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Discutir los elementos que 
comprende el aseguramiento 
de c a l i d ad ap l i c ado en 
l a b o r a t o r i o s d e e n s a y o 
microbiologicos, enfatizando 
y diferenciando el control de 
calidad de los resultados 
analíticos obtenidos. 

OBJETIVO 
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Contenido 

TEMA 
1. Importancia de Resultados confiables 

2. Aseguramiento vrs Control de Calidad 

3. Programas de control aplicables a los análisis 
microbiológicos 
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¿Si  fuera  a  USA,  compraría  
este  producto  al  encontrarlo  en    

un  supermercado?	

	
h:p://www.fda.gov/Safety/Recalls/ucm310330.htm	


	

FOR  IMMEDIATE  RELEASE  -­‐‑  June  22,  2012  -­‐‑  Dole  Fresh  
Vegetables   is   voluntarily   recalling   1,077   cases   of   bagged  
salads.   The   products   being   recalled   are   Kroger   Fresh  
Selections   Greener   Supreme   coded  N158   211B   1613   KR04  
with  Use-­‐‑by  date  of  June  19  and  UPC  11110  91039,  Kroger  
Fresh  Selections  Leafy  Romaine  coded  N158  111B  KR11  with  
Use-­‐‑by  date  of  June  19  and  UPC  11110  91046  and  Wal  Mart  
Marketside   Leafy   Romaine   coded   N158111B   with   Use-­‐‑by  
date   of   June19   and   UPC   code   81131   02781   due   to   a  
possible  health  risk  from  Listeria  monocytogenes.  Dole  
Fresh   Vegetables   is   coordinating   closely   with  
regulatory  officials.  No  illnesses  have  been  reported  in  
association  with  the  recall.	


Lechuga romana 
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Viaja usted en primera 
clase de Holanda a 
Estados Unidos, le 
ofrecen un apetitoso 
sandwich, ¿verdad que 
lo disfrutaría con 
todo gusto? 
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INVESTIGADO POR EL FBI Y LAS AUTORIDADES 
HOLANDESAS. Encuentran seis agujas en sándwiches 
servidos por Delta Airlines 
http://www.europapress.es/turismo/transportes/aerolineas/noticia-encuentran-
seis-agujas-sandwiches-servidos-delta-airlines-20120718113836.html 
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¿Qué podemos aprender? 
¿Como podemos evitar estas situaciones? 
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El logro de altos estándares 
depende de: 

ü Combinación de legislación 
satisfactoria y procedimientos 
regulatorios eficientes y 
comprensivos   

ü Inspección y verificación 
efectiva  

ü P o l í t i c a s  q u e  l o s 
implementarán. 

	


LA	
  	
  FEDERACIÓN	
  INTERNACIONAL	
  
DE	
  FARMACIA	
  SEŇALA	
  : 
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Verificaciones	
  Confiables	
  
PERSPECTIVA FABRICANTE Y USUARIO/CONSUMIDOR 

VALOR	
  REAL	
  
DEL	
  

PARÁMETRO	
  
ANALIZADO	
  

VALOR	
  
ENCONTRADO	
  Y	
  
REPORTADO	
  

CONSECUENCIA	
  DE	
  LA	
  MEDICIÓN	
  

Dentro	
  de	
  	
  es-­‐
pecificaciones	
  

Dentro	
  de	
  es-­‐
pecificaciones	
  

Condición	
  aceptable	
  y	
  coincidente	
  con	
  la	
  realidad.	
  
Recibo	
  oportuno	
  	
  del	
  insumo	
  necesario.	
  

Fuera	
  de	
  	
  es-­‐
pecificaciones	
  

Reprocesos	
   o	
   multas	
   innecesarias,	
   desperdicio	
   de	
  
esfuerzos	
  hacia	
  planes	
  de	
  acción	
  no	
  prioritarios.	
  
Retrasos	
  innecesarios	
  en	
  la	
  entregas.	
  

