100, respectivamente. del
mismo producto. Las colonias de la figura 9 son peguenas,
pélidas y numerosas, haciendo el contaje diffcil de estimar.
Hay una burbuja como artefacto (Recuento de mohos =

TNTC).

La dilucién del producto para obtener un recuento de
colonias en el margen deseado ( 15-150 colonias) facilita el
recuento. Los mohos de la figura 10 son grandes, con
bordes difusos y focos centrales (Recuento de mohos = 58).
El apinamiento de las colenias de la placa en la figura

0 impide su crecimiento tfpico.

Fuente: Guias de Interpretacion, 2009 PETRIFILM 3M, Seguridad Alimentaria
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Fuente: Guias de Interpretacion, 2009 PETRIFILM 3M, Seguridad Alimentaria
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6.3.3. Interpretacion de Resultados E.Coli/Coliformes

La identificacion de la E. coli puede variar de pais a
pais (ver en "Recomendaciones de uso" tiempos de
incubacion y temperaturas).

Meétodo validado por la AOAC Internacional
E. coli =49 (colonias azules con gas)
Total coliformes = 87 (colonias rojas y azules con gas)

Fuente: Guias de Interpretacion, 2009 PETRIFILM 3M, Seguridad Alimentaria
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No crecimiento = 0

Observe el cambio de color del gel de las figuras 2 a 8.
Mientras el recuento de E. coli o coliformes aumenta, el
color del gel se vuelve rojo oscuro o piirpura azulado.

Las burbujas del fondo son caracteristicas del gel y no
son el resultado del crecimiento de E. coli o coliformes.
Ver el circulo 1.

Recuento de E. coli =3

Cualquier azul en una colonia (de azul a rojo-azul) indica
la presencia de E. coli. La luz de frente mejorard la
deteccion del precipitado azul formado por una colonia.

El circulo 1 muestra una colonia rojo-azul cuyo conteo
se hizo con luz de atrds. El circulo 2 muestra la misma
colonia con luz de frente. El azul precipitado es mas
evidente en el circulo 2.

Recuento de E. coli = 13

Total de recuento de coliformes = 28

El rango de recuento de la poblacién en las
Placas Petrifilm EC es de 15 a 150.

No cuente las colonias que aparecen sobre la barrera de
espuma, ya que han sido removidas de la influencia del
medio selectivo. Ver el circulo 1.

Recuento de E. coli =17

Recuento total estimado de coliformes = 150

El drea circular de crecimiento es de aproximadamente
20 cm?. El recuento estimado se puede hacer en las
placas que contienen mds de 150 colonias, al contar

el niimero de colonias en uno o mis de los cuadrados
representativos y al determinar el promedio por
cuadrado. Multiplique el niimero promedio por 20 y
determine el conteo estimado por placa.

Fuente: Guias de Interpretacion, 2009 PETRIFILM 3M, Seguridad Alimentaria
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Recuento actual aprox. ~ 10

Las Placas Petrifilm EC con colonias que son MNPC,
tienen una o mds de las siguientes caracteristicas:
Muchas colonias pequefias, muchas burbujas de gas
y el oscurecimiento del gel de un color rojo a un azul

plirpura.

Recuento presuntivo de E. coli ~ 8

Recuento total estimado de coliformes aprox. ~ 10
Cuando existen cifras altas de coliformes (10%), algunos
tipos de E. coli presuntiva pueden producir menos gas y
las colonias azules pueden ser menos definitivas. Cuente
todas las colonias azules sin gas y/o zonas azules como
E. coli. Si es necesaria la confirmacion, aisle las colonias
azules con gas para su posterior identificacion.

Recuento actual aprox. ~ 10
Una alta concentracién de E. coli puede causar que el
drea de crecimiento se haga azul purpura.

Recuento actual aprox. de ~ 10°

Cuando un niimero alto de organismos no-coliformes,
como las Pseudomonas, estén presentes en las Placas
Petrifilm EC, el gkl puede volverse amarillo.

