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Resumen

Dentro de las actividades para el control de calidad en el laboratorio, los resultados finales de
un analito en particular son considerados productos intermedios, dada la pertinencia otorgada
al aseguramiento de la calidad como fin tltimo de los programas de gestion de la calidad. Esta
concepcion precisa el establecimiento de instrumentos integrales para la deteccion de eventos
como la contaminacion cruzada y la adopcion de medidas para evitar que se afecte la marcha
analitica. Objetivo: el objetivo principal fue establecer un sistema para el monitoreo y control de
la contaminacion cruzada en el laboratorio de anélisis microbioldgico de alimentos. Materiales
y métodos: la metodologia empleada consisti6 en desarrollar diagramas de flujo para los proce-
dimientos sobre el control de las poblaciones de mesdfilos aerobios y mohos provenientes de la
contaminacion en los ambientes, superficies, material estéril y medios de cultivos. Dichos diagra-
mas incluyeron un arbol de decisiones, disefiado para efectuar acciones de control con base en
los intervalos de tolerancia, establecidos como herramienta objetiva hacia la toma de decisiones
que normalicen los recuentos de las poblaciones microbianas en cuestion. Resultados: los limites
de alerta més estrictos se obtuvieron para las poblaciones de mesdéfilos aerobios y mohos en los
diferentes controles, excepto para el ambiente del area de preparacion de medios y los correspon-
dientes al material estéril. Conclusion: el proceso desarrollado permitié complementar el sistema
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de control de calidad interno en el laboratorio, al disponer de un medio objetivo para el cierre de
no conformidades por contaminacién cruzada.

Palabras clave: control de calidad, contaminacién cruzada, meséfilos aerobios, mohos, andlisis
microbioldgico de alimentos.

Abstract

Within the activities for quality control in the laboratory, the final results of a particular analyte
are now recognized as intermediates, due to the relevance given to quality assurance, as the ulti-
mate goal of programs for quality management. This concept makes it necessary to establishment
of integral tools, to detect events such as cross-contamination, and measures to avoid affecting
the analysis method. Objective: to established a system for monitoring and control of cross-
contamination in the laboratory of microbiological analysis of food. Materials and methods:
Flowcharts were developed to control the proceedings on the populations of aerobe mesophilics
and molds originated from pollution in the environment, surfaces, sterile material and culture
media, which included a decision tree designed to perform control actions based on tolerance in-
tervals, which were established as objective tool to decision-making leading to normalize counts
of microbial populations in question. Results: Warning limits stricter were obtained for aerobic
mesophilic and mold populations in the different controls, except for environment of media pre-
paration and the corresponding for sterile material. Conclusion: The process developed allowed
to complement the system of internal quality control in the laboratory, to provide of an objective
tool for closing nonconformities because of cross-contamination.

Keywords: quality control, cross contamination, aerobic mesophilics, molds, microbiological
analysis of foods.

Resumo

Introducdo: dentro das atividades para o controle de qualidade no laboratério, os resultados finais
de um analito em particular sao considerados produtos intermédios, dada a pertinéncia outorgada
a asseguragao da qualidade como fim dltimo dos programas de gestao de qualidade. Esta concepgao
precisa o estabelecimento de instrumentos integrais para a detecgao de eventos como a contami-
nagao cruzada e a adogao de medidas para evitar que se afete a marcha analitica. Objetivo: o objetivo
principal foi estabelecer um sistema para a monitoragao e controle da contaminagao cruzada no
laboratério de anélise microbioldgico de alimentos. Metodologia: a metodologia empregada con-
sistiu em desenvolver diagramas de fluxo para os procedimentos sobre o controle das populacdes
de mesofilos aerdbios e mofos provenientes da contaminagao nos ambientes, superficies, material
estéril e meios de cultivos. Estes diagramas incluiram uma drvore de decisdes, criado para efetuar
agdes de controle com base nos intervalos de tolerdncia, estabelecidos como ferramenta objetiva
para a tomada de decisdes que normalizem os recontos das populagdes microbianas em questao.
Resultados: os limites de alerta mais estritos se obtiveram para as popula¢des de meséfilos aeré-
bios e mofos nos diferentes controles, exceto para o ambiente da drea de preparagao de meios e os
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correspondentes ao material estéril. Conclusdo: o processo desenvolvido permitiu complementar
o sistema de controle de qualidade interno no laboratério, ao dispor de um meio objetivo para o
fecho de nao conformidades por contaminagao cruzada.

