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|. INTRODUCCION

El Ejercicio Profesional Supervisado — EPS — constituye una de las partes mas
importantes de nuestra formacién, ya que en ella se brindan los conocimientos y

habilidades adquiridas durante nuestra vida universitaria.

El presente informe presenta las actividades de servicio, docencia e
investigacion realizadas en el area industrial en Alimentos S.A., del 06 de julio del
2015 al 08 de enero del 2016.

Durante el periodo de EPS se propusieron varios objetivos con la finalidad de
contribuir con los estandares de calidad que la empresa presenta. En el area de
servicio se realizaron las actividades asignadas por el jefe inmediato en el area de
fisicoquimica y microbiologia. En el area de fisicoquimica, hidrolisis acida en
aguellos alimentos que presentaban alto contenido de grasa como la leche en
polvo, y asi poder extraer esa grasa en su totalidad y determinar el porcentaje de
grasa total. También, la determinacién de trazas de gluten en Incaparina por
medio de un ensayo inmunoenzimatico. En el area de docencia se capacité al
personal en el tema de “Entidades de reglamentacién técnica” y en el area de
investigacion se realizaron los planes de verificacibn como primer paso para poder
implementar la Norma ISO 17025 en su seccion de requisitos técnicos, Validacion

de los métodos.

Se obtuvieron buenos resultados en los objetivos planteados. En el area de
servicio se logré agilizar el trabajo y obtener los datos de porcentaje de grasa total

en las leches en polvo y la cuantificacion del gluten en Incaparina.




IIl. ANTECEDENTES

Diagnostico situacional de Alimentos S.A.

1.

Informacion geografica e histdrica del lugar
o Aspectos histéricos: Santa Catarina Pinula es un municipio del

departamento de Guatemala ubicado a 15 kilometros de la ciudad capital.
Su historia se remonta desde la época prehispanica, cuando los indigenas
de ese entonces fundaron el pueblo de Pankaj o Pinola. El pueblo debe su
nombre a la lengua indiana “Pancac”, cuyo significado etimoldgico es: “Pan”
que significa “dentro o entre”, y “Cac” que tiene 3 significados, el primero,
“fuego”, el segundo “nigua” y el tercero “guayaba”. Se puede suponer que el
significado que corresponde es “Entre guayabas”. Durante la conquista, los
espafioles, trajeron muchos indigenas mexicanos, quienes trajeron consigo
gran cantidad de elementos culturales, los cuales fueron apropiados por los
grupos locales (Azpuru, 2006).

Causas de fundacion, fiestas y costumbres: La palabra Pinula tiene un
sentido etimoldgico. “Pinul” que significa harina y “a” que significa “agua”,
en la lengua Pipil significa harina de agua. Esto muy bien podria
relacionarse con el pinole, una bebida muy conocida entre los pueblos
mexicanos. El nombre oficial del municipio corresponde a Santa Catarina
Pinula, y se cree que fue el padre Juan Godinez, quién influy6 en ponerle el
nombre de Santa Catarina al pueblo de Pankaj o Pinola en honor a Catarina
Martir de Alejandria. En el Municipio de Santa Catarina Pinula, la fiesta de
la patrona inicia 8 dias antes de que se inicie la feria, se celebran 13 albas,
las cuales simbolizan los 13 dias de martirio que sufrid la virgen culminado
estas el 25 de noviembre. Este dia se realizan los actos litargicos en la
iglesia de la localidad, durante todo el dia. Por la noche se lleva a cabo un
baile llamado “noche de recuerdo” en la cual participan marimbas de

renombre, dichas fiestas hacen honor a la reina de la comunidad, también



https://es.wikipedia.org/wiki/Guatemala_(Departamento)

se realizan jaripeos, carreras de cintas de caballos, juegos mecanicos,

entre otras cosas (Azpuru, 2006).

Divisiéon politica: EI municipio cuenta con una cabecera municipal (Santa

Catarina Pinula), 15 aldeas y 6 caserios (Azpuru, 2006):

Aldeas
Cuchilla del Carmen
El Carmen

Salvadora |

1.

2.