Fuente: Guias de Interpretacion, 2009 PETRIFILM 3M, Seguridad Alimentaria
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Recuento total de coliformes = 3

Las particulas de alimento tienen forma irregular y no

tienen burbujas de gas.
[ ] OO @)
00 geo  O®
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Los ejemplos | a 10 muestran varios patrones de
burbujas asociados con colonias que producen gas.
Todas deben ser enumeradas.

Recuento total de coliformes = 78

Los patrones de burbujas pueden variar. El gas
puede romper la colonia y asi, esta tltima 'delinea’ a
la burbuja. Vea los circulos 1 y 2.

Las burbujas pueden aparecer como resultado de
una inoculacién impropia o de aire atrapado dentro
de la muestra. Tienen forma irregular y no se
asocian con una colonia. Vea el circulo 3.

Fuente: Guias de Interpretacion, 2009 PETRIFILM 3M, Seguridad

Alimentaria
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6.3.4. Evaluacion de la Conformidad

6.3.4.1. Criterios de referencia para Materia prima, Producto en proceso y Producto
terminado:

v Los criterios de referencia para alimentos estan establecidos en El Reglamento
Técnico Centro Americano (RTCA: 67.04.50:08), Alimentos. Criterios

Microbioldgicos Para La Inocuidad de Alimentos.

6.3.4.2. Criterios de referencia para superficies:

Superficie E.Coli Coliformes Aerobios
Superficie Limpia Ausencia <100UFC <200UFC
Superficie en contacto con Ausencia Tomar en cuenta los
alimentos criterios del punto 6.3.4.1.

6.3.4.3. Criterios de referencia para manos de colaboradores:

Manos E.Coli Coliformes Aerobios

Manos limpias o Ausencia <100UFC <200UFC
manipulando alimentos

6.3.4.4. Criterios de referencia para agua potable:
v’ Los criterios de referencia para agua potable estdn establecidos en la Norma
Guatemalteca Obligatoria COGUANOR NGO 29.001.98

*UFC: Unidades Formadoras de Colonia

770.00 2483

718.00 2300
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6.4. Analisis Fisico-Quimicos

v Frecuencia: Variable (excepto las pruebas donde se especifique una frecuencia

diferente)

v" Responsable: Encargado de Laboratorio de Calidad

v" Responsable de supervisién: Jefe de Control de Calidad.

v" Equipo y Utensilios: Equipo y utensilios: Potenciémetro Hanna Instruments, buffer

pH 4.01, buffer pH 7.01, buffer pH 14.01, beaker 200 mL

v" Equipo de Seguridad:

Utilizar Utilizar Utilizar Bl utilizar Zapato
Bata Guantes B Redecilla Especial
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6.4.1. Medicion de acidez en producto procesado

Actividad

1. Encender el potenciometro
oprimiendo el botén ¢/MODE hasta
que la luz de la pantalla esté encendida.

2. Tomar muestra de producto
procesado.

Agregar la muestra en un beaker de
100mL y sumergir el electrodo en la
solucidén agitdndolo suavemente.

3. La lectura debe ser tomada cuando el
simbolo estabilidad @ desaparezca en
la pantalla en la parte superior izquierda.

Visualizacion
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Actividad

Visualizacion

4. Mientras esté en modo de medicidn,
oprimir el botéon SET/HOLD, de esta
manera la pantalla se congelard y se
podra visualizar la medicion. Para
regresar al modo normal, oprimir
cualquier botodn.

5. Para apagar el potenciémetro,
presionar el botén ¢/MODE. “OFF”
aparecera en pantalla.
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6.4.2. Determinacion de la concentracion de Cloro y del pH en el agua

Actividad

Visualizacion

1. Arme el comparador de colores
ubicando el disco cromatico en el
pasador central con la rotulacién hacia
afuera.

2. Enjuague los frasquitos con la muestra
de agua antes de realizar el andlisis. Un
frasco se debera colocar en el agujero
izquierdo con agua desmineralizada
hasta la linea indicadora. Para el otro
frasco tomar una muestra de agua,
previo a dejar correr el agua por 5
segundos.

