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OBJETIVO

Discutir los elementos que
comprende el aseguramiento
de calidad aplicado en
laboratorios de ensayo
microbiologicos, enfatizando
y diferenciando el control de
calidad de los resultados
analiticos obtenidos.
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Contenido

1.  Importancia de Resultados confiables

2. Aseguramiento vrs Control de Calidad

Programas de control aplicables a los analisis
microbiologicos
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.St fuera a USA, compraria
este producto al encontrarlo en S
un supermercado? " Lochuga ondl

EMJOY By
05-268-12
SSAENTES1 I AT
WODUCE OF USA

hittp://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 Junel9 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.
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Viaja usted en primera
clase de Holanda a
Estados Unidos, 1le
ofrecen un apetitoso
sandwich, ;verdad que
lo disfrutaria con

todo gusto?
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INVESTIGADO POR EL FBI 'Y LAS AUTORIDADES

HOLANDESAS. Encuentran seis agujas en sandwiches
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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LA FEDERACION INTERNACIONAL
DE FARMACIA SENALA :

El logro de altos estandares
depende de:

v Combinacién de legislacién
satisfactoria y procedimientos
regulatorios eficientes y
comprensivos

v Inspeccidén verificacidén
efectiva

vPoliticas que los
implementaran.
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Verificaciones CON fiables

PERSPECTIVA FABRICANTE Y USUARIO/CONSUMIDOR

Dentro de es-
pecificaciones

Dentro de es-
pecificaciones

Condicion 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 accidn no prioritarios.

Retrasos innecesarios en la entregas.

Fuera de es-
pecificaciones

Dentro de es-
pecificaciones

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

Fuera de es-
pecificaciones

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

REPERCUSIONES ECONOMICAS Y
SOBRE LA SALUD PUBLICA

RESULTADOS FALSOS RESULTADOS FALSOS
POSITIVOS NEGATIVOS

« Eliminacion de lotes » EXxposicion a riesgos directos

» Retiro o retencion de productos » Competencia desleal

* Aplicacion de acciones correctivas | | © Ausencia de acciones correctivas
innecesarias necesarias

Altos costos y Pérdidas econdmicas
Preocupaciones Inutiles
Dano en la imagen de productores
Riesgo inminente en la salud humana
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;Cuando debemos Realizar la Verificacion e
Inspeccion efectiva que asegure la inocuidad?

A) Cuando llega al consumidor
B) Cuando es liberado por el fabricante
C) Cuando es recibida la materia prima

D) Otra

., : Salida de
Produccion de Recibo de Proceso de e s
materia prima materia prima transformacion producto Comercializacion

terminado

Controles en proceso - Aseguramiento
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(QUE ES EL ASEGURAMIENTO

DE LA CALIDAD?

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD (ISO):
Acciones planificadas y sistematicas, necesarias

para suministrar la confianza de que un producto,
procedimiento o servicio satisface requisitos de

calidad preestablecidos.

Equipos Materiales

Personal Procesos

4

MINIMIZAR
FUENTES DE
ERROR

CONTROL DE CALIDAD:

TECNICAS OPERATIVAS Y

EMPLEADAS PARA SATISFACER LOS

REQUISITOS DE CALIDAD

ACTIVIDADES
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ATCC

Cedl Bology Canalog ‘

Materiales
trazables

adecuados

éDe qué
depende los
Resultados % . .
Confiables? O Equipo calificado
calibrado,
verificadp
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ELEMENTOS DEL
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

GESTION MUESTREO
COMPETENCIA o AEI%LF{':SOSS v
DEL PERSONAL

MANTENIDOS
DOCUMENTACION INSTALACIONES

MANEJO DE
MUESTRA

INFORME DE
RESULTADOS

CONTROL DE
CALIDAD DE

RESULTADOS

LECC |.icons
_



NORMA INTERNACIONAL
ISO /IEC17025.
Requisitos Generales para la Competencia de
los Laboratorios de ensayo y de calibracion




REQUISITOS DE GESTION REQUISITOS TECNICOS

. Organizacién . General

. Sistema de gestion Personal

. Control de documentos . Instalaciones y condiciones ambientales

Métodos de prueba y vallidacion

. Subcontratacion de ensayos Equipo

. Compras de servicios y suministros Trazabilidad de las mediciones

1
2
3
4. Revision de pedidos, ofertas y contratos
5
6
7

. Servicio al cliente. Muestreo

o N|o| v Al wl |-

8. Quejas Manipulacion de muestras

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

11. Acciones Correctivas 10. Informes de los resultados

12. Acciones Preventivas

13. Control de registros CON T ENIDO DE LA
14. Auditorias internas NO RM A ISO 1 70 2 5

15. Revisiones administrativas
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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 asi detectar
tendencias

- Aplicar tecnicas estadisticas para analizar
resultados.

