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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

Describir los pasos para la realizacién de los controles microbiolégicos del laboratorio.

1.2 Alcance.

Aplica para todo el personal técnico del laboratorio.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Contaminacion [1]. Presencia de un agente infeccioso en la superficie del cuerpo,
vestidos, instrumentos quirdrgicos u otros objetos inanimados o sustancias inclusive el
aguay los alimentos.

Limpieza [1]. Es un procedimiento fisicoquimico encaminado a eliminar elementos
ajenos al objeto que se pretende limpiar.

Control [1]. Examen u observacion cuidadosa que sirve para hacer una comprobacién.

Nivel de accion [2]. Nivel microbiolégico establecido por el usuario en el contexto de
espacios controlados que cuando exceden, necesitan una intervenciéon inmediata,
incluyendo lainvestigacion de la causa, y una accion correctiva.

Nivel de alerta [2]. Nivel microbiolégico establecido por el usuario del espacio
controlado, dando una primera alerta en caso de variacién de las condiciones normales.

Biocontaminacion [2]: Contaminacién de materiales, dispositivos, individuos,
superficies, liquidos, gases o aire con particulas viables

Contaminante [2]: Cualquier particula, molécula, sin particulas o contaminacion
biolégica susceptible de producir un efecto no deseable sobre el producto o proceso
Zona controlada: Zona definida en la que las fuentes de contaminacién se controlan por
medios especificos

Desinfeccion [2]: Eliminacion, destruccidn o desactivacién de microorganismos sobre
objetos o superficies
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Superficie [2]: Parte externa e interna de un utensilio, equipo o instalaciones que entran
en contacto directo o indirecto con productos destinados a consumo humano y animal
en plantas de procesamiento, insumos para alimentos y laboratorios de ensayo.

Accion correctiva [2]: Obedece a una investigacién que se debe desarrollar para
identificar y eliminar la causa raiz que genera una desviacion del proceso o
incumplimiento de un requisito.

2.2 Notaciones.

Para propésitos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio”: se refiere al [aboratorio AOXLABS.A.S.

3. REFERENCIAS.

[1] ISO 9000:2015 Quality management systems -- Fundamentals and vocabulary/
Sistemas de gestion de la calidad-- Fundamentos y vocabulario.

[2] NTC 5230:2017 Microbiologia de alimentos y alimento para animales. Método
horizontal de técnicas de muestreo de superficies, ambientes y manos

[3] NTC 4092, Microbiologia de alimentos y de alimentos para animales. Reglas generales
para el analisis microbiolégico
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4. DESARROLLO.

4.1 Actividades previas.

4.1.1 Estabilizacion de reactivos

Antes de realizar la toma de muestras en las diferentes superficies, ambientes,
manipuladores, se debe sacar el material a usar para los diferentes muestreos 30 minutos
antes para que tomen temperatura ambiente, revisando que no presenten signos de
contaminacién como son turbidez en medios liquidos y desecacion o crecimiento de
colonias en los medios sélidos.

4.1.2 Consideraciones

Las muestras de ambientes deben ser tomadas al menos media hora después de haber
realizado el proceso de aspersion y seran tomadas con el impactador MAS 100
seleccionando la opcién de 250 L, en caso de que no se pueda usar el equipo se realizara
por el método de sedimentacién en placa, exponiendo las cajas al ambiente durante 15
minutos. La toma de muestras en superficie se debe realizar después de la limpieza y
desinfeccién de mesones y equipos, realizados de acuerdo con el PROC-TC-031, seran
tomadas siguiendo las instrucciones del PROC-TC-047

Las muestras que se vayan a tomar para los controles internos se deben entregar a la
auxiliar del laboratorio para que realice el respectivo ingreso y codificacion en el sistema
del laboratorio.

Las muestras para el control de procesos, se debe realizar de la siguiente manera: Se debe
exponer una caja en el area a evaluar durante todo el dia de proceso y esta se estara
abriendo cada que se este haciendo una actividad en esta area relacionada a
procesamiento de muestras, es decir, en el drea de pesaje y homogenizacion de muestras
se abrira la caja cada vez que se hagan pesajes de las diferentes muestras, para el area de
filtracion de aguas, la caja se abrira cada vez que se haga filtracién de aguas y en cabina
se abrira cada vez que se hagan siembras de muestras. Al finalizar el dia se incubaran estas
placas en la temperatura especifica de acuerdo al parametro evaluado.

4.1.3 Frecuencias para la toma de muestras

La toma de muestras en los ambientes del laboratorio se debe realizar todos los lunes al
iniciar la jornada después de realizar el proceso de aspersiéon o en caso de ser festivo se
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realizara el martes, en caso de que no se puedan realizar alguno de estos dias se debe
garantizar de que se realicen en la frecuencia estipulada en cada una de las tablas

La toma de muestras en las superficies se realizara los lunes después de haber realizado la
limpieza y desinfeccién de mesones y equipos o en caso de ser festivo se realizara el
martes. En caso de que no se puedan realizar alguno de estos dias se debe garantizar de

gue se realicen una vez a la semana.

