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GLOSARIO

Asociacion de Quimicos Agricolas Oficiales
(Association of Official Agricultural Chemists).
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Procedimiento por el cual un organismo autorizado
otorga reconocimiento formal de la competencia
técnica a organismos que desarrollan actividades en

campos especificos y un alcance determinado.
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Separacion o restriccibn de movimientos de un
producto hasta obtener resultados satisfactorios
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Food and Drugs Administration.

Sistema de andlisis de peligros y puntos criticos de

control.
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salud.
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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion propone el disefio de un sistema de
calidad técnico para la implementacién de la norma ISO 17027:2017 con el
objetivo de demostrar las competencias técnicas de un laboratorio microbioldgico
de una planta de alimentos que se encuentra ubicada en el municipio de San

Miguel Petapa, Guatemala.

Para conocer la situacion actual del laboratorio se realizard un diagnostico
inicial que identifique las fortalezas y debilidades del laboratorio para plantear un
plan de trabajo que se acople a las necesidades del laboratorio y mejorar el
cumplimiento que actualmente tiene el laboratorio, basado en una guia que se

realizard de acuerdo con los items técnicos de la norma.

Después de identificar el nivel de cumplimiento que tiene el laboratorio, se
establecera la secuencia de pasos a seguir para implementar los cambios
necesarios que mejoren las competencias técnicas del laboratorio. El desarrollo
del plan de accién iniciara con la propuesta de cambios de infraestructura que
necesita el laboratorio, el desarrollo de la documentacion faltante y verificacion
de metodologia de andlisis. Se realizara un plan de capacitacion para reforzar los

conocimientos de los técnicos.

Se espera que el sistema de calidad técnico propuesto mejore las
competencias técnicas del laboratorio, para el cual se evaluara el cumplimiento
de los procedimientos implementados y se estableceran los indicadores de

calidad para su medicion.
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1. INTRODUCCION

El problema principal que se investigara en este estudio sera la disminucion
de error en la ejecucion de analisis microbiologicos de alimentos, para producir
resultados validos y confiables, a través de la sistematizacién de un laboratorio
microbiolégico de una industria de alimentos, ubicado en el municipio de San
Miguel Petapa, Guatemala. Se cumplira con los requisitos técnicos normados en
la norma I1SO 17025:2017 y se llevard a cabo utilizando una metodologia

descriptiva.

Para una industria de alimentos es importante realizar analisis microbiol6gicos
al producto en proceso, producto terminado, superficies que estan en contacto
con el producto en su elaboracion y al ambiente de la planta, ya que de esta
forma se puede garantizar la inocuidad de un alimento. Esta investigacion es
importante porque enfoca la norma a un ambito poco desarrollado, facilitando el
proceso de acreditacion de un laboratorio microbiol6gico de una industria de
alimentos, aportando a la implementacién de puntos de control que garantizan la

inocuidad de un alimento.

Los resultados obtenidos de la verificacion de metodologias de analisis e
implementacion de la norma en el laboratorio, beneficiara a la empresa en la cual
se realizara dicha investigacion, reduciendo costos por reanalisis de resultados
dudosos, cuarentena de productos innecesaria, demostrando las buenas

practicas de laboratorio y garantizando resultados confiables.



Se presentardn los antecedentes de la investigacion, que resumen
investigaciones previas sobre el tema. Se hard una exploracion bibliogréafica de

los temas que sirva como base tedrica de la implementacion de la norma.

Se establecera el plan de trabajo que el laboratorio debe ejecutar para
mejorar su nivel de cumplimiento que garantice resultados fiables y permita medir
sus competencias técnicas de una manera eficaz. Se culminara estableciendo
los indicadores que permitiran evaluar el nivel de cumplimiento que logre el

laboratorio.



2. ANTECEDENTES

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

enfoque a laboratorios microbioldgicos de alimentos es escaso.

Realizando una evaluacién general y basandose en la version anterior de la
norma I1SO 17025:2005, Paiz (2012) en su trabajo de graduacion titulado Guia
para la implementacion de la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion en cualquier laboratorio de alimentos procesados para consumo
humano en Guatemala, considero la elaboracion de la guia en las dos secciones
de la norma, considerando los requisitos administrativos y los requisitos técnicos,
siendo los segundos los de mayor relevancia para garantizar resultados
confiables, ya que trata temas como: condiciones ambientales, métodos de
ensayo, validaciones de los métodos y muestreo.

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

resultados en 8 meses.



En otros paises se encontraron estudios enfocados a evaluar los resultados
de implementar la norma y a la verificacion de metodologias de ensayos para un

laboratorio microbiolégico. A continuacion, se presentan las mas destacadas.

En la publicacion Criterios para la acreditacion de laboratorios que realizan
ensayos microbioldgicos segun NC-ISO/IEC 17025. Robert, Mayari y Martine
(2012), evaluaron los factores que pueden influir en los resultados
microbiolégicos obtenidos. Sus resultados demuestran que los factores de mayor
incidencia son las condiciones ambientales, los medios de cultivo, reactivos y la
manipulacion de muestras. El analisis que se realiz6 es considerado un aporte
para resolver la problemética relacionada con la dificultad en la acreditacion de
ensayos que realiza un laboratorio de microbiologia.

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

las realiza.

Lépez (2014), en la investigacion Implementacion de un plan de control en
un laboratorio de microbiologia de alimentos, se propone establecer
procedimientos preventivos y correctivos de los puntos de control evaluados con
el fin de garantizar resultados de andlisis microbiolégicos confiables. Concluye
gue lo mas importante de la implementacion de la norma no son los
procedimientos y registros creados o la capacitacion al personal, sino el
seguimiento a las verificaciones de los puntos de control evaluados para lograr

la mejora continua y la validez de los resultados.



3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

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

validaciones, lo que lleva a costos adicionales.

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

en la credibilidad de las competencias del laboratorio.

Debido a que no siempre se esta en disposicion de realizar validaciones
externas para confirmar que un alimento fue fabricado de manera inocua,
principalmente por temas econdémicos pero reconociendo que un laboratorio de
ensayos con métodos acreditados da la confiabilidad y el reconocimiento formal
de las competencias técnicas de un laboratorio, ahorrando tiempos de
cuarentena, posibles reclamos de clientes por liberaciébn de productos no

inocuos, desviaciones de resultados que pueden provenir de factores externos al
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ensayo, es nhecesario que los laboratorios microbiolégicos internos de las

empresas se alineen a los requisitos de la norma 1SO 17025:2017.

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

de alimentos para el cumplimiento de la parte técnica de la norma.