« Realizar seguimiento planificado y revisado
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CLASIFICACION DE
LOS PROGRAMAS
DE CONTROL
APLICABLES A LOS
ANALISIS

MICROBIOLOGICOS




NIVELES DEL CONTROL DE CALIDAD ANALITICA

NIVEL OBJETIVO RESPONSABLE FRECUENCIA
Asegurar que todos los
Primer aspectos del analisis estan bajo :
: Analista Mayor
Nivel control y que los resultados son
estables
Garantizar que los analistas o : .
: : Director técnico o
Segundo equipos tienen resultados :
) L Director de Menor
Nivel similares, de forma que no hay .
calidad
Sesgos.
Tercer Garantizar la comparabilidad Direccion del .
: : ) Esporadico
Nivel del laboratorio laboratorio
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CONTROLES DE PRIMER NIVEL
Ke:,“\? AUTOCONTROL
&S

ESTABLECER:

 Criterios de aceptacion y rechazo
» Acciones a realizar sino se cumple

—1
'r‘&?l !"4 SUPERVISION HECHA POR JEFE INMEDIATO

SERIES ANALITICAS
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Primer Nivel. ANTES DEL ANALISIS

CRITERION

MUESTRAS EQUIPOS MEDIOS DE
* |dentificacion  Calibracion CuU LTNO,
*Documentacion * Verificacion F”—TROS,
adjunta . Calificacion REACTIVOS
«Condiciones de « Aiuste . :
almacenamiento J ﬁgéeje%e;autonzar su
* Integridad comprobarse su

adecuacion al uso.
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Primer Nivel. DURANTE EL ANALISIS

EXAMINAR'Y REGISTRAR OBSERVACIONES QUE
PERMITAN CONOCER EL DETALLE DEL ANALISIS

SIEMBRA: Combinaciones de NMP empleadas,

presencia de flora de fondo en las placas, aspecto de las
colonias, distribucion espacial de las colonias, sequedad
0 excesiva humedad en las placas.
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Controles de Primer Nivel. ADEMAS DEL ANALISIS

Uso de li- . Duplicado,

uido 1 En
; g stéril Lr 'ipél cratdg diferentes
~ durante volumene

volumen de

= ., S
sl sus-pension

" todo el
analisis

Analisis de mx
estable y ho-
mogénea con un
recuento
conocido de m.o

Analisis de mx
estable y ho-
mogeénea con un
recuento conocido
de m.o. no diana
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USO DE BLANCOS

Objetivo: Evaluar
condiciones de

Iguales condi-
ciones: muestreo,

Lo correcto:
muestra estéril

No es suficiente
con usar una placa
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INOCULACIONES EN PARALELO




INOCULACIONES EN PARALELO




INOCULACIONES EN PARALELO

Inocular una serie de placas idéenticas con un mismo
volumen de una suspension.

Incubar las placas.
Observar y registrar cualquier anormalidad.
Contar las colonias

Calcular cualquiera de los indices de homogeneidad.
Graficar

LECC |.icons
_




RECUENTO DE COLONIAS EN
DIFERENTES DILUCIONES




RECUENTO DE COLONIAS EN
DIFERENTES DILUCIONES

2T R 2 C,= No. Colonias en V,
c —alC,) |
i 1 y/ C,= No. Colonias en V,

D2

a(C,+Cy)) % VilV

G €
G2=2(CIIH§L+CZIHC2)—2(CI+C2)1n( 1 2)
a @kl
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Segundo Nivel
PRINCIPIOS

« Supervisado por Director del
Laboratorio

 Responsabilidad del director técnico
o director de calidad.