Palavras chave: controle de qualidade, contaminacdo cruzada, meséfilos aerébios, mofos, andli-

se microbioldgico de alimentos.

Introduccién

El control de calidad en el laboratorio de ana-
lisis microbiolégico de alimentos constituye
un instrumento primordial dentro de los pro-
gramas que pretenden asegurar la calidad de
los ensayos efectuados para lograr resultados
cercanos al valor real (el valor verdadero de un
analito no existe como realidad absoluta debi-
do a la existencia de error alguno en la medi-
cién misma), que a su vez soporten de manera
confiable el control de calidad microbiolégico
en las empresas productoras de alimentos. En
Colombia existe una legislacion que reglamen-
ta los requisitos de funcionamiento para los
laboratorios de control de calidad en alimentos
(1) con especificaciones minimas, descontex-
tualizadas de la actual concepcion, en la cual los
resultados finales de un analito en particular
son considerados productos intermedios, dada
la pertinencia otorgada al aseguramiento de
la calidad como fin tltimo de los programas
de gestion de la calidad, arista de competiti-
vidad que finalmente habrd de convertirse en
una politica de supervivencia en la transicion
desde la antigua premisa que privilegio el vo-
lumen productivo en funcién del tiempo hacia
la confiabilidad dentro de un proceso analitico
en particular.

Desde el surgimiento de las Buenas Prac-
ticas de Laboratorio (BPL) en la década del
setenta, instituidas como un conjunto de re-
quisitos cientificos y técnicos de soporte al
aseguramiento de los procesos (2), la calidad
se ha convertido en una politica de empresa y
representa uno de los factores estratégicos de
éxito (3) frente al reto que implican las exigen-

cias en legislaciones como la norma ISO/IEC
17025, como base técnico-metodoldgica para
la acreditacion de los laboratorios que realizan
anélisis microbioldgicos (4). Este contexto ha
favorecido la comtn aplicacion de Procedi-
mientos Normalizados de Operacién (PNO),
en especial para el uso de medios de cultivo,
limpieza y esterilizacion de cristaleria, uso y
control del agua para anilisis, entre otros (5),
asi como el establecimiento de procedimientos
para estimar la incertidumbre de las mediciones
generadas en los ensayos (6) y brindar garan-
tias a las empresas productoras de alimentos,
para quienes los laboratorios de analisis de
alimentos constituyen una herramienta esen-
cial dentro de los programas de control de la
inocuidad (7).

El control de calidad en el laboratorio de
microbiologia se relaciona con el monitoreo
de los medios de cultivo, de los reactivos, de
los instrumentos, de los procedimientos y del
personal (8) y su tarea primordial es garantizar
el suministro de informacién reproducible y
segura que soporte la confiabilidad de los re-
sultados analiticos (9-10), de manera que en el
control interno se detecten desviaciones en las
temperaturas de incubacién y problemas con la
calidad en la elaboracién de los medios de culti-
vos, entre otras (11). Esta tarea se complemen-
ta con programas de evaluacion externa de la
calidad que permiten esencialmente evaluar la
reproducibilidad analitica del laboratorio (12).
Ademas, las actividades de control de calidad
interno en el laboratorio de analisis microbio-
l6gico deben enfocarse tanto hacia el soslaye de
variaciones relacionadas con el funcionamiento
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de equipos o con descuidos humanos, como ha-
cia la generacion de estrategias de seguimiento
y control frente a las desviaciones de origen
microbioldgico relacionadas con procesos de
contaminacién cruzada, teniendo en cuenta que
estos eventos pueden afectar la confiabilidad de
los resultados analiticos.

La veracidad del resultado analitico puede
declararse con un alto grado de confianza cuan-
do se utilizan mecanismos eficaces de control
(13); por eso, un aspecto importante dentro
del control de calidad interno y externo es la
trazabilidad o conocimiento histérico dentro de
los procesos para ejercer control, seguimiento y
toma de medidas preventivas y correctivas (14).
De esta manera, se pueden establecer origenes
y consecuencias por medio del seguimiento de
una cadena ininterrumpida de comparaciones
reales (15). Hilado a lo anterior, el control sobre
la contaminacion de origen microbioldgico en
el laboratorio trasciende su concepciéon como
medio de deteccion de anormalidades inci-
dentes en el proceso, hasta convertirse en un
soporte de la trazabilidad como garante de la
inexistencia de condiciones anormales, factor
principal en los casos donde el cliente efecttia
solicitudes denominadas “no conformidades”
en torno a un resultado en particular.