La pregunta principal que surge del planteamiento de este problema es:
¢, Cudles son los requisitos para la implementacién de un sistema de calidad
técnico, basado en la norma ISO 17025:2017 para demostrar las competencias
de un laboratorio microbioldgico de una industria de alimentos? Para responder

la pregunta principal se deberan responder las siguientes preguntas auxiliares:

o ¢,Cual es la situacion actual del laboratorio microbiolégico respecto al

cumplimiento de lo solicitado por la norma?

o ¢, Cual seria el plan de accién para la implementacion exitosa de la parte

técnica de la norma ISO 17025:2017 para garantizar resultados fiables?

o ¢Como se evaluard el nivel de cumplimiento de los procedimientos

implementados para garantizar las competencias técnicas del laboratorio?



4. JUSTIFICACION

La realizacién del presente trabajo se justifica en la linea de investigacion
de disefio de sistemas de control de inocuidad en lugares donde se preparan
alimentos de la Maestria de Ciencia y Tecnologia de los Alimentos de la

Universidad de San Carlos de Guatemala.

Los andlisis microbiolégicos que se realizan en una industria de alimentos
son de importancia debido a la posibilidad de que los alimentos se contaminen
por la existencia de microorganismos patdgenos 0 por microorganismos
deteriorantes debido a malas practicas de manufactura. Para asegurar la
inocuidad de un alimento, los indicadores que comunmente utilizan las industrias
de alimentos son los resultados microbiolégicos que se obtienen, es por ello que
garantizar las competencias de un laboratorio y verificar su metodologia de
trabajo es imprescindible. Esta investigacion aportard una base soélida de
conocimientos tedricos y practicos para la implementaciéon de la parte técnica de
la norma ISO 17025:2017, enfocada a un laboratorio microbiolégico.

La realizacion de esta investigacion requerira realizar un diagndstico inicial
para determinar el cumplimiento actual que tiene el laboratorio respecto a la
norma. Se estandarizard el procedimiento adecuado para realizar un analisis
microbioldgico, considerando las causas de error mas comunes que pueden
afectar en un analisis de laboratorio, con el fin de lograr que los resultados sean

repetibles y reproducibles.

Los resultados obtenidos de la verificacion de metodologias e

implementacion de la norma en el laboratorio, beneficiar4 a la empresa en la cual
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se realizara dicha investigacion, reduciendo costos por reanalisis de resultados
dudosos, cuarentena de productos innecesaria, demostrando las buenas
practicas de laboratorio y garantizando resultados confiables. Se beneficiaran
también las industrias que se dediquen a la elaboracion de alimentos en
Guatemala y cuenten con un laboratorio microbiolégico en sus instalaciones, ya
gue se propone un plan de accion para la implementacion de la norma que puede

ser aplicado en cualquier industria de alimentos.

Esta investigacion es importante porque enfoca la norma a un ambito poco
desarrollado, facilitando el proceso de acreditacion de un laboratorio
microbiolégico de una industria de alimentos, aportando a la implementacion de

puntos de control que garantizan la inocuidad de un alimento.



5. OBJETIVOS

5.1. General

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

5.2. Especificos

o Realizar un diagndstico de la situacion actual del laboratorio

microbioldgico respecto al cumplimiento de la parte técnica de la norma.

o Describir el plan de accion para la implementacion exitosa de la horma.

o Evaluar el cumplimiento de los procedimientos implementados para

garantizar las competencias técnicas del laboratorio.
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6. NECESIDADES POR CUBRIR Y ESQUEMA DE SOLUCION

En el ambito de las industrias procesadoras de alimentos, el analisis
microbioldgico tiene como fin proporcionar informacion confiable acerca de la
inocuidad de los alimentos. Es una practica comun validar los resultados
obtenidos con un laboratorio externo y de esta forma confirmar que el laboratorio
interno cumple con las competencias necesarias para realizar dichos andlisis,
pero esto lleva a costos adicionales a la empresa. Es por ello que es importante
la implementacién de la parte técnica de la norma ISO 17025:2017 para obtener
resultados confiables y garantizar que se tienen bajo control todas las variables

que pueden afectar un resultado de andlisis microbiolégico.

Se propondra un disefio de infraestructura adecuado del laboratorio para
disminuir el riesgo de contaminacion y separar areas en las cuales hay
actividades de laboratorio incompatibles. Se completard la documentacion
faltante y se verificara la metodologia de analisis; incluyendo el muestreo,
manipulacion, desarrollo de analisis e incubacion. El alcance de esta
investigacion esta limitado a la implementacion de los requisitos técnicos de la

norma.

Al verificar la metodologia de andlisis y los factores extrinsecos que pueden
afectar el analisis, se puede garantizar que se obtienen resultados confiables y
se demuestra que un laboratorio de ensayos cuenta con las competencias
técnicas necesarias para producir resultados validos y que genere confianza la
liberacion de productos, garantizando que no causaran ningun dafio a la salud
del consumidor. Se estima que la implementacion de los puntos mencionados

anteriormente se ejecute en un periodo no mayor a 6 meses.
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Este estudio facilitara la interpretacion e implementacion de la parte técnica
de la norma, ya que en Guatemala no hay evidencia del desarrollo de una guia

enfocada a los laboratorios microbiolégicos de las industrias de alimentos.
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7. MARCO TEORICO

7.1. Sistema de inocuidad alimentaria

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

dafno a la salud del consumidor.

Para la implementacién de programas prerrequisitos con los que debe
cumplir una industria de alimentos y el desarrollo de un plan HACCP, los
laboratorios de microbiologia cumplen un rol muy importante ya que son un canal
de validacion para demostrar el cumplimiento y la efectividad de los programas o
verificar los peligros biolégicos en un andlisis de peligros, es por ello que el
laboratorio debe ser capaz de producir resultados que sean confiables.

7.2. Analisis microbioldgico de alimentos

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

ambiente.
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7.2.1. Laboratorio microbiolégico

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

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

o reglamento.

7.3. Disefio general de laboratorio

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

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

Como recomendacion de disefo, las areas pueden estar divididas al menos

de la siguiente forma:

o Area de lavado de cristaleria y esterilizaciéon
o Area de preparacion de insumos para analisis
o Area de analisis: muestreo, siembra e incubacion
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o Area auxiliar para digitar resultados y archivar documentacion

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

coordinacion y gerencia de control de calidad.

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

con los siguientes aspectos:

o Curvatura sanitaria entre las uniones de piso y pared.