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

¢ Cuando lo utilizaria usted?
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Controles de Segundo Nivel. Evaluacion de
Repetibilidad y Reproducibilidad Intra-laboratorio

ATCC Certificate of Analysis

ATCCNUMBER: 20737
ORGANISM:  Staphylococcns anreus subsp. aureus

LOT: 3121479 EXPIRATION DATE: 2007-12

PRODUCT DESCRIPTION:  Bacterial cells ded in an te cryoprotactant

STORAGE: =2°Cto+8°C for freeze-dnied cultures
-20°C or lower for frozen cultures

Note: Do not stors 1o freezars with 2 defrost ¢

-80°C or wapes-pkase Liguid nitrogen (-196°C

o. This will axpose the
ofarred for lozg-tams

© incrensed temparstares
6. mer thav oo menth

QUALITY REQUIREMENTS:
After preservation, sample vials are opened and evaluatad for the following antributes:

*  Gram stain and cell morphology
* Colony characteristics, as appropriate
* Purity
o Sample vials are opened and grown using non-selective media. Culnwre is examined

visually and by staining methods after at least 48 hours incubation

e Viability
o Sample vials are opened and checked for growth with a concentmration of = 10° cfu/vial

Biochemical reactions
o Sample vials are opened and evaluated with a defined barery of biochemical tests

Additional tests including rapid identfication schemes and biomolecular avalyses may be
perfonued

results passed ATCC specifications.

Date:  Apnl3, 2003 C Scientist, riology

ATCC hereby represests snd waerases that the material peovided ander this cenificase han been subjected 1 the tests and geocedares specified and thie
the resuis described, along with sy ocber data provided in this ceatificate, ase troe and cormect %0 the best of ATCC keowledze and beliet,

© ATOC, 2003, All rghts reserved.
ATCC® s 2 registered trademark of the American Type Oulbare Collestion.
This peoduct s imended foe laboragory research pasposcs only. 1 is mot incended for e in humass.

Amerizan Type Culturs Collaction 800-€23-6557 or
F.0.Box 1343 Fax 0
nana: A 20108 UZA £-malt tecn @atec.org
waw.atce.or Or contact your iecal diztridutor.

MUESTRAS POR DUPLICADO

USO DE MUESTRAS DE REFERENCIA
INTERNA

MUESTRAS CIEGAS
USO DE PATRONES CERTIFICADOS

USO DE MUESTRAS ENRIQUECIDAS
CON MATERIAL DE REFERENCIA
CERTIFICADO O MATERIAL DE
REFERENCIA INTERNO
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Controles de Segundo Nivel. Ejemplos

Recuento Duplicado

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

Calculos:
* Diferencia Relativa (RD) : rp-4-C =InC,-InC,
. H L]
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L ECC Controles de Segundo Nivel.
[ Recuento Duplicado




Controles de Segundo Nivel.

PROCEDIMIENTOS ANALITICOS
DUPLICADOS

Objetivo: Controlar procedimientos
cuantitativo completo, incluyendo diluciones.

Se usan graficas de control como los graficos de
Shewart.

Si no lleva dilucion, se usa la desviacion
estandar de repetibilidad (Poisson): 0.25

Si involucra diluciones la estimacion de la
desviacion estandar se hace por: Estimacion
minima de Poisson en una sola fase, simulaciones
informaticas.

1.0

00 02 04 06 08

SIMEON POISSON
(1781-1840)

MATEMATICO FRANCES
CREADCR DE LA
DISTRIBUCION DY
POISSONEN LA CUAI
MIDE LA PROBABILIDAD
DEUN EVENTO
ALEATORIO SOBRI
ALGUN INTERVALO DE
TTEMPO
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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 alicuotas de la muestra control en dias diferentes, empleando todo el
personal y el equipo disponible.

— Transformar los recuentos a escala log y calcular la media (x) y la desviacion
estandar (s) R- iﬁx — x|
s =0.8865*R

— Construir grafico de control. Los limites de control son:

Limite de advertencia: x £ 2s

Limite de accion: x + 3s.
— Si se prefiere transformar nuevamente los datos a la escala de origen.
— Los valores de X, se localizan en la grafica y se interpreta su tendencia.
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GRAFICA DE CONTROL
INTERPRETACION

La medicion esta fuera de control cuando sucede una o mas
de las siguientes condiciones:

® Uno o mas puntos fuera del limite de 3S o limite de
control.

® 2 de 3 puntos consecutivos estan fuera del limite 2S o
limite preventivo.

® Una serie de siete 0 mas puntos arriba o abajo de la
media o una tendencia de incremento o disminucion.