3

4. Salvadora ll
5. El Pueblito

6. Nueva Concepcién

7. Puerta Parada

8. Piedra Parada Cristo Rey
9. Piedra Parada El Rosario
10. San José El Manzano

11. Laguna Bermeja

12. El Pajon

13. Manzano La Libertad

14. Don Justo

15. Canchon

Caserios
Trapichito
Pepe Nance
Cambray

1

2

3

4. El Zarzal
5. Los Cipreses
6

Laguneta
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Autoridades del departamento y municipio: El 6érgano maximo de la
municipalidad es el Concejo Municipal, a quien le compete el Gobierno del
municipio. El Gobierno Municipal corresponde al Concejo Municipal, el cual
es responsable de ejercer la autonomia del municipio. Se integra por el
Alcalde, los Sindicos y los Concejales, todos electos directa y popularmente
en cada municipio de conformidad con la ley de la materia.
Lic. Victor Gonzalo Alvarizaes Monterroso.
Alcalde Municipal.
La Direccion de Desarrollo Social y EconGmico tiene como proposito
contribuir con la labor social del Municipio de Santa Catarina Pinula,
fomentando principalmente el desarrollo integral de la mujer, de los jévenes,
nifos y nifias, asi como de los adultos de la tercera edad.
Facilitan, gestionan y ejecutan programas y proyectos orientados a mejorar
las condiciones de vida de la sociedad pinulteca.

1. Farmacia Municipal.

2. Puestos de Salud Fortalecidos.

3. Jornadas Médicas.

4. Salud (Traslados en Ambulancia). (Azpuru, 2006).
ONGs existentes en la comunidad:
ASOCIACION DE SOLIDARIDAD Y DESARROLLO —ASYD-

2. Datos demogréficos y socioeconémicos de la comunidad.

0]

Tamafo de la poblacién: La empresa cuenta con 700 colaboradores. No
se cuenta con el dato de la estructuracién por edades.

Nivel educativo de la poblacion: Diversos niveles educativos, desde nivel
basico hasta postgrado.

Datos Socioeconémicos: No se cuenta con la informacion.




3.

5.

Indicadores de salud de la poblacion (indicadores recientes): No se cuenta

con la informacién.

Ofertay demanda de los servicios del laboratorio en la poblacion.
Laboratorio de Analisis Microbioldgico y Fisicoquimico de control de calidad

de productos alimenticios destinados a la poblacion guatemalteca.

Materias primas, producto en proceso y producto terminado de las plantas de

produccion. No se detectan necesidades y no interactia con otras

organizaciones.

Abastecimiento de los suministros.
Para la realizacion de una compra directa, se realiza un evento de
cotizacion:
o Se establecen las especificaciones y listado de insumos segun
requerimientos.
o Se realiza solicitud de cotizacién a proveedor.
o Se recibe cotizacion.
o Se realiza solicitud de orden de compra por parte de la Asistente.
o Gerencia de Aseguramiento de la Calidad aprueba la compra.
o El Departamento de Compras envia orden de compra a proveedor y
realiza gestion para que la autoricen.
o Reenvian orden de compra a Asistente.
o Se realiza el despacho de la compra por parte del Proveedor.

Buenas practicas de Laboratorio
Existe un manual de Buenas Practicas de Laboratorio y se cumple con lo
ahi establecido.

Espacio fisico.
El laboratorio de control de calidad se encuentra dividido por areas, las

cuales se encuentran debidamente identificadas, asi como las gavetas que se




utilizan para almacenar reactivos, cristaleria y muestras. El piso es de ceramica

y las paredes de azulejo.

Cuenta con equipos de proteccidn colectiva:

1.

2
3
4.
5

Campana de extraccion
Lavaojos
Neutralizadores

Ducha de seguridad

Extintores

El laboratorio se encuentra adecuado con las siguientes areas:

o > v npoE

Area de Microbiologia.

Area de Fisicoquimica.

Area de lavado.

Area de Analisis de Micotoxinas.

Dos cabinas de almacenamiento de producto para monitorear vida de
anaquel.

Bodega de almacenamiento de reactivos y materiales.

Existen dos entradas de acceso controlado y de evacuacion y aire

acondicionado e iluminacion adecuados para el laboratorio.

Materiales y reactivos.

El almacenamiento de los materiales y reactivos se encuentra en la bodega

del laboratorio. Todos los reactivos se encuentran debidamente identificados y

cuentan con sus debidas etiquetas de seguridad, asi como también las hojas

técnicas de seguridad.

Todo lo que se compra posee un codigo y el departamento de Almacén le

da de alta en el Sistema utilizado para este fin.




El laboratorio de Control de Calidad le da de baja en el Sistema al insumo
nuevo antes de ser utilizado. Esto se hace debido a las dos auditorias anuales

gue se realizan en el laboratorio.