3. Afadir reactivo para cloro libre y
agitar, cololar el tubo en el agujero
derecho y con ayuda del disco cromatico
identifique la concentracidon presente.
Lea los resultados inmediatamente
después de haber agregado el reactivo
para el cloro libre. Lea el resultado e
mg/L de cloro. (ppm)

- _

4. Si el disco se humedece, separe con cuidado las dos mitades de la funda plastica y
segun el inserto plastico de color y las dos mitades con un pafio suave. Una las partes
cuando estén completamente secas.
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6.4.3. Determinacion de los Grados Brix

Actividad

Visualizacion

1. Con un pafio limpio y suave, limpiar la
superficie del prisma localizada por debajo
del pozo de muestreo.

2. Utilizando una punta de pipeta o una
cuchara, dejar caer la muestra a analizar y
llenar el pozo de muestreo
completamente.

Nota: Si a temperatura de la muestra difiere
significantemente de la  temperatura del
instrumento, espere aproximadamente 1 minuto
para permitir el equilibrio térmico.

3. Presionar la tecla READ. La medida sera
expuesta en unidades de % BRIX.

Nota: La etiqueta ATC parpadea y la compensacion
de la temperatura serd invalidada si la temperatura
excede del rango 10-40°C/50-104°F.

4. Remover la muestra del pozo de
muestreo limpidndolo con un pano suave.
Con la ayuda de una pipeta plastica, limpie
el prisma y el pozo de muestreo con agua
destilada. Secar con un pafio suave. El
instrumento estd listo para una siguiente
muestra.
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6.7. Limpieza

v Frecuencia: Diaria (excepto la limpieza donde se especifique una frecuencia

diferente)

v" Responsable: Encargado de Laboratorio de Calidad

v" Responsable de supervisién: Jefe de Control de Calidad.

v Equipo y Utensilios: Todo el equipo que necesite limpieza, cepillos y esponjas para

lavar. Jabdn especial (Pantastic) y Sanitizante especial (Sanitizer)

v' Equipo de Seguridad:

A,

Utilizar

Utilizar
Bata

Gutes

Utilizar
Redecilla
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6.7.1. Limpieza y Descarte de Placas Petrifilm Contaminadas

v" Frecuencia: Quincenal

Actividad

Visualizacion

1. Reunir el material contaminado
procedente del analisis microbiolégico, que
se encuentra almacenado en congelador.

2. Esterilizarlo en el autoclave durante 30
minutos en la zona verde

3. Dejar enfriar el material, sellar la bolsa y
depositarla en el basurero. Lavar el
autoclave.
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6.7.2. Limpieza y Descarte de Hisopos Contaminados

v" Frecuencia: Quincenal

Actividad

Visualizacion

1. Reunir el material contaminado
procedente  hisopado para  analisis
microbioldgico, que se encuentra
almacenado en congelador.

2. Esterilizarlo en el autoclave durante 30
minutos en la zona verde

3. Dejar enfriar el material, sellar la bolsa y
depositarla en el basurero. Lavar el
autoclave.
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6.7.2. Limpieza de cristaleria

Actividad

Visualizacion

1. Vaciar el contenido de los recipientes

2. Enjuagar con abundante agua vy
sumergir en una solucién de agua y
detergente

3. Lavar con esponja y con los cepillos
especiales para el uso del laboratorio

4. Dejar secar al ambiente y guardar en
las gavetas.
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7. Normas Generales Para El Uso Adecuado Del Laboratorio Interno

de Calidad
v’ El laboratorio debe permanecer limpio y organizado
v" No permitir comer, beber o fumar dentro de las instalaciones del mismo
v" No permitir almacenar alimentos, que no sean las muestras para anélisis
v’ Lavarse la manos frecuentemente
v El drea de laboratorio debe estar separada del drea de produccién para evitar un
riesgo de contaminacién de los productos.
v La indumentaria del laboratorio debe permanecer aislada de la indumentaria que

se va a usar dentro de la planta. La indumentaria necesaria para el ingreso del
laboratorio es: bata blanca y redecilla. Para el area de inoculacion sera necesario el
uso de mascarilla ademas de lo descrito anteriormente.

v Las muestras a analizar se deben manejar bajo todas las condiciones de esterilidad.