Fuera	
  de	
  es-­‐
pecificaciones	
  

Dentro	
  de	
  es-­‐
pecificaciones	
  

Riesgo	
   para	
   el	
   consumidor/usuario	
   y	
   posterior	
  
despresPgio	
  de	
  la	
  marca	
  

Fuera	
  de	
  es-­‐
pecificaciones	
  

Coincidencia	
   con	
   la	
   realidad.	
   Reprocesos	
   y/o	
   Multas	
  
necesarias,	
  implementación	
  de	
  mejoras	
  necesarias	
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CONSECUENCIAS DE RESULTADOS 
ERRONEOS 

REPERCUSIONES ECONÓMICAS Y   
SOBRE LA SALUD PÚBLICA 

RESULTADOS  FALSOS 
POSITIVOS 

RESULTADOS FALSOS 
NEGATIVOS 

•  Eliminación de lotes 

•  Retiro o retención de productos 

•  Aplicación de acciones correctivas 
innecesarias 

Altos costos y Pérdidas económicas 
Preocupaciones Inútiles  

Daño en la imagen de productores 
Riesgo inminente en la salud humana 

•  Exposición a riesgos directos 

•  Competencia desleal 

•  Ausencia de acciones correctivas 
necesarias 
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¿Cuándo debemos Realizar la Verificación e 
Inspección efectiva que asegure la inocuidad? 

Producción de 
materia prima 

Recibo de 
materia prima 

Proceso de 
transformación 

Salida de 
producto 
terminado 

Comercialización 

Controles en proceso - Aseguramiento 

A) Cuando llega al consumidor 
B) Cuando es liberado por el fabricante 
C) Cuando es recibida la materia prima  
D) Otra 
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¿QUÉ ES EL ASEGURAMIENTO  
DE LA CALIDAD? 

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD (ISO):                                      
Acciones planificadas y sistemáticas, necesarias 
para suministrar la confianza de que un producto, 
procedimiento o servicio satisface requisitos de 
calidad preestablecidos. 
 

C O N T R O L  D E  C A L I D A D :                    
TECNICAS OPERATIVAS Y ACTIVIDADES 
EMPLEADAS PARA SATISFACER LOS 
REQUISITOS DE CALIDAD 

Equipos          Materiales 

Personal          Procesos 

       Documentación 

MINIMIZAR 
FUENTES DE 

ERROR 
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Obtención	
  de	
  Resultados	
  confiables	
  en	
  
las	
  verificaciones	
  

	
  
Equipo	
  calificado	
  

calibrado,	
  
verificado	
  

Método	
  
adecuados	
  

¿De	
  qué	
  
depende	
  los	
  
Resultados	
  
Confiables?	
  

Materiales	
  
trazables	
  

Personal	
  
competente	
  

	
  	
  	
  	
  	
  Condiciones	
  	
  
ambientales	
  
idoneas	
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ELEMENTOS DEL  
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 

GESTIÓN 

COMPETENCIA 
DEL PERSONAL 

DOCUMENTACION INSTALACIONES 

EQUIPOS 
CALIBRADOS Y 
MANTENIDOS 

MUESTREO  MANEJO DE 
MUESTRA 

INFORME DE 
RESULTADOS 

CONTROL DE  
CALIDAD DE 

RESULTADOS 
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NORMA INTERNACIONAL  
ISO /IEC17025.  