Los materiales y reactivos se manejan con un cédigo que se llevan en un
registro, sin embargo se detecta una necesidad de crear un sistema de
registros de compra mas controlado y preciso.

La Supervisora del laboratorio es quien se encarga de recibir los materiales

y reactivos solicitados y luego se procede al almacenamiento en bodega.

9. Equipo.

Cantidad | Equipo Marca Estado

1 BALANZA ANALITICA | METTLER TOLEDO BUENO

1 DESTILADOR BUCHI BUENO

1 CAMPANA DE FISHER BUENO
DIGESTOR

1 UNIDAD DE BUCHI BUENO
SERVICIO

2 SOXTEC TECATOR MANTENIMIENTO

1 SCRUBBER BUCHI BUENO

1 BANO MARIA MERCK BUENO

1 DIGESTOR BUCHI BUENO

1 VORTEX VWR BUENO

1 CAMPANA DEL Elab en Alimentos BUENO
EXTRACTOR S.A.

1 SELLADORA UNIPAC, S.A. BUENO

1 EXTRACTOR DE VELP BUENO
GRASA

1 HORNO 110°C BARMSTEAD BUENO

1 HORNO 101°C DYNAMICA BUENO

1 HORNO 110°C BUHLER BUENO

1 MUFLA THERMOLYNE BUENO

1 MUFLA BLUE-M BUENO

1 DETERMINADOR DE | METTLER TOLEDO BUENO
SAL

1 FOTOMETRO MERCK BUENO

1 TERMO REACTOR MERCK BUENO




1 PH METRO WTW BUENO
1 BALANZA ANALITICA | OHAUS BUENO
1 SOXLHET Elab en Alimentos BUENO
S.A.
1 LAVADORA DE WHIRLPOOL BUENO
CRISTALERIA
1 AUTO CLAVE PA CHANG BUENO
1 AGITADOR CORNING BUENO
HOTPLATE
1 AGITADOR THERMO BUENO
HOTPLATE SCIENTIFIC
2 CONGELADOR REFRIGERADORES BUENO
DE GUATEMALA
S.A
1 DETERMINADOR DE | AQUALAB BUENO
ACTIVIDAD DE AGUA
1 DISPENSADOR BRAND BUENO
1 PIPETA MULTI BRAND BUENO
CANAL
1 MICROSCOPIO LEITZ BUENO
1 ESTEREOSCOPIO FISHER BUENO
SCIENTIFIC
1 LUMINOMETRO CLEAN-TRACE (3M) BUENO
2 INCUBADORA BLUE-M BUENO
1 BALANZA ANALITICA | SARTORIUS BUENO
1 BOMBA QUALITY BUENO
1 STAT FAX AWARENESS BUENO
TECHNOLOGY INC
2 BLOC DE VWR BUENO
CALENTAMIENTO
2 PIPETEADOR 3M BUENO
ELECTRONICO
1 DETERMINADOR DE | ANSER BUENO

Salmonella




10.Recurso Humano.
El servicio cuenta a su disposicion con la Supervisora del laboratorio de
Control de Calidad y dos técnicos.

Técnica encargada del area de Fisicoquimica. 12 horas diarias de lunes
sabado.
Técnico encargado del area de Microbiologia. 12 horas diarias de lunes a

sabado.

Reciben capacitaciones internas mensuales relacionadas con

Aseguramiento de la calidad y Seguridad industrial.

11.Areas de trabajo.

Area de Fisicoquimica.

PRUEBA METODOLOGIA
Determinacion de Fumonisinas Ensayo inmunoenzimatico
Determinacién cuantitativa de trazas de | Ensayo inmunoenzimatico
leche
Determinacion de Aflatoxinas Ensayo inmunoenzimatico
Determinacion cuantitativa de trazas Ensayo inmunoenzimatico
de Gluten
Determinacién cuantitativa de trazas de | Ensayo inmunoenzimatico
Soya
Determinacién de pH AOAC 33.006-33.007 142. 1984
Determinacion de Proteina por Nitrégeno Total Kjeldahl
determinacion de NH,4" (AOAC 2.057 132, 1980)
Determinacion de Actividad de Agua Técnica de espejo-frio

(AOAC 978.18D, AQUA LAB)

Determinacion de acidos grasos libres o | AACC 58-15 82. 1983
Acidez en grasa

Determinacion de la actividad de AACC Method 22-90. Urease activity.
Ureasa Final approval 5-1-69

Determinacion del porcentaje de AOAC M. 14.003 132. 1980
humedad

Andlisis de Grasa Método de extraccion Soxtec

(Official Methods of Analysis, 18th
edition. 2006.)