En el presente estudio se estableci6 un sis-
tema para el monitoreo y control de la conta-
minacién cruzada en el laboratorio de anélisis
microbioldgico de alimentos, por medio del
desarrollo de diagramas de flujo para los pro-
cedimientos sobre el control de las poblaciones
de mesoéfilos aerobios y mohos provenientes de
la contaminacién en los ambientes, superficies,
material estéril (cajas y pipetas) y medios de
cultivos. Dichos diagramas incluyeron un &rbol
de decisiones, disefado para efectuar acciones
de control con base en los intervalos de tole-
rancia establecidos como herramienta objetiva
hacia la toma de decisiones que normalicen
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los recuentos de las poblaciones microbianas
en cuestion.

El material estéril incluido dentro del es-
tudio estd representado por cajas de Petri y
pipetas. Es importante aclarar que actualmente
ese tipo de materiales fabricados en vidrio ha
caido en desuso, asi como el empleo de hornos
de esterilizacion, que ha sido reemplazado por
ciclos autoclavado, fundamentados en la aplica-
cién de calor hiimedo a determinadas presiones,
por lo cual los procedimientos aqui tipificados
pueden ser aplicados a pipetas y a cajas de Pe-
tri de otro tipo de material, siempre y cuando
sean autoclavables. Cabe anotar que la confia-
bilidad de los resultados también depende de
aspectos como el monitoreo ejercido mediante
la deteccion de fallas sistematicas por medio
del control externo (las cuales no son suscepti-
bles de identificar por el control interno), de la
aplicacion correcta de los procedimientos y de
la calibracién de los instrumentos de medicién,
por lo cual la estrategia planteada asume el ca-
racter de complementariedad dentro del control
y aseguramiento de la calidad en el laboratorio
de analisis microbioldgico de alimentos.

Materiales y métodos

Tipo de estudio: fue un estudio descriptivo,
de modelo procedimental, realizado durante
2009. Se dised y aplic una metodologia para
delinear los procedimientos de control de cali-
dad en el laboratorio y establecer intervalos de
tolerancia que constituyan un criterio objetivo
para detectar el desvio de condiciones normales
y asi activar el arbol de decisiones que permita
cerrar la no conformidad microbioldgica.

Poblacion y muestra: la poblacion correspondi6
a los analisis microbioldgicos para el recuento
de meséfilos aerobios (RMA) y recuento de
mohos (RM) dentro del control sobre la desin-
feccion de ambientes, superficies, control sobre
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esterilidad de medios de cultivo y control sobre  una de las poblaciones dentro de los respectivos
la esterilidad del material estéril. La muestra

correspondid a la toma de veinte datos para cada

controles (ver Figura 1).

Figura 1. Esquema para el establecimiento de intervalos de tolerancia en los diferentes confroles microbioldgicos
del laboratorio de alimentos durante 2009

Esquema analitico de control microbioldgico para el
establecimiento de intervalos de tolerancia
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Fundamento de la utilizacién de los intervalos
de tolerancia para el control microbioldgi-
co: la mayoria de los estadisticos muestrales
proporciona estimaciones de los pardmetros
poblacionales, aunque tales estimaciones no
son necesariamente correctas (16). En algunos
casos, existe menos interés por las estimaciones
poblacionales y mds preocupacion por las medi-
ciones individuales para la toma de decisiones,
lo que amerita determinar los limites que en
sentido probabilistico cubren los valores indi-
viduales de la poblacién mediante un intervalo
de confianza sobre una proporcién fija de las
mediciones (17). A esto se denomina intervalo
de tolerancia y se considera exacta la cobertura
de 95% de las observaciones medidas. Consi-
derando que en la practica U y © rara vez se
conocen, se debe aplicar X +/- ks, donde k es
determinada de modo que se pueda asegurar
con una confianza de 100 (1-8) % que los limi-
tes dados contienen al menos la proporcién 1-o
de las mediciones (18). Se debe tener en cuenta

Esterilizacién de
los lotes

Rto. mesoaerobios
Rto. mohos

| | Cajas de Petri |

Servir medios

estériles en cajas

que si un intervalo tiene un coeficiente igual a
0,95, decimos que su coeficiente es de 95%. Si
el coeficiente es 0,99, decimos que el intervalo
corresponde a 99% (19).