Requisitos Generales para la Competencia de 
los Laboratorios de ensayo y de calibración 
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REQUISITOS DE GESTIÓN REQUISITOS TÉCNICOS 

1. Organización 1. General 

2. Sistema de gestión 2. Personal 

3. Control de documentos 3. Instalaciones y condiciones ambientales 

4. Revisión de pedidos, ofertas y contratos 4. Métodos de prueba y vallidación 

5. Subcontratación de ensayos 5. Equipo 

6. Compras de servicios y suministros 6. Trazabilidad de las mediciones 

7. Servicio al cliente. 7. Muestreo 

8. Quejas 8. Manipulación de muestras 

9. Control de no conformidades 9. Aseguramiento de la calidad de 
resultados 10. Mejora 

11. Acciones Correctivas 10. Informes de los resultados 

12. Acciones Preventivas 

  
13. Control de registros 

14. Auditorías internas 

15. Revisiones administrativas 

CONTENIDO DE LA 
NORMA ISO 17025 
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EXIGENCIAS NORMATIVAS ISO 17025 

5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD  

EL LABORATORIO DEBE:  
•  Disponer de  procedimientos de control de 

calidad 
•  Registrar los resultados y así detectar 

tendencias 
•  Aplicar técnicas estadísticas para analizar 

resultados. 
•  Realizar seguimiento planificado y revisado 
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CLASIFICACIÓN DE 
LOS PROGRAMAS 

DE CONTROL 
APLICABLES A LOS 

ANÁLISIS 
MICROBIOLÓGICOS 
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NIVELES DEL CONTROL DE CALIDAD ANALITICA 
NIVEL OBJETIVO RESPONSABLE FRECUENCIA 

Primer 
Nivel 

Asegurar que todos los 
aspectos del análisis están bajo 
control y que los resultados son 

estables 

Analista Mayor 

Segundo 
Nivel 

Garantizar que los analistas  o 
equipos tienen resultados 

similares, de forma que no hay 
sesgos. 

Director técnico o 
Director de 

calidad 
Menor 

Tercer 
Nivel 

Garantizar la comparabilidad 
del laboratorio 

Dirección del 
laboratorio Esporádico 
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CONTROLES DE PRIMER NIVEL 

AUTOCONTROL 

ESTABLECER: 
•  Criterios de aceptación y rechazo 
•  Acciones a realizar sino se cumple 

SUPERVISIÓN HECHA POR JEFE INMEDIATO 

INTRODUCIR CONTROLES EN TODAS LAS 
SERIES ANALÍTICAS 
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MUESTRAS 
•  Identificación 
• D o c u m e n t a c i ó n 

adjunta 
• C o n d i c i o n e s d e 

almacenamiento 
•  Integridad 

EQUIPOS 
• Calibración 
• Verificación 
• Calificación 
• Ajuste 

 

MEDIOS DE 
CULTIVO, 
FILTROS, 
REACTIVOS 
• Antes de autorizar su 

uso debe 
comprobarse su 
adecuación al uso. 
 

Primer Nivel. ANTES DEL ANALISIS 
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EXAMINAR Y REGISTRAR OBSERVACIONES QUE 
PERMITAN CONOCER EL DETALLE DEL ANÁLISIS 

DETALLES GENERALES: To  durante análisis e incubación, 
Comprobación de anaerobiosis, carga microbiana del 
ambiente. 

SIEMBRA: Combinaciones de NMP empleadas, 
presencia de flora de fondo en las placas, aspecto de las 
colonias, distribución espacial de las colonias, sequedad 
o excesiva humedad en las placas. 
   

Primer Nivel. DURANTE EL ANALISIS 
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Uso de lí-
q u i d o 
e s t é r i l 
d u r a n t e 
t o d o e l 
análisis 

  BLANCOS 

Dupl icado, 
t r i p l i c a d o 
c i e r t o 
volumen de 
sus-pensión 

INOCULACIÓN EN 
PARALELO 

En 
diferentes 
volúmene
s 

RECUENTO DE 
COLONIAS 

Análisis de mx 
estable y ho-
mogénea con un 
r e c u e n t o 
conocido de m.o 
diana. 