Determinacion del porcentaje de Determinacion en seco




cenizas

(AACC 08-01 y 08-16 82, 1983)

Determinaciéon Total de Hierro

Método UV/VIS
(AOAC 14.011)

Determinacion de concentracion de
cloro en agua

Método Colorimétrico
(DPD/Glicina 10126).

Determinacion de antioxidante TBHQ

Método Espectrofotométrico

Determinacion de presencia de
alérgenos en superficies

Inmunocromatografia de flujo lateral

Area de Microbiologia.

PRUEBA

METODOLOGIA

Recuento Total Aerobios-Mesoéfilos

Método Tradicional: AOAC 966.23.C
Petrifiim: AOAC 990.12

Recuento de Mohos y Levaduras

Método Tradicional: BAM/FDA 72. Ed
Petrifiim: AOAC 997.02

Recuento de Coliformes Totales y
Escherichia coli

Método Tradicional: BAM/FDA 72. Ed
Método Petrifilm: AOAC 991.14

Determiancion de Salmonella spp.

BAM Chapter 5, Salmonella, Mayo
2014

Recuento de Staphylococcus aureus

Petrifilm Staph Express: AOAC 2003.07

Andlisis Microbiol6gico de Ambientes y
Manos

Método de contacto con Petrifilm
Método por Sedimentacion

Determinacion de Salmonella spp. en
superficies

PDX-SIB (AOAC Performance Tested
071102)

Determinacion de Listeria spp. en
superficies

Petrifilm (AOAC Certificado No.
030601)

Andlisis de superficies

Bioluminiscencia

Determinaciéon de Salmonella

ANSR (AOAC certificado no. 061203)

Se realiza el control de calidad por medio de la verificacion y calibracion del

equipo de laboratorio.

Se realizan intercomparaciones internas y externas y dos auditorias

anuales.

Cuenta con POE’s para todos los procedimientos.

10
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12.Bioseguridad.

Existen normas de bioseguridad que se encuentran establecidas en el
Manual de Buenas Practicas de Laboratorio para todo el personal de
Aseguramiento de la Calidad.

Todo el personal de Aseguramiento de la Calidad tiene conocimiento de las
mismas. Se verifica por medio de la Supervisién que las normas de bioseguridad
sean cumplidas:

Proteccion visual.

Proteccion para la piel por medio de guantes.

Bata de Laboratorio.

Proteccion de los pies por medio de zapato cerrado y antideslizante.

o &~ W npoe

Proteccion para las vias respiratorias.

13.Procedimiento de registro.
Se maneja un sistema de registro mediante un software, ademéas de un
registro manual para todos los resultados de Analisis Fisicoquimicos y

Microbioldgicos.

14.Vigilancia epidemiolégica.

No existe un comité de vigilancia epidemioldgica.

15.Actividades Comunitarias.
La empresa participa con una fundacion para la construccion de escuelas

en una aldea ubicada en el departamento de Solola.

16.Actividades de Docencia.
No se ha realizado ningun tipo de docencia por parte del EPS anterior.

17.Actividades de Investigacion.

No se ha realizado ningun tipo de investigacion por parte del EPS anterior.

11
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18.Manejo de Desechos.
o Vidrio: Todo material de vidrio quebrado, deber4 de ser informado al
Encargado de llenar el Control e Inventario de Vidrio y Plastico Duro ASC.
Una vez lleno, los desechos deberan descartarse dentro del recipiente

designado para el mismo.

o Desechos liquidos: Todos los reactivos quimicos liquidos son desechados
en frascos debidamente rotulados con el desecho que contengan. Siempre
debe evitarse el contacto directo con los desechos utilizando equipos de
proteccion individual adecuados a sus caracteristicas de peligrosidad.

La disposicibn de los desechos queda a cargo de una empresa

subcontratada por el laboratorio.

o Desechos sélidos: Todo desecho no quimico ni microbioldgico, que no
sea considerado subproducto, se descarta en un recipiente de color rojo.

o Desechos microbioldgicos: Se esterilizan por medio del autoclave para la
eliminacién de cualquier microorganismo y luego se procede a desecharlos
en el recipiente de color rojo.

Referencias Bibliogréficas

Azpuru, D. (2006). Cultura politica de la democracia en Guatemala. Guatemala,
Guatemala: El Barémetro de las Américas.
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lIl. AREA DE SERVICIO

1. Objetivo General
Contribuir a que los estandares de calidad que presenta Alimentos S.A. se

mantengan y sean mejores.