La utilizacion de intervalos de tolerancia
se propugna bajo el criterio de considerar el
tamafio de la muestra, la confiabilidad y la
variabilidad de los datos, lo que implica una
ventaja frente a los limites establecidos a par-
tir de la desviacién estandar, en cuyo proceso
Gnicamente se considera la variabilidad de los
datos (17). El nimero de muestras utilizado
(veinte unidades de muestra para cada ambien-
te, superficie, esterilidad del material y medios
de cultivo) obedece a que en los intervalos de
tolerancia se establecen limites para observa-
ciones individuales futuras, en cuyo caso no se
requiere un ntimero especifico de mediciones,
puesto que para cada n existe un factor de to-
lerancia dentro de la distribucién normal, a un
nivel de confiabilidad definido (en este caso de
95%) que, al multiplicarse por la desviacion es-
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tandar, da como resultado el limite de tolerancia
de su respectiva poblacion. No obstante, el es-
tablecimiento de limites de tolerancia para una
poblacion determinada, tiene como requisito
inapelable que las distribuciones muestrales
sean normales (17).

En el anlisis de los resultados se demostré la
normalidad de la muestra y se pudo comprobar
la existencia de condiciones de representatividad,
ya que las desviaciones estandar en los ensayos
realizados fueron menores a 1,5, demostrando
la homogeneidad de los datos. Esta condicion
fue favorecida, ademds, por el sometimiento
de los datos a la herramienta de eliminacién de
datos atipicos basada en el célculo de la mediana.
La condicién de representatividad, ligada a la
homogeneidad de la muestra, no solo es reque-
rida como criterio de confiabilidad, sino que se
considera determinante en el proceso concreto
de establecimiento de intervalos de tolerancia,
puesto que, cuando existen datos heterogéneos,
los limites tienden a ser significativamente laxos
y por consiguiente decrece su rigurosidad.

Eliminacién de datos atipicos basado en el cdlculo
de la mediana: la aplicacion de intervalos de
tolerancia implicé la aplicacion de procedimien-
tos estadisticos para la eliminacion de datos
atipicos, cuya inclusion podria derivar en la
desviacion de los valores de tendencia central
y dispersion, como las medias y desviaciones
estandar (20). Una regla para la deteccion de
valores atipicos esta dada por senalar como da-
tos atipicos aquellos que cumplan la siguiente
condicion:

X, = med (x) > 4,5
MEDA (x)

Donde med (x) es la mediana de las observa-
ciones y MEDA (x,) es lamediana de las desvia-
ciones absolutas con respecto a la mediana (20).
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Procedimiento utilizado en el establecimiento
del sistema para el monitoreo y control de la
contaminacion cruzada en el laboratorio de
andlisis microbiolégico de alimentos: el esta-
blecimiento de un sistema de control fue con-
cebido mediante la articulacion de dos etapas.
En principio se desarrollaron diagramas de
procedimiento en los cuales se inclufan el ana-
lisis de datos y un drbol de decisiones disefiado
para efectuar acciones de control con base en
los intervalos de tolerancia establecidos. Este
sistema se aplicaria a partir de las actividades
de control microbiolégico interno que forman
parte del diario vivir del laboratorio de analisis
microbioldgico de alimentos, es decir, cada vez
que se realicen anélisis de los ambientes, su-
perficies, esterilidad del material y esterilidad
de los medios de cultivo (Plate Count y YGC),
los resultados seran comparados con los inter-
valos de tolerancia establecidos y su sobrepaso
implicard el aborde del drbol de decisiones con
el propésito de cerrar la no conformidad mi-
crobioldgica y garantizar la minimizacion del
riesgo de aparicion de eventos de contamina-
cién cruzada durante la marcha analitica.