Control de Cambios

Fecha Cddigo Descripcidn del cambio
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Jefe de Control de Calidad Gerente de Divisidn de Gerente de Divisidn
Gastrondmica Gastrondmica
Fecha: Fecha: Fecha:
Copia controlada Control de Calidad
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ANEXOS

Anexo No. 1
Guia de Lavado de Manos

Restregar vigorosamente las
manos hasta formar espuma,
durante 12 segundos

Restregarse entre los dedos, Enjuagarse las manos
las palmas y el reverso de antebrazos hasta los codos, hasta
las manos, durante 12 segundos remover todo el jabén

Secarse con toallas Antes de tirar la toalla Aplicar aleohol gel
de papel cierre la llave
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Anexo No. 2

L DATOS GENMERALES

Fechade muestrea:

Haora:

Persona responsable;

CONTROL DE MUESTRAS

IL
Muestres de manas

Brtividad gue =& enouentra realizando

Nombre de la persona

b. Muestrea de superficies

Caracteristicas durante la toma de muestra

Superfici=

c. Muestreo d= azua

Ubicacion de lafusnte de agua

Concentracion de cloro
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Anexo No. 3

[1aTOS GEMERALES

Ubicacion da la wnidad._,

Facha de muestrea:

Persona responsable;.. Haora:
IL CONTROL DE MUESTRAS
3. Muestrea de manos
Nombre de la persona Bctividad que s&
encuentrs realzando
Cacinenay | opgina Mesero
Stewmrd LCoqrd/Gerents
Cacinera)|l.cogina Mesero
StapmEnd Cogrd iGarent=
Cocinaraf] cocina Mesaro
Stepmrd Loqud/Garent=

b. Muestrea de superficies

Superficie

Carsctericticss durants la toma de musstra

c. Muyestrea de azua

Obzervaciones

Ubicacicn de la fusnte de agu=

Concentracion de dloro

d. Muestrea Materia prima

Muestra Caracteristices
Fachade produccion: En refrizeracion:
Fechade wencimienta: 3l 'T ND
Fecha de produccion: En refrigeracion:
Fachade wancimiznta: s | HOD
2. Muestres Products Terminado
Muestra Caractenstices
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Anexo No. 4
REGISTRO PARA TOMA DE CODIGO
MUESTRAS ERSION:1
KIOSCOS
I DATOS GEMERALES
Ubicacion de la unidad; Fecha de muestreo:
Persona responsable; Haora:
Il CONTROLDE MUESTRAS
a. Muestreode mamos
Mombre de la persona Ca Actividad que se
g0 encuentra realizando
1. de Kiosco Cependiente
de Kiosco
b. Muestreode superficies
Superficie Caracteristicas durante la toma de muestra
c. Muestreode agua
Ubicacion de la fuente de agua Observaciones

Concentracian de cloro

d. Muestreo Materia prima

Muestra Caracteristicas
Fecha de produccion: En refrigeracion:
Fecha de vencimiento: Sl NO
e. Muestreo Producto Terminado
Muestra Caracteristicas
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Elaboracion del Diagndstico Inicial del Laboratorio de Calidad:
El diagndstico se realizd a través de una entrevista al encargado del laboratorio y se describe a
continuacion:

ENTREVISTA DE DIAGNOSTICO

Fecha: 01 Agosto de 2014

Puesto: Encargado del laboratorio de calidad

¢ Queé tipo de organizacion es?

v"Laboratorio de interno de ensayo

¢ Tiempo de funcionamiento?
v' 7 meses

¢ Qué procedimientos se realizan?

v" Analisis Fisicoquimico
Analsis Microbiolégico
Toma de muestras

Interpretacion de resultados

S SERNEENERN

Limpieza

¢ Cuentan con algun tipo de documentacion?

v" Unicamente cuentan con los instructivos propios de cada equipo

¢ Quién realiza los procedimientos?
v Son realizados por una persona encargada del laboratorio

¢ Quién supervisa los procedimientos?

v El jefe de aseguramiento de calidad de la organizacion

¢ Qué documentacidn sugiere para mejorar los procesos y por qué?
v/ Un manual de procedimientos operativos para garantizar la estandarizacién y correcta
aplicacién de los métodos y que sea una guia de consulta para el personal operativo del
laboratorio de calidad.
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Identificacion De Procedimientos Operativos Que Se Llevan a Cabo En El Laboratorio de
Calidad:

Los procedimientos que se llevan a cabo dentro del laboratorio de calidad y se encuentran

identificados y desarrollados dentro del Manual de Procedimientos son los siguientes:

Preparacion de Medios de Cultivo
Muestreo

Anélisis Microbiol6gico

Interpretacion de Andlisis Microbioldgico

Anadlisis Fisicoquimico

AN N N N N

Limpieza

Registros Necesarios para Control de Analisis Desarrollados en el Laboratorio de Calidad:

Los registros generados para llevar el control de los anélisis desarrollados dentro del

laboratorio se encuentran anexados dentro del Manual de Procedimientos y son los siguientes:

v" Registro para toma de muestras en Centro de Produccion
v" Registro para toma de muestras en Restaurantes

v Registro para toma de muestras en Kioscos
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VII. DISCUSION DE RESULTADOS

En el diagnéstico inicial del laboratorio se detecto ciertas deficiencias en los procedimientos
que se realizan, ya que no se observaba uniformidad y estandarizacion en la ejecucion de los
mismos, en diferentes temporalidades se encontraron discrepancias entre los procedimientos, por lo
que al observar dicha situacién se dio la necesidad de crear un manual de procedimientos operativos
con el fin de garantizar que los procedimientos que se realizan dentro del laboratorio fueran
estandarizados, desarrollados, aprobados y supervisados para su uso posterior y su aplicacion dentro

del laboratorio.

El manual de procedimientos operativos para el laboratorio interno de calidad representa un
avance positivo en la basqueda de la implementacion de un sistema de gestion de calidad ideal para
el laboratorio de ensayo, pues es parte fundamental de los requisitos para obtener una acreditacion.
Su finalidad altima consiste en garantizar que el laboratorio de control de calidad produzca
resultados analiticos fiables y de alta calidad, con una documentacion continua que facilite un
historial de los andlisis claro, preciso e indiscutible, y cuyos diversos elementos estén todos

armonizados entre si.

Actualmente el control de la inocuidad y la calidad de los alimentos forman una parte
fundamental en los programas de desarrollo y contar con un laboratorio interno permite obtener
mejores resultados, mayor alcance y efectividad. Ademas es una herramienta vital para evaluar los
procedimientos de higiene y de esta forma poder garantizar la inocuidad en todos los procesos.
Como institucion se debe velar por proteger la salud y el bienestar de los consumidores y promover

el comercio de los alimentos seguros y de buena calidad.

El manual que se elabor6é serd util como una guia practica para la ejecucion de los
procedimientos operativos que se efectlan en el laboratorio y de esta manera reducir el error en la
manipulacion y analisis de alimentos que se realizan. Los métodos y procedimientos de analisis que
se describieron en el manual deben ser aplicados por personal calificado y dentro de un laboratorio
debidamente equipado. Todos los métodos requieren frecuentemente el empleo de sustancias
quimicas, para una manipulacion correcta y sin peligros es esencial que el personal del laboratorio

cumpla con las normas de seguridad ya establecidas para el manejo de dichas sustancia.
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El manual especifica los procedimientos e incluye las areas y puesto que intervienen
precisando su responsabilidad y participacién. Ademas es un apoyo en la introduccion de funciones
y capacitacién al personal que opera, su implementacion permite identificar con claridad los
procedimientos y las rutinas de trabajo que se deben ejecutar en cada area especificada con el

objetivo de garantizar la calidad en los procedimientos y en los resultados finales.

Para el laboratorio interno de calidad, el manual de procedimientos es un avance en la
busqueda de la fiabilidad que tienen los resultados de los analisis, la calidad del servicio que se
brinda a la misma institucion, la habilidad de los profesionales que se encargan de optimizar su
funcionamiento y la competitividad que tienen frente a otras cadenas de restaurantes. Demuestra
que el tema de aseguramiento de calidad y garantia de la inocuidad de los productos es una
preocupacion constante y que existe compromiso por garantizar los alimentos hasta los

consumidores finales con los estandares de calidad e inocuidad.