2. Objetivos Especificos

1) Asegurar el control de calidad de la materia prima para que la produccion
sea la esperada y con parametros que mantengan su calidad.

2) Mantener la calidad de los productos utilizando los procedimientos
adecuados.

3) Conocer los diferentes procedimientos que se llevan a cabo en los
laboratorios de andlisis de cada planta de produccion para el analisis de
cada materia prima y producto terminado.

4) Asegurar la inocuidad de las diferentes lineas de produccion por medio de

muestreos realizados periédicamente.

3. Actividades Realizadas
3.1.Hidrdlisis &cida y grasa total.
3.1.1. Hidrdlisis acida
Se realiza principalmente en las leches enteras en polvo
utilizadas como materia prima para la produccion de cereales,
granolas e incaparina por presentar un elevado porcentaje de grasa y
por medio de este procedimiento, romper los enlaces quimicos y
permitir extraer la totalidad de la grasa posible por medio del uso de
HCI en el sistema SOXCAP.
3.1.2. Grasa total
Se realiza por medio del sistema SOXTEC, en el cual se utiliza
bencina como solvente de extraccion de la grasa recuperada de la
materia prima a la cual previamente se le realiza hidrélisis acida y

asi poder obtener el maximo porcentaje de grasa del alimento y

13
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poder establecer de esta manera si los productos finales contenian
los nutrientes declarados en su etiqueta nutricional y mantener asi la

calidad.

3.2. Analisis en los laboratorios de cada planta de produccion.

Los principales analisis realizados en los laboratorios de cada planta
fueron la determinacion de humedad en materias primas y producto
terminado como, harinas, incaparina, cereales y snacks, porcentaje de sal
y determinacion de acidos grasos en snacks. Esto debido a que eran

puntos criticos para mantener la calidad de los productos.

3.3 Determinacién de trazas de gluten en incaparina.
Debido a que el gluten es un potente alérgeno, se realizaba
peribdicamente a cada lote de incaparina que se producia la determinacion
de gluten por medio de un ensayo inmunoenzimatico. Se tomaban 35

muestras al azar.

3.4 Muestreo en lineas de produccién.
Entre cada linea de produccién, al cambiar la produccién de un
alimento a otro, se realizan hisopados para determinar Coliformes totales,
E. coli, Staphylococcus aureus y Salmonella para mantener la inocuidad en
la produccién, asi como también pruebas rapidas para detectar la presencia

de alérgenos como gluten, leche, soya y mani.

14
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V. AREA DE DOCENCIA

1. Objetivo General
Capacitar al personal técnico del Laboratorio central de Aseguramiento
de la Calidad, con bases tedricas de las entidades de reglamentacion

técnica.

2. Objetivos Especificos

1) Capacitar y proporcionar la informacion basica sobre las entidades
de reglamentacién técnica.

2) Reforzar el conocimiento sobre el proceso de reglamentacién
técnica.

3) Concientizar al personal técnico sobre la importancia de implementar
reglamentaciones técnicas en una empresa como lo es Alimentos
S.A.

3. Actividades realizadas
Se imparti6 una presentacion sobre las diversas entidades de
reglamentacion técnica como lo son: Codex alimentarius, RTCA,
COGUANOR, USDA, FDA y EFSA,; explicando su finalidad, en qué paises
aplican, qué regula, importancia, aplicacion, fundamentacion y presencia en
Guatemala. Fueron evaluados por medio de preguntas orales al finalizar la

capacitacion.

4. Resultados
Se observd al momento de realizar las preguntas orales que el personal
técnico se intereso en el tema y logré entender la importancia de dichas
reglamentaciones técnicas en una empresa como lo es Alimentos S.A.
Ademas de responder las preguntas satisfactoriamente, realizaron

preguntas de duda mostrando interés en dicho tema.

15
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5. Discusion

El tema de entidades de reglamentacién técnica y su fundamentacién
fue muy adecuado para una capacitacion debido a que los técnicos no
conocian del tema y su finalidad que es el garantizar alimentos inocuos y de
calidad.

Las entidades que regulan en Guatemala son las siguientes:

El Codex alimentarius regula productores y elaboradores de alimentos
mediante directrices, normas y codigos. Entre los principales productos
incluidos en el Codex son los siguientes: cereales, grasas, aceites, leche y
productos lacteos (Codex alimentarius, 2009).