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

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

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

7.4. Procedimiento de limpieza y desinfeccién

La limpieza es una actividad que se realiza para mantener el area en
condiciones higiénicas, eliminando residuos, polvo, suciedad o grasa por
mencionar algunos aspectos. La desinfeccién “es la reducciéon del nimero de
microorganismos presentes en las superficies de edificios, instalaciones,
maquinarias, utensilios, equipos, mediante tratamientos quimicos o métodos
fisicos adecuados, hasta un nivel que no constituya riesgo de contaminacion para
los alimentos que se elaboren” (Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
2006, p.3).
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El control que se lleva para validar la calidad de la limpieza y desinfeccion
es monitorear con una frecuencia establecida demostrando que es funcional, ya
que puntos criticos como la preparacion de medios de cultivo, la preparacién de
muestras de ensayo, se encuentran en contacto con diferentes superficies en
todo el flujo de trabajo. Debido a la importancia y las consecuencias que se
pueden generar por una limpieza deficiente, se debe contar con un procedimiento
de limpieza y desinfeccion, de haber un incumplimiento al programa se deben
establecer las acciones correctivas para demostrar su efectividad (Cuxil y
Salguero, 2011).

7.4.1. Plan de monitoreo ambiental

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

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

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

higiénico del ambiente.

Entre los microorganismos indicadores que se pueden utilizar para

establecer el monitoreo ambiental estan.

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

presencia puede contribuir al deterioro de un alimento.

o Coliformes, se encuentran en el grupo de bacterias gramnegativas que no
forman esporas, son de menor precision que las de APC pero la presencia

de coliformes también evidencia una limpieza deficiente.
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o Enterobacterias, en el monitoreo ambiental se puede detectar un grupo
especifico de bacterias gramnegativas, en las que se incluye coliformes y

salmonella.

La deteccion de mohos y levaduras en el ambiente también es cominmente

utilizada como indicador para medir la calidad del aire.

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

7.4.1.1. Muestreo microbiolégico del ambiente

El muestreo del ambiente puede ser mediante el uso de placas Petri con un
medio de cultivo agarizado como el PCA para recuento de mohos y levaduras o
con el uso de pruebas rapidas (placas Petrifilm). La segunda variante es
determinar si serd un volumen de aire conocido (100 L/min), esto se logra
utilizando un biocolector o si el método sera por gravedad, esto quiere decir que
se deja expuesta la placa Petri o la placa petrifilm por un determinado tiempo

para su posterior analisis.

7.4.2. Plan de monitoreo de superficies

Como se indico para el monitoreo de ambiente, el monitoreo de superficies
también es un indicador de qué tan eficiente fue la limpieza y desinfeccion que
se realiz6 en el laboratorio. Es importante llevar este control ya que se requiere

de un area desinfectada para el procesamiento de muestras. Comunmente el
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plan de monitoreo de superficies incluye el recuento de aerobios mesdfilos y la
deteccion de coliformes. El plan debe incluir a las superficies de analisis,
campana de flujo laminar, equipos auxiliares, cristaleria y utensilios de trabajo,

bajo la frecuencia que el laboratorio establezca.

7.4.2.1. Muestreo microbioldgico de superficies

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

muestreo de superficies.

Tabla I. Técnicas de muestreo
Técnica Descripcion
Impresion Utiliza agar de contacto. La técnica consiste en

utilizar una caja Petri especializada para este
método con un medio de cultivo sdlido, la cual se
oprime sobre la superficie a muestrear.

Frotado Es la técnica mas utilizada y consiste en el
frotado de una porcion de superficie de area
conocida, con un hisopo estéril de algoddn.

Lavado Esta técnica se utiliza para el recuento en
superficies interiores de recipientes, por lo que se
utiliza para la verificacion de lavado de cristaleria.

Fuente: Cuxil y Salguero (2011). Implementacion y verificacién del control de calidad interno

utilizado en el laboratorio microbioldgico de referencia LAMIR.

7.5. Métodos de ensayos microbiologicos

La seleccién de un método adecuado dependera de las requisiciones que
debe cumplir el laboratorio por solicitud de la empresa, pueden ser métodos
desarrollados por el laboratorio 0 métodos no normalizados, en ambos casos

deben validarse para demostrar que son funcionales. En el caso de los métodos
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normalizados, estos deben verificarse, es decir, demostrar que el laboratorio
puede ejecutar de forma correcta el método y que los resultados son similares al

del laboratorio que validé el método.

El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos
desarrollados por el laboratorio y los métodos normalizados utilizados fuera
de su alcance previsto o modificados de otra forma. La validacién debe ser
tan amplia como sea necesaria para satisfacer las necesidades de la
aplicacion o del campo de aplicacion dados. (Asociacion Espafiola de

Normalizacién, 2017, p. 21)

7.5.1. Método normalizado o estandar

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

sido validado y totalmente demostrado su funcionamiento.

751.1. Selecciobn de un método normalizado o
estandar

Existen diferentes organismos de normalizacion que han publicado métodos
validados con reconocimiento internacional, dependiendo del andlisis que se

requiera para alimentos y la técnica a utilizar. Entre ellos resaltan los siguientes:

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

o FDA Bacteriological Analytical Manual (BAM).
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. Food Chemicals Codex.

7.6. Verificacion de un método normalizado de microbiologia

Para Lopez (2012), la verificacion es el resultado de evaluar la confiabilidad
y demostrar el desempefio de un método para garantizar que el laboratorio puede
cumplir con los requisitos para el uso previsto. Es recomendable que la
verificacion se establezca como una préactica que se debe llevar a cabo de forma

regular, incluyéndose al proceso de aseguramiento de calidad.

Es necesario que el laboratorio que quiere empezar a utilizar un método
normalizado verifigue cémo funciona acorde a sus especificaciones para
garantizar que el laboratorio puede ejecutarlo correctamente. En la verificacion
de un método también es importante evaluar los medios de cultivo, agua

desmineralizada y los reactivos utilizados.

7.6.1. Cepas bacterianas

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

extrinsecos.

La variacion de cepas mas utilizadas para el control de calidad de
laboratorios de microbiologia corresponde a las ATCC (American Type Culture

Collection) ya que se encuentran certificadas.
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7.6.2. Medios de cultivo

Uno de los requisitos principales del laboratorio es garantizar la calidad de
los medios de cultivo y reactivos para que los ensayos realizados no se vean

afectados.

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

simplificar el trabajo.

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

laboratorio.

Tabla Il. Tipos de medios
Medio de cultivo Uso previsto
Generales Permiten el crecimiento de una gran
variedad de microorganismos.
Enriquecimiento Son medios liquidos que favorecen el

crecimiento de un microorganismo en
particular, sin llegar a inhibir totalmente el
crecimiento de los demas.
Selectivo Son medios sélidos que permiten el
crecimiento de un microorganismo en
especifico, inhibiendo el desarrollo de
otros microorganismos.
Diferenciales Son medios que contienen indicadores de
productos derivados de la actividad
microbiana de los microorganismos.