Tabla # 1: Muestras de ambientes

Recuento Recuento
_ . permitido permitido
Area Frecuencia .
Aerobios Mohos y
mesofilos levaduras
Zona de Recibo de Mensual (Semana
muestras " <100 UFC <100 UFC
(recepcion)
Cabina de | semanal 0 UFC 0 UFC
bioseguridad
Zona de
prep?fac".’f‘ y | Mensual <25 UFC <20 UFC
esterilizaciéon de | (semana 2)
material
ana ‘de ,Slembra Mensual <10 UEC <10 UEC
Microbiologia (semana 3)
Zona de pesaje y
homogenizacién de | Semanal <10 UFC <10 UFC
muestras
Zona de Incubacion | Mensual
Microbiologia (Semana 4) <25 UFC <20 UFC
Zona de pesaje y
almacenamiento de Mensual <25 UFC <20 UFC
. . (Semana 1)
medios de cultivo
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Zona de filtracion
para aguas (Lado o o) <10 UFC <10 UFC
izquierdo zona de
siembra)
Cuarto de | Mensual
estabilidad # 1 (Semana 2) <50 UFC <50 UFC
Cuarto de | Mensual
estabilidad # 2 (Semana 2) <50 UFC <50 UFC
Area de
almacenamiento de | Mensual <20 UEC <20 UEC
muestras (Semana 3)
microbiologia
Muestras de ambientes para control de procesos:
Recuento Recuento
_ . permitido permitido
Area Frecuencia .
Aerobios Mohos y
mesofilos levaduras
Zona de filtracion
‘para‘ aguas  (Lado Martes y viernes <10 UFC <10 UFC
izquierdo zona de
siembra)
Zona de pesaje y
homogenizacién de | Martes y viernes <15 UFC <15 UFC
muestras
Cgblna . de Martes y viernes <5 UFC <5 UFC
bioseguridad
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Tabla # 2: Muestras de superficies
Recuento
Superficie Periodicidad permitido

coliformes/E. coli

Semanal después de

Cabina de bioseguridad | proceso de limpieza y 0 UFC
desinfeccién
Mensual después de
Meson de  siembra | proceso de limpieza y
) . i ) ., 0 UFC
microbiologia. desinfeccién (semana
1)
Mesén de pesaje de semanal de§pu§s de
proceso de limpieza y 0 UFC
muestras . .,
desinfeccién
Mensual después de
Mesdn de esterilizacion | proceso de limpieza y
S ) -, 0 UFC
material limpio desinfeccién (semana
2)
Mesén de filtracion para semanal de§pu§s de
proceso de limpieza y 0 UFC
aguas ) .,
desinfeccién
Mensual después de
Camara 1 vida util cada liberacion de 0 UFC
aseo (semana 3)
Mensual después de
Camara 2 vida util cada liberacion de 0 UFC
aseo (semana 3)
Mensual después de
Cava de | cada liberacion de
almacenamiento aseo, se alterna latoma 0 UFC
muestras fisicoquimico | de muestras de las dos
neveras (semana 4)
Mensual después de
Nevera transporte  de cada liberacion de 0 UFC
muestras

aseo (semana 1)
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Recuento
Superficie Periodicidad permitido
coliformes/E. coli
Mensual después de
Incubadora de | proceso de limpieza y 0 UEC
patégenos (268) desinfeccién (semana
2)
Mensual después de
Incubadora indicadores | | proceso de limpieza y
. .. 0 UFC
(156) desinfeccién (semana
2)
Mensual después de
Incubadora Mohos vy | proceso de limpieza y 0 UEC
levaduras (223) desinfeccién (semana
4)
Mensual después de
Incubadora Indicadores | proceso de limpieza y 0 UEC
[1 (508) desinfeccién (semana
4)
Mensual después de
Bomba de vacio de | proceso de limpieza y 0 UEC
diafragma (540) desinfeccién (semana
3)
. . ., | Semanal y la limpieza
Manifold ~de filtracion debe se)r/ inmeZiata 0 UFC
por membrana (521) ,
después de usarse
. Mensual después de
Homogenizador o
gravimétrico (420) proceso de limpieza y 0 UFC
desinfeccién (semana
(Stomacher) 4)
Mensual después de
Diluctor ~ gravimétrico | proceso de limpieza y 0 UEC
(Dilucult) (418) desinfeccién (semana
1)
Mensual después de
Mesdn de recepcion proceso de limpieza y 0 UFC
desinfeccién (semana
1)
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Luego de tomar las muestras de ambientes y superficies correspondientes se continua
con las labores rutinarias, a los 5 dias se obtienen los resultados si se da el caso de algun
crecimiento en cualquiera de las muestras tomadas se procede a evaluar los andlisis
realizados en esos 5 dias de encontrarse evidencia de que fueron contaminados en el
proceso de analisis se procedera a informar a direccién técnica y se tomaran las acciones
correctivas pertinentes, se registraran en el formato para trabajos no conformes

4.2 Control de manipuladores del laboratorio

El control de manipuladores del laboratorio se realiza a todo el personal que se encuentra
involucrado en los procesos de manipulacién de muestras del drea de microbiologia
(auxiliar de muestreo, recepcién de muestras, analistas), este analisis es realizado por los
analistas de microbiologia.