El reglamento técnico centroamericano establece las disposiciones
generales sobre practicas de higiene y de operacion durante la
industrializacion de los productos alimenticios, bebidas procesadas, aditivos
alimenticios, medicamentos, cosméticos y etiquetado, a fin de garantizar
alimentos y bebidas procesadas inocuas y de calidad. Su aplicacion radica
en alimentos, aditivos alimentarios y bebidas procesadas (RTCA, 2005).

La comisién guatemalteca de normas Gestiona la normalizacion técnica
y actividades conexas, para propiciar la obtencién de productos y servicios
de calidad. Su aplicacién radica en aguas y alimentos (COGUANOR, 2005).

6. Conclusiones

1) Se aclararon las dudas respecto a la fundamentacion de las
entidades de reglamentacién técnica.

2) Se logré reforzar el conocimiento sobre las reglamentaciones
técnicas.

3) Se logr6 brindar las bases tedricas de las entidades de la
reglamentacion técnica.

4) Se logré concientizar al personal técnico sobre la importancia de
implementar reglamentaciones técnicas en una empresa como lo es
Alimentos S.A.
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7. Recomendaciones
1) Se recomienda realizar una evaluacion al personal técnico al
momento de iniciar el proximo EPS para ver en qué puntos hay que
reforzar.
2) Evaluar la posibilidad de implementar reglamentaciones técnicas
para asegurar aun mas la inocuidad y calidad de los alimentos
producidos en Alimentos S.A.

3) Fomentar una idea de capacitacion continua.
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V. AREA DE INVESTIGACION

Para la realizacion del area de investigacion durante del periodo de EPS, se
realizé el tema denominado “Implementacion de los requisitos técnicos de la
Norma ISO 17025”, en el cual se queria iniciar con la validacién de los métodos

del area de Fisicoquimica.
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Antecedentes
NORMALIZACION

La normalizacion es una actividad que fija las bases para el presente y el
futuro, esto es con el propoésito de establecer un orden para el beneficio y con la
participacion de todos los interesados. La normalizacion es el proceso de
elaboracion y aplicacion de normas; son herramientas de organizacion y direccion.
Segun la Asociacion Estadounidense para Pruebas de Materiales -ASTM- la
normalizacion es el proceso de formular y aplicar reglas para una aproximacion
ordenada a una actividad especifica para el beneficio y con la cooperacién de

todos los involucrados (Nava y Jiménez, 2005).

Objeto de la Normalizacion
Es todo aquello que puede normalizarse o merezca serlo, abarca desde conceptos
abstractos hasta cosas materiales, por ejemplo: unidades, simbolos, términos,

tornillos, procedimientos, funciones, documentacion, etc (Nava y Jiménez, 2005).

Espacio de la Normalizacion

El concepto de espacio de la normalizacién permite, primero, identificar y después
definir a una norma por medio de su calidad funcional y apoyandose en varios
atributos a la vez, los cuales estan representados por tres ejes: aspectos, niveles y

dominio de la normalizacion (Nava y Jiménez, 2005).

Dominio de la Normalizacion

En este eje se encuentran las actividades econdmicas de una region, un
pais 0 un grupo de paises. Un objeto de la normalizacion puede pertenecer a mas
de un dominio (Navay Jiménez, 2005).

Aspectos de la Normalizacion
Un aspecto de la normalizacién es un grupo de exigencias semejantes o
conexas. La norma de un objeto puede referirse a un solo aspecto o bien, puede

contemplar varios aspectos, como es el caso general de normas de producto, las
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cuales cubren definiciones, dimensiones, especificaciones, métodos de prueba,

etc (Navay Jiménez, 2005).

Niveles de la Normalizacion
Cada nivel de la normalizacion esta definido por el grupo de personas que

utilizan la norma; dichos grupos son:

Normalizacién Internacional (Normas Internacionales).
Normalizacién Regional (Normas regionales).
Normalizacion Nacional (Normas nacionales).

Normalizacion de Sector (Normas de asociacion).

o bk 0N RE

Normalizacién de las Empresas (Normas de empresa).
(Nava y Jiménez, 2005).
Algunos ejemplos de norma de asociacion son:
» API Instituto Estadounidense del Petréleo
» ASME Sociedad Estadounidense de Ingenieros Mecanicos
= ASTM Sociedad Estadounidense para Pruebas de Materiales
» |EEE Instituto de Ingenieros Electrénicos y Electricistas
(Nava y Jiménez, 2005).
Ejemplos de normas nacionales son:
= BS Norma Britanica
*» CS Norma Canadiense
= DIN Norma Industrial Alemana
= JIS Norma Industrial Japonesa

(Nava y Jiménez, 2005).