- - LECC |.icons
_



GRAFICA DE CONTROL

Mx # 1 2 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
mx1 138 18 B 78 16 b2 150 28 27/ 38 28 180 10 18 &7 38 28 180 B2
mx2 125 21 5 86 18 70 160 26 32 40 31 1% M8 23 72 40 31 196 70
Dif 13 -3 0 -8 -2 -8 10 p. -5 -2 -3 16 -8 -5 -5 -2 -3 16 -8
S 8

28 16

38 24

3S=4+24 A

2S = +16
O
2S5 =-16

3S=-24 ]
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Tercer Nivel
PRINCIPIOS
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Tercer Nivel. o
PARTICIPACIONEN  ° ©°
ESTUDIOS \

INTERLABORATORIO.
Para qué?

Realiza el mismo analisis
en el mismo material

Compara los resultados de
analisis de un laboratorio
con otros

Establece la exactitud de
los métodos analiticos y
procedimientos,
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Tercer Nivel. PARTICIPACION EN ESTUDIOS
INTERLABORATORIO. ;Cémo?

Un laboratorio Cada
de referencia Los resultados participante
ylo _ - de todos los recibe un
organizador laboratorios informe con:
envia a los N son tabulados « Valor de
participantes e referencia
una muestra interpretados « Histograma
de » estadistica- « Score
concentracion mente. individual de
conocida. desempeio
\ J
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Tercer Nivel. PARTICIPACION EN ESTUDIOS
INTERLABORATORIO

APLAC

Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation

APLACTO072
Food Synthetic Dyestuff Proficiency Testing Program

FINAL REPORT

China National Accreditation Service
for Conformity Assessment (CNAS)

Aug 2010
- - LECC |.ucons




Tercer Nivel. PARTICIPACION EN ESTUDIOS
INTERLABORATORIO. Ejemplo

Tablel Summary of Participants

Economy Accreditation Body Number of Labs
Argentina JOR.GAN ISMO ARGENTINO DE ACREDITACION (OAA) 1
Ausmalia INational Association of Testing Authorities (NATA) i
Brun= IVEmistry of Development 1
Camada [Sandards Council of Canada 1
P [Chiza Tanonal” Accredimaon Semvice for Conformty Asssssment]
CNAS)
Chinese Hong Kongz  [Hong Kong Accreditation Service (HIKAS) D
Coloobia JONAC i
Czch [Czach Accreditation Instinute i
El Salvador [Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia-CONACY T i
Estonia stonian Accreditation Centre 1
Finland [FINAS Finnish Accreditasion Service 1
Gemmany [DAkLS Denrsche Akkredifenmesstslle GmbH D
Guatennl |Oficina Guatenmiteca de Acrediacion — OGA i
Tnel [SRAC (Taree] Acredaton) 1
Tnly (ACCREDIA i
Tapm Japen Accreditation Board for Conformsty Assessment JAB) |1
Korea [ROLAS 1
Mongolia [Accredstation Department, MASM 1
Poland [Polish Centre for Acrediation i
Romanaa [RENAR - Romamian Accreditation Association 1
Sweden SWEDAC 1
Switzerland Swiss Accreditation Service i
Thaitand [Buremu of Labomtory Accreditadon Department of ‘Scieme3
Service(BLA-DSS)
TS [American Association for Labomtory Accredtation (A2LA) i
Viet Nam F}m of Accraditation, Viet Nam 1
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Tercer Nivel. PARTICIPACION EN ESTUDIOS

B T SRR B.11 Ordered z-scores Bar Chart of Testing Results on Tartrazine Content in
Resuits Number of R"’b;;;;'m Deviation, | Uncermainry, Sample C
Results u_xgk meke
Resii C 3 VIR ) 28
Fesai D EE) 720 56
Tl E 1 K] ) o
Normmlized Sam of 3 %] ;
e 3 15 151 E-
Nomnalized Difference 33 12 -
between Result Cand E n

A total of 9(28.1%:) laboratories made questionable or unsatisfactory results, in which 6(18.8%)
laboratories reported unsatisiactory results. The lab codes with questionable results are histed in
Table 3.

z:(i-Im)| -
Hon: Vel asigna: et delos rsttados
o1 Mediace variapiicad: Rano mercuartiNormal |~ p—
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PRUEBAS INTERLABORATORIOS
TRATAMIENTO ESTADISTICO

PASO
ESTADISTICO

PRUEBA ESTADISTICA

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

Evaluacion de
desempeno

Satisfactorios: Z< 2
Cuestionables: 2<Z<3
No Satisfactorios: Z > 3
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Interpretacion
de los valores