Los procedimientos operativos identificados dentro del laboratorio fueron descritos e
ilustrados dentro del manual para una 6ptima comprension de ésta manera se espera que se
optimicen los procesos, disminuir el riesgo en la efectividad y estandarizar los procedimientos para
gue sean regularizados y obtener, de esta forma y a través de su implementacién, resultados

confiables.

Ademas de los procedimientos también se generaron registros para que permitan mantener
trazabilidad y mas informacion sobre los andlisis, dichos registros han sido anexados dentro del
manual de procedimientos. Al ser implementados existira un respaldo desde la toma de la muestra

hasta la obtencion del resultado final.

El generar un sistema de archivo de documentos y creacion de registros permite evidenciar
el trabajo y la efectividad de los procedimientos que se realizan, ademas permite la
retroalimentacion en el laboratorio interno y la busqueda de la mejora continua a través de la
implementacion de acciones correctivas. Ademas los registros pueden ser consultados cada vez que

esto se requiera por el personal.

El manual de procedimientos operativos debe ser sometido a evaluacion, en donde se debe

realizar una revision y aprobacion para su implementacidn en el laboratorio interno. Cualquier
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cambio o actualizacién que se realice debe ser sometido al mismo procedimiento y se debe

documentar o especificar el control de cambios y la versidn vigente.

Con la implementacion del manual de procedimientos mejorara el alcance de los anélisis ya
sea en la evaluacion de inocuidad de los productos como también en la evaluacion y seguimiento a
proveedores para garantizar que tanto materias primas, producto en proceso, producto terminado y
superficies cumplen con las especificaciones de calidad e inocuidad, con el objetivo de resguardar y

proteger al cliente durante todo el procesamiento de alimentos.
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VIII. CONCLUSIONES

Se elaboré un manual de procedimientos operativos para el laboratorio de calidad para la
cadena nacional de restaurantes el cual sera una guia practica para la ejecucién de los
procedimientos operativos que se efectlan en el laboratorio y de esta manera reducir el

error en la manipulacion y analisis de alimentos que se realizan.

Se realiz6 un diagnostico al laboratorio de calidad en donde se logré identificar las
necesidades del mismo, los procedimientos que se desarrollan y la ausencia de registros y

manuales para mantener un control en los anélisis que se realizan.

Los procedimientos desarrollados en el manual son andlisis microbiol6gico de alimentos,
superficies, manos del personal y agua, muestreo, interpretacién de resultados, analisis
fisicoquimico de alimentos y limpieza, los cuales seran ejecutados por la persona encargada

del laboratorio interno de calidad y supervisada por el jefe de aseguramiento de calidad.

Segun los procedimientos identificados y descritos se crearon los registros necesarios para
muestreo y entrega de resultados, los cuales representaran la evidencia de la ejecucion de

los procedimientos desarrollados dentro del manual de procedimientos operativos.
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IX. RECOMENDACIONES

v" Realizar un programa de capacitacion y evaluacion para verificar la conformidad de los
procedimientos operativos que se ejecutan, garantizando la correcta aplicacién e
implementacion del manual, en caso que no haya conformidad, implementar acciones

correctivas y un monitoreo constante.

v Actualizar los procedimientos en caso fuera necesario siguiendo los controles de cambios
para garantizar que se utilizan las versiones vigentes que estan previamente revisadas y

aprobadas para su uso.

v Por ser un documento de consulta frecuentes y actualizacion se deberd actualizar con
periodicidad cada vez que exista un cambio o modificacién lo cual constituye una
responsabilidad de la encargada del laboratorio proporcionar la informacion que facilite su

actualizacion y mejora continua.
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XI. ANEXOS
A. Anexo No. 1
ENTREVISTA DE DIAGNOSTICO
Fecha:
Puesto:

¢ Qué tipo de organizacion es?

¢ Tiempo de funcionamiento?

¢ Qué procedimientos se realizan?

¢Cuentan con algun tipo de documentacién?
¢Quién realiza los procedimientos?

¢ Quién supervisa los procedimientos?

¢ Qué documentacidn sugiere para mejorar los procesos y por qué?
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