Ejemplos de normas de caracter regional son las siguientes:
= COPANT Comision Panamericana de Normas Técnicas
= EN Norma Europea

(Nava y Jiménez, 2005).
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Las normas internacionales ISO son desarrolladas por comités técnicos en
los que puede participar cualquier pais miembro interesado en un tema para el

cual un comité ha sido formado.

Principios Cientificos de la Normalizacion

Los principios generales de la Normalizacion son tres:

» Homogeneidad
Para elaborar o adoptar una norma, ésta debe integrarse a las normas existentes
sobre el objeto normado, tomando en cuenta la tendencia evolutiva para no

obstruir futuras normalizaciones (Allaert y Escola, 2002).

» Equilibrio
La normalizacion debe de ser una tarea eminentemente practica, y sus resultados,
las normas, deben ser instrumentos agiles de aplicacién inmediata; también deben
poder modificarse en cualquier momento, cuando el avance técnico, las
posibilidades econdmicas o ambos asi lo aconsejen. La normalizacion debe lograr
un estado de equilibrio entre el avance tecnolégico mundial y las posibilidades

econOmicas del pais o region (Allaert y Escola, 2002).

» Cooperaciéon
La normalizacion es un trabajo de conjunto y las normas se deben establecer con
acuerdo y cooperacion de todos los factores involucrados, es decir, interés
general, compradores o usuarios y fabricantes (Allaert y Escold, 2002).

Aspectos Fundamentales de la Normalizacién

El objetivo fundamental de la normalizacibn es elaborar normas que
permitan controlar y obtener un mayor rendimiento de los materiales y de los
métodos de produccion, contribuyendo asi a lograr un mejor nivel de vida. Las
normas, producto de esta actividad, deben comprender tres aspectos

fundamentales y complementarios:
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» Simplificacion
Un mismo producto puede hacerse de muchas maneras y, no obstante, ser apto
para el uso que se le ha asignado. Siempre es posible suprimir parte de las formas
gue respondan al capricho, la fantasia o a la falta de comunicacion entre el
disefiador y el usuario. Normalizar significa simplificar, y simplificar significa

seleccionar materiales y facilidad de uso (Allaerty Escolg, 2002).

» Unificacion
Es el conjunto de medidas necesarias para conseguir la intercambiabilidad y la
interconexién de piezas. La unificacion conduce a la identidad de formas y
dimensiones en tornillos, tomacorrientes, conexiones, etc.
La unificacion significa definir las tolerancias de fabricacion, es definir las

caracteristicas dimensionales (Allaerty Escola, 2002).

» Especificacion
La especificacion tiene por objeto definir la calidad de los productos, es decir,
establecer las exigencias significativas de calidad y sus métodos de
comprobacion, por lo tanto, especificar es definir la calidad por métodos
reproducibles y comprobables (Allaerty Escola, 2002).

Metodologia de la Normalizacion
A continuacién se presenta la metodologia que se debe de llevar a cabo en el
momento de la normalizacion:
1. Investigacion bibliogréafica e industrial.
2. Elaboracién de un anteproyecto de norma basandose en los datos obtenidos.
3. Confrontacién de este anteproyecto con la opinién de los sectores comprador,
productor y de interés general, hasta llegar a un acuerdo.
4. Consultaria y elaboracion del proyecto que se somete a aprobacion.
5. Promulgacién de la norma.
6. Confrontacion con la practica.
(Allaert y Escoléa, 2002).
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SISTEMAS DE ACREDITACION PARA LABORATORIOS DE ENSAYO Y/O
CALIBRACION

Los sistemas de acreditacion de laboratorios son sistemas que tienen sus
propias reglas de procedimiento y de gestion para llevar a cabo la acreditacion de
laboratorios. La acreditacion de un laboratorio de ensayo y/o calibracién es
importante para brindar el reconocimiento, ante otras instituciones y paises, de la

competencia técnica de los laboratorios (Cardenas, 2011).

Acreditacion a Nivel Internacional

Las agencias gubernamentales y muchas organizaciones profesionales y
privadas han reconocido la necesidad de evaluar y actualizar el desempefio de los
laboratorios que operan en varias disciplinasl, o bien, de verificar periédicamente
su capacidad para probar qué productos especificos cumplen con estandares
determinados.