Desarrollo de diagramas de flujo y drbol de
decisiones: con base en los procedimientos del
control de la contaminaciéon microbioldgica se
desarrollaron diagramas de flujo para sinteti-
zar tales actividades, con el fin de que pudiesen
constituir una guia prictica de trabajo. Hilado
a ello, se desarrollé un arbol de decisiones ac-
tivable desde el sobrepaso de los intervalos de
tolerancia establecidos para las poblaciones de
mesoéfilos aerobios y mohos en cada control
microbiolégico (ambientes, superficies, ma-
terial estéril y medios de cultivo). El arbol de
decisiones ha sido desarrollado a partir de la
deteccion, analisis, toma de acciones correctivas
y documentacién de los eventos durante los
cuales las poblaciones estudiadas estuvieron
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significativamente por encima del nivel acos-
tumbrado (variaciones apreciables no com-
probadas, pues en este momento no se habian
establecido los intervalos) en el laboratorio de
anélisis microbioldgico de alimentos durante
el periodo 2008-2009. Es importante aclarar
que, en la medida de desarrollarse variaciones
de orden fisico, procedimentales o de flujo de
procesos en el laboratorio de microbiologia,
se deberdn efectuar los ajustes al diagrama de
sintesis y al arbol de decisiones, sin olvidar
que estas variaciones implicarian eventos de
desviacion de los intervalos diferentes a los
establecidos y, debido a su origen sui géneris a
las causas tradicionales, podrian no haber sido
considerados en el diagrama actual.

El establecimiento de un diagrama de flujo
y de un arbol de decisiones instaurado en el
laboratorio de microbiologia pretende ser una
guia de trabajo dentro del control de calidad
microbioldgico, al contemplar una estructura
objetiva para la toma de decisiones provenien-
tes del seguimiento a las desviaciones previas;
sin embargo, este sistema puede considerarse
dinamico en la medida en que se contemplen
otras posibles causas, denominadas atipicas por
la condicién inaudita de su aparicion como raiz
del desvio, en los casos subsecuentes de desvia-
cién de los intervalos.

Establecimiento de intervalos de tolerancia: los
intervalos de tolerancia se instauraron con el
fin de determinar los limites para la adopcion
de medidas que pudiesen mantener el control
sobre los eventos subsecuentes de contamina-
cién microbioldgica. Para el establecimiento de
intervalos de tolerancia:

e Serealizaron veinte andlisis microbiologi-
cos para el recuento de las poblaciones de
mesofilos aerobios y mohos en los contro-
les establecidos (ver Tabla 1).

Se organizaron los datos en un cuadro y
se convirtieron en la matriz que alimentd
el procesamiento estadistico de los datos.
Se efectud la prueba estadistica de elimina-
cién de datos atipicos basado en el cdlculo
de la mediana a los veinte datos analiticos de
cada control para que no se afectara la va-
riabilidad de los datos, eliminando todos
aquellos que, al aplicar la respectiva formu-
la, arrojaron un valor mayor a 4,5.

Se establecieron las medidas de tendencia
central y dispersion: promedio y desviacion
estandar, indispensables para establecer los
limites de alerta (cuyo sobrepaso implique
la activacion de acciones de control).

Con ayuda de las medidas de tendencia
central y dispersion se establecieron los
limites de alerta para ambientes, superficies
y manos de operarios, mediante la férmula:

X +/—ks
Donde
X = media muestral.
k = constante que tiene en cuenta el ntime-
ro de muestra y el nivel de confiabilidad.
s = desviacion estandar corregida (21).

Para hallar la constante k, se utilizaron los
valores de la tabla estadistica de factores
de tolerancia para distribuciones normales,
considerando el ndmero de muestras y el
nivel de confianza (18). La constante selec-
cionada en la tabla de factores de tolerancia
para distribuciones normales concierne al
ntmero de datos (veinte) con un nivel de
confianza de 95%, correspondiente a un
valor de 2.752 utilizado para el limite de
alerta.

Para finalizar, se organizaron los datos
de limites de alerta y accion en una tabla,
como soporte guia del laboratorio para la
interpretacién de los futuros resultados
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analiticos microbioldgicos en los controles
analizados.

Resultados

Diagramas de flujo y drboles de decisiones: las
Figuras 2 a 5 muestran los diagramas de flujo
para el control de la contaminacion de origen
microbioldgico en ambientes, superficies, mate-
rial estéril y medios de cultivo respectivamente.
Para su elaboracion se emple el sistema inter-
nacional de simbolos y se asignaron los ndme-
ros 1-4 para indicar de manera consecutiva el
nuevo recorrido a seguir, es decir, si dentro de

la ruta se llega al ntimero 1 en el diagrama de
flujo correspondiente a la Figura 2, la indica-
cién a seguir es el inicio del proceso de control
microbioldgico del ambiente.

El desarrollo de los diagramas de flujo im-
plico el anélisis del historial de seguimientos
en torno a eventos de contaminacion recono-
cidos en el laboratorio y consignados en los
respectivos registros de control microbioldgico,
razon por la cual las rutas privilegiadas en cada
diagrama de flujo correspondieron a las causas
de eventos de contaminacién de mayor preva-
lencia, demostradas por dicho historial.