La toma de muestras en manipuladores se realizara los lunes cada mes después de haber
realizado el proceso de lavado de manos o en caso de ser festivo se realizarad el martes,
garantizando siempre que se hagan una vez al mes.

Criterio de aceptacion

Periodicidad . .
Coliformes /E.coli

Mensual después de lavado de
manos

0 UFC/ausencia

4.3 Control de agua del laboratorio

Se realizan analisis microbiolégico y fisicoquimico del agua del laboratorio por parte del
laboratorio Aoxlab S.A.S. De acuerdo con la siguiente tabla:

Punto de muestreo Periodicidad Recuento
permitido
Mensual Coliformesy E.coli (0

UFC/100ml)/
Mesofilos (<100
UFC/100ml)

Destilador agua tipo |
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Mensual Mesofilos (<1000
Aguatipoll UFC/100ml)

5. Aseguramiento de la calidad

Para asegurar y controlar la validez de los resultados, por cada lote de analisis se debe
realizar control de esterilidad de los medios de cultivo. En caso de que alguno de los
parametros evaluados no cumpla con el criterio de aceptacién se debe informar al lider
del laboratorio para proceder a realizar el respectivo plan de trabajo no conforme y

realizar las acciones correctivas pertinentes.
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6. RESPONSABILIDADES.

6.1Director técnico.

- Asequrar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos
especiales no contemplados.

- Revisary aprobar los informes técnicos una vez han sido revisados por el Lider de
Laboratorio.

- Asesorary orientar los analistas en la resolucién de dudas e inconvenientes
surgidos durante el desarrollo de los ensayos.

- Realizar o revisar las investigaciones pertinentes a los trabajos no conformes
derivados de la ejecucion del método y autorizar las indicaciones a sequir.

- Establecer los casos en los cuales se realiza la retenciéon de muestras.

6.2 Director de Calidad.

- Asequrar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos
especiales no contemplados.

- Realizary registrar las investigaciones pertinentes a los trabajos no conformes
derivados de la ejecucion del método.

- Archivar los registros técnicos relacionados con los ensayos.

6.3 Lider de Laboratorio.

- Asequrar la aplicacion del presente documento por el personal subordinado o
supervisado.

- Revisar los resultados ingresados por el analista, haciendo seguimiento de la
trazabilidad del analisis (Cuadros de mando, formato de solicitud de servicioy
salvaguardia de muestras, formatos de datos primarios) antes de enviar el
informe final al director técnico.

- Realizar la revisién de resultados teniendo en cuenta la normativa vigente si esta
aplica.

- Informar al director técnico las desviaciones que se den durante el desarrollo del
método.

- Reportary registrar los trabajos no conformes derivados del analisis al lider de
calidad y al director técnico.

- Informar los casos en los que se deben de retener las muestras.

- Supervisar el cumplimiento de las actividades de aseguramiento de calidad.
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6.4 Analista.

Seguir todas las instrucciones establecidas en este procedimiento y en el
reglamento del laboratorio

Ingresar y entregar todos los resultados en los tiempos pactados.

Entregar formatos de datos primarios completamente diligenciados al lider del
laboratorio.

Realizar revision de datos primarios y calculos realizados en los cuadros de
mandos, informar al lider del laboratorio en caso de observar alguna desviaciéon
en los resultados obtenidos teniendo en cuenta las cartas control.

Registrar los resultados de los ensayos de control de calidad y hacer el analisis de
tendencias de estos.

Realizar la revisién de resultados teniendo en cuenta la normativa vigente si esta
aplica.

Informar al lider de laboratorio las desviaciones que se den durante el desarrollo
del método.

Reportary registrar los trabajos no conformes derivados del analisis al lider del
laboratorio.

Informar cualquier incidente que suceda durante la realizaciéon del método.
Revisar que los equipos usados en el desarrollo del método tengan
mantenimiento, calibracién y/o verificacién vigente, de acuerdo con el programa
de mantenimiento y calibracion.

7. FORMATOS RELACIONADOS.

FOR-TC-075 “Formato para el registro de datos primarios de analisis microbiol6gicos”

FOR-TC-045 “Formato para el registro de informacién y asignacién de lote de las
soluciones preparadas para uso en los ensayos

8. ANEXOS.

No aplica
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