Mx Cx POSITIVAS 

Análisis de mx 
e s t a b l e y h o -
mogénea con un 
recuento conocido 
de m.o. no diana 

Mx Cx NEGATIVAS: 

Controles de Primer Nivel. ADEMÁS DEL ANALISIS 



www.lecc.com.sv |

USO DE BLANCOS 

Objetivo: Evaluar 
condiciones de 
esterilidad a lo 
largo de todo el 

proceso 

Iguales condi-
ciones: muestreo, 
diluciones, pipe-

teo, filtración, 
incubación 

No es suficiente 
con usar una placa 

o un tubo con 
caldo sin inocular. 

Lo correcto: 
muestra estéril 
como agua o 

diluyente 
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• Si no es una práctica habitual, debe 
ser introducida como tal. 

•  La distribución de partículas viables en 
una suspens ión cor rectamente 
homogenizada sigue la distribución de 
Poisson. 

• Debemos comprobar que los recuentos 
e s p e r a d o s s e a j u s t a n a l o s 
observados, teniendo en cuenta la 
d i s t r i b u c i ó n a l e a t o r i a d e l o s 
microorganismos entre las réplicas. 

INOCULACIONES EN PARALELO 
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Índice de Dispersión de Poisson 

INOCULACIONES EN PARALELO 

Coeficiente de Ajuste Logarítmico 
equivalente 
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•  Inocular una serie de placas idénticas con un mismo 
volumen de una suspensión. 

•  Incubar las placas. 
•  Observar y registrar cualquier anormalidad. 
•  Contar las colonias 
•  Calcular cualquiera de los índices de homogeneidad.  
•  Graficar 

INOCULACIONES EN PARALELO 
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RECUENTO DE COLONIAS EN 
DIFERENTES DILUCIONES 

• En microbiología es habitual analizar dos o más 
diluciones, esto es debido a la variabilidad en las 
concentraciones bacterianas en las muestras 
naturales. 

• Cuando el recuento de 2 o más diluciones son válidos, 
debemos comprobar la concordancia entre ellos 
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C1= No. Colonias en V1 
C2= No. Colonias en V2 
  a= V1/V2 

RECUENTO DE COLONIAS EN 
DIFERENTES DILUCIONES 

Índice de Dispersión de Poisson 

Coeficiente de Ajuste Logarítmico equivalente 



www.lecc.com.sv |

•  Supervisado por Director del 
Laboratorio 

•  Responsabilidad del director técnico 
o director de calidad. 

•  Permite garantizar que los nuevos 
analistas tienen precisión similar a la 
de los expertos y que esta se 
mantiene en el tiempo. 

¿Cuándo  lo  utilizaría  usted?	


Segundo Nivel. 
PRINCIPIOS 
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Controles de Segundo Nivel.  Evaluación de  
Repetibilidad y Reproducibilidad Intra-laboratorio 

"   MUESTRAS POR DUPLICADO 

"   USO DE MUESTRAS DE REFERENCIA 
INTERNA 

"   MUESTRAS CIEGAS 

"   USO DE PATRONES CERTIFICADOS 

"   USO DE MUESTRAS ENRIQUECIDAS 
CON MATERIAL DE REFERENCIA 
CERTIF ICADO O MATERIAL DE 
REFERENCIA INTERNO 
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Controles de Segundo Nivel. Ejemplos 

Recuento Duplicado 

Se selecciona de forma aleatoria un No. de placas y se hace el 
recuento duplicado. 

El valor de referencia puede ser la media de los recuentos o el del + 
experimentado. 

Cálculos: 
•  Diferencia  Relativa (RD) : 
•  RD: 5 – 10% “diferencias normales” 

RD =
C1 !C2
C

= lnC1 ! lnC2
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Controles de Segundo Nivel. 
Recuento Duplicado 
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PROCEDIMIENTOS ANALÍTICOS 
DUPLICADOS 

 

Controles de Segundo Nivel.  

Ob je t i vo : Cont ro la r p roced imien tos 
cuantitativo completo, incluyendo diluciones. 

Se usan gráficas de control como los gráficos de 
Shewart. 