Fuente: Lépez (2014). Implementacion de un plan de control en un laboratorio de

microbiologia de alimentos.
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7.6.2.1. Preparacién de medios de cultivo

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

grados Celsius y a una presion de 15 libras.

7.6.2.2. Almacenamiento de medios de cultivo

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

aspectos de almacenamiento como recomendacion:

o Almacenar a temperatura ambiente

o Conservar en su envase original debidamente sellado

o Almacenar en lugares frescos

o No deben estar expuestos a la luz

o Protegidos contra la humedad

o No almacenar en lugares cercanos a una fuente de calor

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

el caso, el medio debe descartarse.

Para Garcia (2018), para el almacenamiento de medios de cultivo que ya
han sido reconstituidos, tomar en cuenta que su vida u(til es limitada. A
temperatura ambiente pueden almacenarse por un maximo de dos semanas.

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

afectados al estar expuestos a la luz.

7.6.3. Generalidades de muestreo

De conformidad con los requisitos que establece la norma para el muestreo,

se puede estandarizar lo siguiente.

o La recoleccion de muestra es el primer paso, por lo que el laboratorio debe

contar con un procedimiento para ejecutar la recoleccion de muestra.

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

una facil comprension.

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

entrenado y calificado.

o El personal técnico debe utilizar una hielera adecuada para el transporte

de muestras hacia el laboratorio.

7.6.4. Preparacion de las muestras

Para la correcta manipulacion y preparacion de muestras de alimentos se
debe contar con procedimientos operativos estandarizados de acuerdo con el

meétodo seleccionado. Para obtener muestras completamente homogeneizadas,
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se recomienda el uso de maquinas Stomacher y de bolsas estériles para una

mayor confiabilidad de analisis.

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

obtenido los resultados del ensayo.

7.7. Equipos de laboratorio

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

afectar los resultados que se obtienen, aumentando su incertidumbre.

7.7.1. Manejo de equipos

Para Cuxil y Salguero (2011), los equipos que comUnmente se manejan en

un laboratorio se pueden clasificar de la siguiente manera:
o Instrumentos de medida: balanzas analiticas y semi analiticas,
termémetros, crondmetros, potenciometros, contadores de colonia, entre

otros.

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

campana de flujo laminar, entre otros.

Todo equipo que se utiliza en el laboratorio debe contar con un
procedimiento operativo estandarizado (POE) el cual debe de estar en un area
accesible para el personal técnico de laboratorio (Cuxil y Salguero, 2011).

7.7.2. Limpieza de equipos

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

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

Se debe mantener un registro para el monitoreo y garantizar su

cumplimiento de limpieza.

7.7.3. Calibracion y mantenimiento de equipos

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

o corregido en algun punto (Cuxil y Salguero, 2011).

Para garantizar que se ha realizado la calibracion, también es requisito que
todo instrumento de medicion debe estar identificado, generalmente se utilizan
etiquetas de calibracibn para tener establecida la vigencia y periodo de
calibracion (FDA, 2019).
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Cuando la calibraciéon de un equipo ya no procede se debe seguir el

siguiente protocolo:

o Los equipos que presenten un fallo operacional o desperfecto fisico se
deben dar de baja de acuerdo con el protocolo interno de la empresa.

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

confusidn.

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

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

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

La siguiente tabla resume las recomendaciones que se han generalizado

entre laboratorios.

Tabla lll. Directrices para calibracion de equipos de laboratorio

Equipo Frecuencia sugerida
TermOmetro de referencia Cada 5 afios
Termocupla de referencia Anualmente
Termdmetro de trabajo Anualmente
Termocupla de trabajo Anualmente
Balanza Anualmente
Pesas de calibracion Anualmente
Microscopios Inicialmente

Fuente: Cuesta (2006). Guia para la acreditacion de laboratorios de microbiologia de

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

equipos.

7.7.4. Seguimiento de calibraciones

La informacion bésica necesaria en referencia a los equipos que el

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

la siguiente:

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

o Modelo del equipo y nimero de serie

o Fecha en la que se realiz6 la dltima calibracion

o Resultado de la calibracion

o Observaciones de mantenimientos realizados, ajustes o modificaciones

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

periodos posteriores a su realizacion
7.8. Aseguramiento de calidad de los resultados
La funcién principal es asegurar que los resultados obtenidos tienen una
exactitud aceptable. Todos los resultados deben quedar debidamente
registrados, cumpliendo con las buenas practicas de documentacion.

7.8.1. Control de calidad interno de laboratorio

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

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

trabajo.

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

cumplimiento de los criterios establecidos.

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

el laboratorio.

7.8.2. Control de calidad externo de laboratorio

De acuerdo con la recomendacion que realiza la norma, una de las formas
de demostrar las competencias técnicas del laboratorio es participar en ensayos
de aptitud por pruebas interlaboratorio.

El objetivo de participar en la comparacion interlaboratorio es evaluar el
desempeiio del personal, de los equipos y de la implementacion de sus
procedimientos, para demostrar qué tan precisos son los resultados y la

autenticidad de los mismos. Es necesario evaluar los resultados obtenidos y
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realizar el seguimiento adecuado para implementar acciones de mejora, Si son

necesarias.
7.9. Capacitacion del personal

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

establecidas.

Para el cumplimiento de la capacitacion del personal se puede establecer

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

o Buenas practicas de laboratorio

o Buenas practicas de documentacion
o Microbiologia de alimentos

o Preparacion de medios de cultivo.

o Siembra y lectura.

o Inocuidad alimentaria.

7.10. NTC/ISO/IEC 17025: 2017

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

objetivos o el producto (Paredes, 2015).

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

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

o La capacidad del laboratorio para obtener resultados validos

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

y el personal.

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

9.1. Tipo de estudio

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

factores extrinsecos.
9.2. Disefio de investigacion

Se realizara un disefio de tipo no experimental transversal descriptiva, ya
gue se hard una toma de datos en un Unico momento, realizando un diagndstico

inicial a los eventos rutinarios que se realizan en el laboratorio.

Los resultados se evaluaran de forma no probabilistica ya que el

cumplimiento final se medira mediante una evaluacién ponderada.

9.3. Variables de estudio

La descripcidén de las variables que seran evaluadas en este estudio se

presenta en la tabla IV.
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Tabla IV.