Figura 2. Diagrama de flujo para el control microbioldgico del ambiente y cierre de la no conformidad microbioldgica
durante 2009
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Figura 3. Diagrama de flujo para el control de esterilidad de las superficies y cierre de la no conformidad microbioldgica
durante 2009
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Figura 5. Diagrama de flujo para el control de esterilidad de medio de cultivo y cierre de lo no conformidad microbioldgica
durante 2009
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Establecimiento de la matriz de datos: la Ta-
bla 1 muestra los analisis microbioldgicos del
ambiente del drea para preparacion de medios
con respecto a los parametros de recuento de
meséfilos aerobios y de mohos.

Se realizaron controles para tres ambientes,
tres superficies, dos tipos de vidrieria (cajas y pipe-
tas) y dos tipos de medios de cultivo; sin embargo,
a manera de ilustracion, en el presente articulo
solo se muestra una matriz de los datos obtenidos
apartir del analisis microbiolgico de un ambien-
te en particular (ver Tabla 1). Se pueden apreciar
los datos atipicos (ndmeros seguidos de asterisco)
detectados con base en la respectiva férmula y
reemplazados con analisis subsecuentes.

Establecimiento de medidas de tendencia central
y dispersion: en general se pudo apreciar homo-
geneidad en los datos obtenidos. En los analisis
de ambiente hubo recuentos similares, entre 1
y 2 UFC para los mesoéfilos aerobios y entre 1
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y 3 UFC para los mohos y la mayor desviacion
estandar fue de 1,4 para el recuento de mohos en
el drea de lectura. Por otra parte, los promedios
obtenidos en el recuento de mesdfilos para todas
las superficies fueron de 0,9; para el recuento
de mohos, los promedios fluctuaron entre 0,7 y
1,0 y las desviaciones estandar fueron mayores
en las poblaciones de mohos provenientes de
las superficies monitoreadas. En cuanto a los
analisis de esterilidad del material estéril, se
obtuvieron menores promedios y menores des-
viaciones estdndar en las poblaciones de mohos,
tanto en los andlisis realizados a pipetas como
en los efectuados a las cajas de Petri. Ademas, al
analizar la esterilidad de los medios de cultivo
destinados al monitoreo de mesoéfilos aerobios y
mohos en alimentos, se obtuvieron promedios y
desviaciones similares para ambos, producto de
recuentos que en general no superaron 1 UFC
en ambas poblaciones microbianas. A partir de
los controles de esterilidad del material estéril
y de medios de cultivo se obtuvieron menores
desviaciones estdndar.
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Tabla 1. Matriz de datos obtenida a partir del andlisis
microbioldgico de los ambientes de un drea en particular
durante 2009

Resultados para el analisis microbiolégico mensual del
ambiente - 4rea de preparacién de medios

Nimero Meséfilos Mohos
de anilisis aerobios
1 2 1
2 2
3 2 8*
4 1 0
5 2 0
6 1 6*
7 3 1
8 0 2
9 5 2
10 7% 3
11 2 1
12 2 1
13 0 0
14 2 2
15 1 0
16 0 0
17 0 0
18 1 1
19 0 1
20 0 0

sobre todo en los correspondientes al material
estéril y a los medios de cultivo, condicion que
deriva en tener rangos significativamente sus-
ceptibles a las desviaciones de las poblaciones
de interés y, por consiguiente, un apoyo mas
eficaz sobre el control de los eventos de con-
taminacion cruzada de origen microbioldgico.

Tabla 2. Intervalos de tolerancia establecidos para los
ambientes del laboratorio de andlisis microbioldgico de
alimentos durante 2009

Ambiente drea de preparaciéon

Establecimiento de medidas de establecimiento
de los intervalos de tolerancia: las Tablas 2 a 5
muestran los limites de alerta desarrollados
con base en el procesamiento estadistico de los
datos obtenidos del andlisis de veinte controles
para las poblaciones de mesoéfilos aerobios y
mohos en ambientes, superficies, material es-
téril y medios de cultivo. Se obtuvieron limites
estrictos para las poblaciones de meséfilos aero-
bios y mohos en todos los controles realizados,

de medios
Limites il
Mesoéfilos
. Mohos
aerobios
Limite de alerta 5 4
Ambiente area de lectura
Limites Meséfilos
. Mohos
aerobios
Limite de alerta 3 6
Ambiente area de siembra
Limites Meséfilos
. Mohos
aerobios
Limite de alerta 5 5