Si no lleva dilución, se usa  la desviación 
estándar de repetibilidad (Poisson): 0.25 

Si involucra diluciones la estimación de la 
desviación estándar se hace por: Estimación 
mínima de Poisson en una sola fase, simulaciones 
informáticas. 
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USO DE GRAFICAS DE CONTROL 
PARA OBSERVAR TENDENCIAS 

–  Preparar y evaluar un lote de muestras para control de calidad estable y 
perfectamente homogeneo. 

–  Analizar 20 alícuotas de la muestra control en días diferentes, empleando todo el 
personal y el equipo disponible. 

–  Transformar los recuentos a escala log y calcular la media (x) y la desviación 
estándar (s) 

–  Construir gráfico de control. Los límites de control son: 
 Límite de advertencia: x ± 2s 
 Límite de acción: x ± 3s. 

–  Si se prefiere transformar nuevamente los datos a la escala de origen. 
–  Los valores de X, se localizan en la gráfica y se interpreta su tendencia.  

R = 1
n!1

xi
i!2

n

" ! xi!n

s = 0.8865*R
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GRAFICA DE CONTROL  
INTERPRETACIÓN 

La medición está fuera de control cuando sucede una o más 
de las siguientes condiciones: 
 
"   Uno o más puntos fuera del límite de 3S o límite de 

control. 
 
"   2 de 3 puntos consecutivos están fuera del límite 2S o 

límite preventivo. 

"   Una serie de siete o más puntos arriba o abajo de la 
media o una tendencia de incremento o disminución. 
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GRAFICA DE CONTROL  

1    2    3    4    5    6    7    8    9    10    11    12    13    14     O 

2S = +16 

2S = -16 

3S = -24 

3S = +24 
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•  Son responsabi-
lidad de ???????? 

•  Son supervisados 
por Responsable 
de Calidad 

Tercer Nivel. 
PRINCIPIOS 
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Tercer Nivel. 
PARTICIPACIÓN EN 

ESTUDIOS 
INTERLABORATORIO. 

¿Para qué? 

Establece la exactitud de 
los métodos analíticos y 
procedimientos,  

Compara los resultados de 
análisis de un laboratorio 
con  otros 

Realiza el mismo análisis 
en el mismo material 
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Tercer Nivel. PARTICIPACIÓN EN ESTUDIOS 
INTERLABORATORIO. ¿Cómo? 

Un laboratorio 
de referencia 

y/o 
organizador 
envía a los  

participantes 
una muestra 

de 
concentración 

conocida. 

Cada 
laboratorio 
analiza la 
muestra y 
envía los 

resultados al 
organizador 

Los resultados 
de todos los 
laboratorios 

son tabulados 
e 

interpretados 
estadística-

mente. 

Cada 
participante 
recibe un 
informe con: 
• Valor de 

referencia 
• Histograma  
• Score 

individual de 
desempeño 
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Tercer Nivel. PARTICIPACIÓN EN ESTUDIOS 
INTERLABORATORIO 
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Tercer Nivel. PARTICIPACIÓN EN ESTUDIOS 
INTERLABORATORIO. Ejemplo 
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z =(xi!Xm)/Sz
Xm: Valor asignado: Mediana de los resultados
Sz: Media de variabilidad: Rango intercuartil Normal

Tercer Nivel. PARTICIPACIÓN EN ESTUDIOS 
INTERLABORATORIO. Ejemplo 
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PRUEBAS INTERLABORATORIOS 
TRATAMIENTO ESTADÍSTICO 

PASO 
ESTADÍSTICO PRUEBA ESTADÍSTICA 

Evaluación de 
desempeño 

 
 

Interpretación 
de los valores 

Satisfactorios: Z≤ 2 
Cuestionables: 2<Z<3 
No Satisfactorios: Z  >  3 

z =(Xi!Xm)/Sz
Xm: Valor asignado: Mediana de los resultados
Sz: Media de variabilidad: Rango intercuartil Normal
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Dudas o Comentarios 

www.lecc.com.sv 