Descripcion de variables

Variables

Definicion conceptual

Definicion operacional

Diagnéstico inicial

Es la evaluacion de los requisitos
de una rabrica, se obtiene como
referencia del estatus actual. A
cada item se le asigna una
ponderacién con el objetivo de
cumplir un 100 %.

%cumplimiento = nota
obtenida / nota final * (100)

Rendimiento de Es la evaluacién del correcto Aplica a termémetros vy
equipos funcionamiento de equipos termocuplas, desviacion
mediante la comparacibn con maxima de +/- 0.5 °C. Para
patrones  de referencia 0 balanzas semi analiticas
indicadores quimicos. desviacibn méxima de +/-
0.05g.
Verificacion de Evaluacién de que las actividades Se realizara una
metodologia de de analisis se ejecuten comparacion con anélisis
andlisis correctamente: muestreo, dilucion, externos para validar que
inoculacion, incubacion e los resultados son
interpretacion de resultados. reproducibles. La
desviacién estandar
aceptable debera ser menor
al 5 %.
Monitoreo Determinar el estado higiénico de Resultados maximos
ambiental un ambiente o superficie. Se permitidos seran:
evalla la efectividad de la limpieza < 10 UFC/m3 para deteccion
y desinfeccion realizada. de mohos y levaduras.
AUSENCIA/m3 para
deteccion de L.
Monocytogenes y
Salmonella spp.
Evaluacion de Es la ponderacion asignada de %cumplimiento = nota

cumplimiento final

acuerdo con la evaluacién de los
requisitos de una rubrica. Se
obtiene como referencia del
estatus final, posterior al haber
realizado 0 implementado
acciones para mejora del proceso.

obtenida / nota final *(100)

Capacitacion del

personal

Evaluar las competencias técnicas
de los analistas para garantizar la
fiabilidad de los resultados.

Aprobacion de la evaluacion
escrita con una ponderacion
mayor a 85 puntos.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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9.4. Fases del estudio

Se describiran a continuacion 5 fases del estudio.

9.4.1. Fase 1: Exploracion bibliogréafica

En la primera fase se realizard una exploracién bibliogréfica sobre los
conceptos generales de inocuidad alimentaria y la funcibn que cumple un

laboratorio microbiologico en una industria de alimentos.

Con base en la informacién investigada se evaluaran los factores
extrinsecos que debe controlar el laboratorio para no afectar un analisis, descritos
en la normativa NTC/IEC/ISO 17025:2017 como la parte técnica, siendo estos: el
disefio de laboratorio, la limpieza y desinfeccion de area, equipos, cristaleria y
utensilios de trabajo, programas de monitoreo, verificacion de un método
normalizado y los factores que se ven involucrados, evaluacion de equipos,
considerando el mantenimiento y calibracion que requieren y la capacitacion del

personal.

Se determinara el procedimiento de control de calidad interno y externo que
el laboratorio debe llevar como seguimiento. Finalmente se evaluara si la
implementacion de los requisitos técnicos de la norma mejorara las competencias
del laboratorio.

9.4.2. Fase 2: Diagnéstico inicial

En la segunda fase se describira la propuesta de guia ponderada que se

utilizara para realizar una evaluacion inicial en el laboratorio de microbiologia, asi
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como los pasos posteriores para determinar el nivel inicial de cumplimiento de la

norma.

9.4.2.1. Desarrollo de guia para la evaluacion inicial

La norma ISO 17025:2017 no cuenta con una guia para realizar un
diagndstico inicial, por lo que se desarrollé una guia con una ponderacion
asignada para realizar un primer levantamiento, basada en los items técnicos de

la norma. La propuesta se presenta en la tabla V.

Tabla V. Propuesta de guia ponderada
item Aspecto Ponderacion
1 Instalaciones 10
2 Condiciones ambientales 15
3 Verificacién de métodos normalizados, 20

incluyendo medios de cultivo y reactivos

4 Equipos (mantenimiento y calibracion) 15

5 Manipulacién de items de ensayo 10

6 Personal técnico 15

7 Aseguramiento de la calidad de los 15
resultados

TOTAL 100

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

9.4.2.2. Revision de documentacion existente

Se realizara una revision a la documentacion que maneja el laboratorio
actualmente para validar el nivel de cumplimiento basado en la norma. Se
inspeccionara in situ el cumplimiento por parte de los analistas del laboratorio en

sus actividades rutinarias.

36



9.4.2.3. Diagrama de Ishikawa

De acuerdo con los puntos evaluados en la guia para el diagnéstico inicial
se realizara un diagrama de Ishikawa para conocer las debilidades y fortalezas
con las que cuenta actualmente el laboratorio, el modelo del diagrama a utilizar

se muestra en la figura 1.

Figura 1. Diagrama de Ishikawa

Hombre ][ Maquma }[ Entorno ]
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Fuente: Garcia (2020). Modelo de enfermeria comunitaria. Una propuesta para el abordaje
integral de la salud en Nicaragua. Consultado el 12 de septiembre de 2021. Recuperado de

https://www.researchgate.net/figure/Figura-1-Diagrama-de-Ishikawa_figl_344026756.

9.4.3. Fase 3: Plan de trabajo

El desarrollo del plan de trabajo iniciara con la propuesta de cambios de
infraestructura que necesita el laboratorio, el desarrollo de la documentacion
faltante y verificacion de la metodologia de andlisis. Se realizara un plan de
capacitaciéon para reforzar los conocimientos de los técnicos. Se tomara en
cuenta las no conformidades detectadas en la fase de diagnéstico para adicionar

al plan.
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9.4.3.1. Propuesta de redisefio del laboratorio

Actualmente el laboratorio de microbiologia se encuentra en un solo
espacio, sin areas divididas, lo que puede llegar a ser un punto de contaminacion
y afectar en los analisis microbiolégicos. Se propondra un disefio de
infraestructura adecuado para disminuir el riesgo de contaminacion y separar
areas en las cuales hay actividades de laboratorio incompatibles. La propuesta
del croquis se muestra en la figura 2.