Tabla 3. Intervalos de tolerancia establecidos para las
superficies en el laboratorio de andlisis microbioldgico de
alimentos durante 2009

Superficie 4rea de preparacion de

medios
Limites il
Meso 1os Mohos
aerobios
Limite de alerta 3 5
Superficie 4rea de lectura
Limites ‘o
Mesof}los Mohos
aerobios
Limite de alerta 3 3
Superficie 4rea de siembra
Limites ‘o
Mesof}los Mohos
aerobios
Limite de alerta 3 5
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Tabla 4. Intervalos de tolerancia establecidos para el
material estéril en el laboratorio de andlisis microbioldgico de
alimentos durante 2009

Material estéril

Limite Pipetas Cajas de Petri
Mesof%los Mohos Mesof?los Mohos
aerobios aerobios
Limite de ) 1 3 )
alerta

Tabla 5. Intervalos de tolerancia establecidos para
lo esterilidad de los medios de cultivo Plate County YGC
en el laboratorio de andlisis microbioldgico de alimentos

durante 2009
Esterilidad de medios de cultivo
Limite e
Mesof%los Mohos
aerobios
Limite de alerta 2 2

Los tres ambientes analizados presentaron
menos de 15% de datos atipicos, tanto para la
poblacién de mesdéfilos aerobios como para las
poblaciones de mohos, destacandose el area de
siembra, que no tuvo desvios. Este hallazgo es
razonable, si se tiene en cuenta que es un area
de mayor nivel de esterilidad y, por su disposi-
cién y hermeticidad, la posibilidad de ingreso
de microorganismos de manera cruzada me-
diante corrientes de aire es limitada, lo que la
hace menos susceptible a desviaciones en am-
bas poblaciones. A pesar de esto, los intervalos
establecidos en los ambientes fueron similares
para cada una de las poblaciones monitoreadas
(ver Tabla 2); el laboratorio maneja intervalos
homogéneos para las poblaciones de micro-
organismos, que se afectan en ocasiones por
causa de eventos puntuales y poco comunes
de contaminacién. En cuanto a las superficies,
no se presentaron datos atipicos en el proceso,
por lo cual se plantea la correcta ejecucion de las
actividades de limpieza y desinfeccion; asi que
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para las superficies monitoreadas el intervalo
correspondid a un recuento idéntico de 3 UFC
para la poblacion de meséfilos y entre 3 y 5
UFC para la poblacién de mohos (ver Tabla 3).
Esta condicién implica la posibilidad de consi-
derar una menor periodicidad en los controles
correspondientes, dada la limitada frecuencia
de aparicion de eventos de desvio de las pobla-
ciones monitoreadas.

Tal como ocurri6 con los analisis de superfi-
cie establecidos, para el caso del material estéril
tampoco se generaron datos atipicos producto
de eventos de contaminacion; ademds, las cajas
y pipetas tuvieron menores recuentos de meso-
filos aerobios y mohos, por lo que se generd un
recuento maximo de 3 UFC para los mesofilos
aerobios y de 2 UFC para los mohos (ver Ta-
bla 4). Esto sucedié también para el caso de la
esterilidad de medios, cuyo maximo recuento
fue de 2 UFC para los mesoéfilos desarrollados
en Plate Count como para los mohos desarro-
llados en YGC (ver Tabla 5). Estos hallazgos
indican la aplicacion correcta de los procesos
de esterilizacion respectivos vy, al igual que
para las superficies, los controles del material
estéril y de medios de cultivo pueden tener una
periodicidad limitada fundamentada en que no
se generaron datos atipicos durante el proceso.