Figura 2. Croquis de laboratorio
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Fuente: elaboracion propia, empleando AutoCAD.
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9.4.3.2. Redaccién e implementacion de nuevos

controles

La documentacién juega un papel importante en el desarrollo de todos los
procesos que se llevan a cabo dentro de un laboratorio, ya que ademas de
cumplir funciones especificas en cada area, oriental al personal en las
actividades que deben realizar. Por esta razon, la documentacion faltante se

evaluo6 de acuerdo con el cumplimiento de la piramide documental:

o Nivel 1: hace referencia al manual de calidad, en este el laboratorio cuenta
con su manual, pero deberéa ser actualizado con los documentos faltantes

de los siguientes niveles.

o Nivel 2: en este nivel se ubican los procedimientos. Entre los que se
deberan de redactar estan: procedimiento de mantenimiento preventivo y

correctivo de equipos y monitoreo de ambientes internos.

o Nivel 3: en este nivel se encuentran los instructivos, estos describen en
forma breve el modo de realizar una actividad. Para el laboratorio se
implementara el control de ambiente y superficie de la campana de flujo
laminar y la comprobaciéon del proceso de esterilizacién de la autoclave
con indicadores quimicos. En este nivel también se incluyen los registros
que deberan evidenciar el desarrollo de las actividades realizadas en su
totalidad.

9.4.3.3. Método de limpieza y desinfeccidn

Se debera evaluar el método de limpieza y desinfeccion del ambiente de

laboratorio, con el objetivo de verificar que tan efectivo es el método para la

39



reduccion de carga bacteriana. Se incluira la campana de flujo laminar y las

superficies adyacentes al analisis.

Los reactivos para evaluar seran el amonio cuaternario y el &cido
peracético, a dos diferentes concentraciones (20 y 30 %), el método de aplicacion
en ambos casos sera por aspersion. Los microorganismos para evaluar seran

Listeria monocytogenes, Salmonella spp, mohos y levaduras.

9.4.3.4. Verificacion de metodologia de anélisis

Se planteara el procedimiento adecuado para la verificacibn de métodos
normalizados utilizando el método rapido de uso de placas petrifims para
producto terminado. Uso de placas petrifilms para el recuento de aerobios totales,
enterobacterias, mohos y levaduras en el ambiente y la verificacion de analisis

en superficies.

Para el cierre de las no conformidades que requieran una inversion
econdmica se realizara una integracion de costos detallando los insumos, equipo
y/o mejora de infraestructura con la debida justificacion de la necesidad para
aprobacion de la empresa.

9.4.3.5. Programa de capacitacion del personal

Se desarrollard un programa de capacitacion, para garantizar que el
personal se encuentra debidamente capacitado para realizar las actividades de
laboratorio. Entre los temas que se programardn se encuentran: microbiologia
general, siembra, monitoreo ambiental, buenas practicas de laboratorio y buenas

practicas de documentacion.
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El plan de accion se resume en orden secuencial de ejecucién en la

siguiente figura.

Figura 3. Orden de ejecucion de plan de accion

Propuesta de Método de Verificacion de L
e Desarrollo de b - Capacitacién del
redisefio de > > limpieza vy —=>| metodologia de >
laboratoio documentacion desinfeccion andlisis personal

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

9.4.4. Fase 4: Evaluacion

Para verificar si la limpieza y desinfeccidon es eficiente se evaluaran los
puntos criticos identificados en el diagndéstico inicial como focos de
contaminacion mediante el monitoreo ambiental y muestreo de superficie, a partir

del primer mes de ejecucion de los nuevos controles.

Para el personal se realizaran evaluaciones semestrales para respaldar las

competencias técnicas de los analistas del laboratorio.

Para garantizar que los resultados de laboratorio son repetibles y
reproducibles se implementard la participacion de challenge anuales organizados
por ingenieria verde. Adicional todos los meses se programara al menos un

analisis externo para corroborar que los resultados coinciden.

La matriz de los indicadores establecidos anteriormente se resume en la
tabla VI.
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Tabla VI. Indicadores

item de evaluacion Medicién Ponderacion Frecuencia
aceptada

Limpieza y desinfeccion UFC/m?3 <10 UFC/m? Semanal
efectiva
Personal capacitado Evaluacién escrita >85 % Semestral
Repetibilidad y Desviacién estandar <5% Anual
reproducibilidad de
resultados

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

9.4.5. Fase 5: Presentacion y discusién de resultados

Se presentaran los resultados del diagndstico, la planificacion para la
implementacion del modelo de trabajo, basado en la norma. Se presentaran los

resultados microbioldgicos de las verificaciones de limpieza y desinfeccion.
De acuerdo con los programas y procedimientos establecidos, se

presentara el diagnostico final con la ponderacion de cumplimiento de la

implementacion de un sistema de calidad técnico para el laboratorio.

42



10. TECNICAS DE ANALISIS DE LA INFORMACION

Para el andlisis de la informacion obtenida para establecer un sistema de
calidad técnico en un laboratorio microbiolégico se utilizaran las siguientes

herramientas:

Las herramientas de recoleccion de datos a utilizar seran:

o Tabla de no conformidades obtenidas del diagndéstico inicial

o Listado de puntos de muestreo (ambiente y superficies)

o Tabla de resultados del monitoreo ambiental del laboratorio

o Tabla de resultados de analisis microbiolégico de superficies del
laboratorio

Las herramientas estadisticas para utilizar seran:

o Diagrama de barras sobre el cumplimiento porcentual del diagndstico

inicial del laboratorio de acuerdo con los items técnicos de la norma.

o Diagrama de barras sobre el cumplimiento porcentual de Ila

implementacion de los requisitos técnicos de la norma.
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11. CRONOGRAMA

En la tabla VIl se presenta el cronograma de la ejecucion de la investigacion

a desarrollar, de acuerdo con las fases definidas en la metodologia.

Tabla VIl.  Cronograma de la investigacion

tri 1, 2022 tri 2, 2022 3.

Nombre de tarea w Duracion v Comienzo w Fin ene feb mar abr may R 1

4Fase1- 15 dias lun 3/01/22 vie21/01/22 [ 1
«Exploracion Bibliografica 15dias lun3/01/22 vie21/01/22 [ 1
Antecedentes S dias lun 3/01/22 vie 7/01/22 0%
Marco Teorico 10dias  lun 10/01/22 vie21/01/22 == 0%
4Fase 2 - 13 dias lun 24/01/22 mié 9/02/22 1
«Diagnostico Inicial 13 dias lun 24/01/22 mié 9/02/22 1
Guia para la evaluacion 2 dias lun 24/01/22 mar 25/01/22 - 0%
Revision de documentacién 6 dias mié 26/01/22 mié 2/02/22 T 0%
existente
Diagrama de ishikawa 5 dias jue 3/02/22 mié 9/02/22 = 0%
4«Fase 3 - 60 dias lun 14/02/22 vie 6/05/22 I 1
<Plan de Trabajo 60 dias lun 14/02/22 vie 6/05/22 I 1
Redisefio de laboratorio 10dias  lun 14/02/22 vie 25/02/22 10%
Redaccién e implementacion de 5 dias lun 28/02/22 vie 4/03/22 0%
nuevos controles
Método de limpieza y desinfeccién 2 dias jue 24/03/22 vie 25/03/22 0%
Verificacién de metodologia de 21 dias lun 28/03/22 jue 28/04/22 % 0%
analisis
Programa de capacitacion 6 dias vie 29/04/22 vie 6/05/22 0%
“Fase 4 - 17 dias  lun 9/05/22 mar 31/05/22 1
4 Evaluacion 17 dias  lun 9/05/22 mar 31/05/22 1
Indicadores 17 dias lun 9/05/22 mar 31/05/22 0%
«Fase 5 - 22 dias mié 1/06/22 jue 30/06/22 1
«Presentacién y disucion de 22 dias  mié 1/06/22 jue 30/06/22 1
resultados
Interpretacion de resultados 22 dias mié 1/06/22 jue 30/06/22 0%
finales