Una de las derivaciones principales producto
del estudio es la necesidad imperante de ejercer
mayor control sobre las condiciones ambienta-
les, puesto que solo se encontraron datos atipicos
para el recuento de mohos en los ambientes so-
metidos al proceso en cuestion. Si se sabe que los
microorganismos utilizan el ambiente como un
vehiculo de diseminacidn, es pertinente que se
generen estrategias en el laboratorio tendientes
aminimizar la ocurrencia de dicho evento; entre
las més importantes esta el uso de sistemas de
filtrado que toman el aire del ambiente y lo de-
vuelven a este después de pasarlo por filtros que
retienen bacterias, cuyo didmetro de porosidad
es menor a 0,45 mm. Ademads, es importante
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revalidar el procedimiento de nebulizacion de
ambientes, poniendo especial atencién a la pe-
riodicidad, rotacién y choque desinfectante, asi
como al uso de un nebulizador apropiado que ge-
nere microgotas de baja densidad que puedan es-
tar en el ambiente durante el tiempo pertinente
para hacer contacto letal con el microorganismo.
Estas estrategias deben ser complementadas con
la verificacion de las practicas minimas reque-
ridas inherentes al ambiente, como el manteni-
miento de condiciones de hermeticidad en las
dreas; el uso de sistemas extractores para evitar
la generacion de humedad en el ambiente; el
monitoreo de la humedad relativa del labora-
torio; el uso de deshumidificadores, entre otras.
La integracion de dichas estrategias redundara
en la reduccion de controles microbioldgicos de
mohos en ambientes con recuentos superiores
a los limites establecidos.

Por otra parte, en los analisis de ambientes
y superficies se evidencié una tendencia de re-
cuento mayor para las poblaciones de mohos en
comparacion con los meséfilos aerobios, lo cual
puede obedecer a que las poblaciones de mohos,
en su mayoria, suelen sobrevivir en circunstan-
cias limitadas en cuanto a nutrientes y a condi-
ciones ambientales, de manera que cuando estas
condiciones mejoran, tienden a aflorar en mayor
medida que algunos meséfilos del ambiente;
ademds, la mayoria de agentes de desinfeccion
disponibles en el mercado para la desinfeccion
de ambientes y superficies ejercen un efecto
bactericida, aunque su accionar frente a mohos
es limitado. En ambos casos (ambientes y su-
perficies) los anélisis fueron efectuados después
de los procesos de limpieza y desinfeccién con
un desinfectante cuyo principio activo corres-
ponde a una biguanidina polimérica, por lo cual
serfa pertinente validar el tipo y concentracion
del desinfectante utilizado, para verificar si su
accionar antiftingico es el apropiado o, en caso
contrario, utilizar otro desinfectante de accién

letal para mohos disponible en el mercado, como
los basados en amonios cuaternarios.

Los procesos de soporte a los programas de
calidad en el laboratorio de anélisis microbio-
légico de alimento han contemplado la aplica-
ci6n e interaccién de los conceptos de gestion,
control, mejoramiento y aseguramiento de la
calidad para la generacion del criterio de calidad
total, consideracion locuaz vy, si se quiere, efi-
mera, por cuanto la adopciéon misma del modelo
analitico implica la coexistencia con el paradig-
ma “incertidumbre”; pero este mismo concep-
to soporta la necesidad reduccionista hacia el
factor error, so pretexto del establecimiento de
sistemas confluentes e interdependientes que
deriven en la confiabilidad de los resultados
analiticos. El establecimiento de un sistema
para el monitoreo y control de la contamina-
cién cruzada implica la complementariedad
entre controles de diferente tipo; en este caso,
se establecié como directriz el control sobre la
contaminacién cruzada de origen microbioldgi-
co por medio de ambientes, superficies, material
estéril y medios de cultivo, aunque el sistema
requiere de la complementariedad con otros
dedicados al control sobre la correcta ejecucion
de los procesos analiticos; de la verificacién y
control sobre el funcionamiento de equipos; de
la validacién de las diferentes técnicas; del es-
tablecimiento de la incertidumbre del método;
de la deteccion y control de fallas sistematicas
mediante control externo, entre otras.

Conclusiones

El desarrollo de diagramas de flujo de los pro-
cedimientos de control de calidad permitié
establecer un mecanismo para la toma de de-
cisiones a partir de los intervalos de tolerancia
establecidos, asi como complementar el sistema
de control de calidad interno en el laboratorio,
direccionado inicialmente hacia la verificacion
del funcionamiento de equipos.
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La instauracion de intervalos de tolerancia
en el laboratorio de analisis microbioldgico de
alimentos fue establecido en los controles plan-
teados, obteniéndose los limites mas estrictos
para los correspondientes a material estéril y
medios de cultivo en las poblaciones de meso-
filos aerobios y mohos.

Se obtuvieron limites de alerta mas estrictos
para las poblaciones de meséfilos aerobios en los
diferentes controles, excepto para el ambiente
del drea de preparacion de medios y los corres-
pondientes a la esterilidad del material estéril.
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