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Project.
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12. FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

El estudio se realizara en el laboratorio de una planta procesadora de
alimentos, area autorizada para realizar la evaluacién. Los analisis
microbioldgicos necesarios seran realizados también en las instalaciones de la

empresa.

En la tabla VIl se presenta un detalle de los gastos que se proyectan para

la realizacion del estudio.

Tabla VIIl.  Gastos del estudio

Rubro Costo Observacioén

Asesor Q 2,500.00
Consumibles de Q 2,500.00 Agua peptonada,
laboratorio puntas pipeta
Andlisis externo Q 5,000.00

Kit de andlisis Q 3,800.00 Petrifilms
Papeleria Q 150.00
Total Q 13,950.00

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

Los gastos seran sufragados en un 20 % por el investigador. El 80 % del
financiamiento del proyecto se hara efectivo por parte de la empresa en donde
se realizara el disefio de investigacion. Dado que el proyecto fue aprobado por la

empresa, la realizacion del estudio es posible.
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14. APENDICE

Apéndice 1. Arbol del problema

Posible liberacion de

productos no iNocuos Reclamos de clientes

Incremento de costos por
realizar analisis externos
para validar resultados

s

Incumplimiento de resultados
confiables presentados por el
laboratorio microbiolégico

e

N

Metodologias de analisis
no verificadas

Deficiencia de las
competencias del personal cumplir con las
del laboratorio

Falta de conocimiento en lo
solicitado por la norma para

competencias de un
laboratorio de ensayos

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Apéndice 2. Matriz de coherencia
PROBLEMA OBJETIVOS VARIABLES METODOLOGIA PLAN DE ACCION
Pregunta principal Objetivo general Requisitos
¢ Cuales son los Definir los requisitos técnicos de la
requisitos técnicos para  técnicos para la norma ISO
la implementacién de un implementacién de un  17025:2017

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

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

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

Objetivos
especificos

1. Realizar un
diagnéstico de la
situacion actual del
laboratorio
microbiolégico
respecto al
cumplimiento de la
norma

Creacién de check
list de evaluacion de
acuerdo a la parte
técnica de la norma:
1 (bueno), 2
(aceptable) y 3
(incumplimiento)

- Diagnéstico de
cumplimiento

Cumplimiento de
estandares
establecidos por la
norma

Revision de norma ISO
17025:2017 (7 dias)
Creacion de check list de
evaluacion de acuerdo a la
parte técnica de la norma (4
dias)

Levantamiento de no
conformidades (2 dias)

2. ¢,Cuédl seria el plan
de accion de la

implementacién de la
norma para garantizar

2. Desarrollar el plan
de accion de la
implementacién de la
norma para garantizar

Creacion de manual
de laboratorio y
procedimientos
complementarios a

- Plan de accion

Manual de laboratorio (5 dias)
Procedimientos e instructivos
necesarios para el
cumplimiento de la norma

la validez de sus la validez de sus la validacion (andlisis microbiolégico en PT,
resultados? resultados Estimacion de la validacién de métodos
incertidumbre microbioldgicos, preparacion
de medios de cultivo, manejo y
3. ¢Cudlesel 3. Verificar el Evaluacion post Ficha de evaluacion  Calificacion de inspeccion: 0 —

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

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

implementacién

post implementacién
de la norma.

Comparacion de
resultados con
andlisis externos

10 puntos (5 dias)

Resultados de analisis
externos (8 dias)

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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Apéndice 3. Guia de evaluacion

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

1.1 Competencia Técnica

1.1.1 Competencia
del Personal

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

realizacion del ensayo, que opera

equipos, que evalla los resultados

y firma los informes de ensayos.

1.1.2 Personal en
Formacion

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

1.1.3 Evaluacion
de Competencia
del Personal

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

calidad de los resultados, Ensayos

intralaboratorios e
interlaboratorios|

1.2 Capacitacion del Personal

1.2.1 Experiencia
en el area

Todo el personal técnico debe
recibir un adecuado
entrenamiento que incluyen
técnicas basicas de microbiologia
para la manipulacion de cultivos y
muestras en condiciones de
esterilidad, adecuado criterio para
el manejo de matenal
potencialmente infeccioso,
conocimiento de normas de
biosegundad, etc.
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Continuacién apéndice 3.

1.2.2 El Iaboratorio debe establecer y
Recapacitaciones documentar el tiempo necesario
para la capacitacion y el intervalo
de tiempo limite que el analista
puede no realizar el ensayo sin
necesidad de recapacitarse.

1.2.3 Capacitacidn La capacitacion que recibe el
personal, dentro de |a

&n Calidad
organizacion o fuera de ella, debe
incluir temas relacionados con
calidad de modo de asegurar el
buen funcionamiento de su
sistema de calidad y la mejora
continua.

2. Instalaciones y condiciones ambientales
2.1 Locales

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

212 Los requisitos técnicos necesarios
Documentacidn para que |as instalaciones no
afecten los resultados de los
ensayos deben estar
documentados.
2.1.3 Prevenir Debe haber una efectiva
contaminacion separacién entre areas vecinas en
cruzada las que se realicen actividades
incompatibles. Se deben tomar
medidas para prevenir la
contaminacion cruzada.

2.1.4 Ubicacidn La ubicacién, el disefioy la
distribucién de las diferentes
areas que integran el laboratorio
deben minimizar el riesgo de
contaminacion de las muestras y

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

y sectores o dreas de ensayo
propiamente dicho, en donde se
llevan a cabe lIas actividades
especificas para la realizacion del
ensayo.
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Continuacién apéndice 3.

2.1.6 Acceso

Se debe controlar el acceso y el
uso de las areas que afecta la
calidad de los ensayos. El acceso
al laboratorio debe estar
restringido sélo al personal técnico
0 a personas autorizadas.

2.2 Condiciones Ambientales

2.2.1 Asegurar
condiciones
ambientales

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

2.2.2 Analisis
exterior

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

2.2.3
Documentacion

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

2.2.4 Limpieza y El laboratorio debera establecer
desinfeccion un programa documentado de
limpieza y desinfeccion que tenga
en cuenta los resultados de
vigilancia de las condiciones
ambientales y Ia posibilidad de
contaminacion cruzada.
2.2.4.1 Plan de El laboratorio debe contar con un
limpieza y plan de limpieza y desinfeccion.
desinfeccion Este debe documentarse en
cuanto al procedimiento y
monitorearse de modo de
demostrar su efectividad
2.2.4.2 Plan de El plan de higiene debe estar junto
higiene con la documentacion del
laboratorio, en un procedimiento o
en un instructivo.
2.2.5 Registrar El laboratorio debe monitorear,
condiciones controlar y registrar las
ambientales condiciones ambientales de modo

que se cumpla el punto 2.2 1, de
acuerdo con &l documento modelo
IN 2.1 Monitoreo ambiental.
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Continuacién apéndice 3.

2.2.5.1 Monitoreo
Ambiental

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

3. Método de ensayo y validacion de los métodos

3.1 Métodos de ensayo micrebiologicos

3.1.1 Seleccion de
métodos

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

3.1.2 Instrucciones
para realizar el
ensayo

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

313
Documentacion de
referencia

Todas las instrucciones, Mormas,
manuales y datos de referencia
necesarios para la realizacién del
ensayo deben mantenerse
actualizados y estar disponible
para el personal técnico. Algunas
normas y técnicas usadas por los
laboratorios que realizan ensayos
microbiolégicos para alimentos
son desarrolladas por organismos
internacionales como ADAC, 150,
ICMSF, FDA — BAM, USDA-FSIS
y FIL-IDF.

3.2 Medios de cultivo y reactivos

3.2.1 Preparacion
de medios de
cultivo

La preparacion adecuada de
medios de cultivo es uno de los
pasos fundamentales en el
examen del microbioldgico y se le
dara un especial cuidado.
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Continuacién apéndice 3.

3.211
Procedimiento
medios de cultivo

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

3.2.1.2 Medios
listos para su uso

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

3.2.1.3 Analisis de
agua destilada

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

3.2.1.4 Validez de
medios

Debe determinarse y verificarse el

periodo de validez de los medios

preparados en las condiciones de
conservacion especificadas.

3.21.5
Identificacion de
medios

El laberatorio debe registrar o
colocar una etiqueta indicando en
los medios de cultivo y reactivos
los siguientes datos: la
identificacion, la concentracion,
las condiciones de
almacenamiento, fecha de
preparacion, fecha de
vencimiento, el personal que los
preparo.

3.2.1.6 Medios

preparados
internamente

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

3.2.1.7 Medios
listos para su uso

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

3.3 Validacion de los métodos microbiologicos




Continuacién apéndice 3.

3.3.1 Verificacion

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

3.3.2 Requisitos

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

3.3.4 Archivos

Toda la informacion referida a la
validacion debe documentarse y
archivarse.

4. Equipos

4.1.1 Equipos

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

4.1.2 Equipos
externos

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

4.1.3 Estado de
equipos

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

4.1.4 Equipo antes
de uso

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

responde a las exigencias

especificadas del laboratorio y

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

4.1.5 Equipos y
programas

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

mantenimiento, calibracion ylo

verificacion y esterilidad de los
equipos cuando sea necesario.
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Continuacién apéndice 3.

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

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

personal del laboratorio.

4.1.9 ldentificacion

Debe estar inequivocamente

de equipo identificado cada equipo con su
soporte l6gico utilizado para los
ensayos (incluido su estado de
calibracian).
4.1.10 Registros Debe haber registros de cada
de equipo

componente del equipamiento y
su soporte logico. (ver guia)

4.1.12 Fuera de

Los equipos que den resultados

servicio dudosos deben puestos fuera de
servicio.
5. Trazahilidad de las mediciones
521 El laboratorio debe establecer un
Calibraciones

programa de calibracion y
verificacion de los equipos que
puedan influir directamente en los
resultados de los ensayos. Ver PR
4.1 Manejo de equipos

5.2.2 Externos

La calibracién de los equipos debe
ser llevada a cabo por laboratorios
de calibracidon que demuestren su
competencia y su capacidad de
medicidn v trazabilidad.

5.3 Patrones de
referencia y
materiales

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

6. Muestreo

6.1 Requisitos de
muestreo

La norma 17025 establece los
siguientes requisitos relativos al
muestreo: (ver guia)
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Continuacién apéndice 3.

6.2 Planes de
muestreo

Es conveniente que los
procedimientos de muestreo
describan el plan de muestreo, o
sea la forma de seleccionar,
extraer v preparar las muestras a
partir de un producto alimenticio
para obtener la informacién
requerida

6.3 Eleccion de

Segun el caso se tendra en

planes de cuenta la Norma Internacional
muestreo especifica que trata sobre el
producto involucrado.
1. Manipulacion de items de ensayo
711 El laboratorio debe tener

Procedimientos

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

7.1.2 ldentificacion

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

7.1.3 Deterioro

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

7.2 Transporte de
las muestras

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

7.3 Recepcion de
la muestra

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

62



Continuacién apéndice 3.

7.4 Manipulacion El envase y etiquetado de las
de las muestras muestras puede estar
contaminado y las muestras
deben manipularse y almacenarse
con precaucion para evitar que se
propague la contaminacidn.

1.5 Las muestras que se encueniren a
Almacenamiento la espera de ser analizadas deben
de las muestras almacenarse en condiciones

adecuadas para reducir al minimo
cualguier modificacion en la
peblacién microbiana presente. El
laboratorio debe definir y registrar
dichas condiciones de
conservacion.

7.6 Disposicion Debe existir un procedimiento
final de las documentado para la
muestras conservacion y eliminacion de
muesiras.
8. Aseguramiento de calidad de los resultados
8.2.1 Control de El control de calidad interno
calidad interno consiste en todos los

procedimientos realizados por un
laboratario para la evaluacion
continua de su trabajo.

§.2.2 Control de Los programas de ensayos de
calidad externo aptitud organizados externamente
por un proveedor de ensayos
interlaboratorio constituyen un
medio independiente por el cual
un laboratorio se puede evaluar

8.3 Evaluacion de Los graficos de control son una
tendencias de herramienta de trabajo para el
resultados control estadistico de los

obtenidos resultados de ensayo y sirven

para monitorearlos.

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
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