Generalmente la acreditacion es especifica para métodos de ensayo de
productos, componentes o materiales, para los cuales el laboratorio afirma ser
competente.

Ademas, existe una actividad considerable en el desarrollo de acreditacion
de laboratorios junto con negociaciones de comercio internacional. EI Acuerdo
sobre Barreras Técnicas al Comercio “Agreement on Technical Barriers to Trade”
redactado dentro del marco del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y
Comercio (General Agreement on Tariff and Trade, GATT), ha sido firmado por
mas de 30 gobiernos y por la Union Europea, EU. Los paises participantes han
aceptado obligaciones internacionales vinculantes, para reducir obstaculos
innecesarios al comercio que surgen de reglamentos técnicos, arreglos de
pruebas estandar y sistemas de certificacion. Pero la necesidad de sistemas de
acreditacion es claramente reconocida.

La Conferencia Internacional de Acreditacion de Laboratorios (International
Laboratory Accreditation Conference, ILAC - siglas en inglés -) ha identificado las

condiciones técnicas que permitan a los gobiernos depositar su confianza en la

23

—
| —



competencia y confiabilidad de los laboratorios que hacen pruebas o calibraciones.
La Conferencia es un esfuerzo coordinado de més de 40 paises para examinar
como se pueden usar los sistemas de acreditacién de laboratorios de los paises
participantes en contratos o acuerdos bilaterales o multilaterales (Cardenas,
2011).

Enfoques de la Acreditacion

Existen dos enfoques para la acreditacion de los laboratorios, éstos son:
a. Programas de enfoque en el producto
b. Programas con enfoque en disciplinas

En el primer enfoque se acredita a los laboratorios para probar productos
especificos de conformidad con estandares relevantes, usando métodos de
prueba pertinentes para el producto. El segundo enfoque acredita a los
laboratorios para llevar a cabo pruebas en areas amplias o grupos de productos.
Cada laboratorio puede ser acreditado para mas de una disciplina. Ademas,
permite que los laboratorios sean evaluados para todas las esferas de sus
capacidades en lugar de requerir un proceso separado para cada prueba o
producto (Cardenas, 2011).

Objetivos de los Sistemas de Acreditacion de Laboratorios
Los sistemas de acreditacion de laboratorios, disefiados para cumplir con
necesidades particulares, varian en formato y sustancia. Los objetivos especificos

que los sistemas de acreditacién tienden a incluir son:

» Asegurar la validez de los datos de las pruebas.

= Promover la aceptacion de los datos de las pruebas por los usuarios de los
servicios de los laboratorios, de forma que los datos producidos por un
laboratorio sean aceptados por otros sin hacerles pruebas posteriores.

» Facilitar el comercio internacional por medio de la aceptacion de los

resultados de prueba de los laboratorios acreditados.
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= Hacer un uso mas eficiente de las instalaciones de prueba dentro de un
pais coordinando las capacidades existentes.

= Aumentar la credibilidad de mas laboratorios.

* Promover buenas practicas de pruebas.

= Mejorar los métodos de las pruebas proporcionando retroinformaciéon a los
productores de estdndares con respecto a lo adecuado de los métodos de
pruebas.

» Proporcionar informacion técnica y de otro tipo a los laboratorios
acreditados.

(Posadas, 2015).

Casi todos estos sistemas apuntan a mejorar las operaciones de
laboratorios por medio del uso de programas de garantia de calidad. Se hace
hincapié en la correccion de las deficiencias en lugar de rechazar o negar la

acreditacion (Posadas, 2015).

Objetivos de la Acreditacion

Los clientes de los laboratorios necesitan de informes de analisis y
certificados de calibracion confiables, de manera de asegurar que sus productos y
servicios estdn de conformidad con las especificaciones o exigencias de las
normas y reglamentos técnicos. La acreditacién de un laboratorio concedida por
un organismo competente e independiente es una manera mas efectiva para el
laboratorio de demostrar competencia técnica y la credibilidad de los servicios que
realiza, eliminando las necesidades de sus clientes de efectuar evaluaciones

multiples posteriores (Posadas, 2015).

Criterios de Acreditacion

Varias asociaciones han elaborado criterios generales para la acreditacion
de laboratorios. La Sociedad Americana para Pruebas y Materiales (American
Society for Testing and Materials - ASTM -) ha publicado un estandar titulado

“Practicas Estandar Recomendadas para Criterios Genéricos para Uso en la
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Evaluacion de Pruebas y Agencias de Inspeccion” que sugiere criterios genéricos
propuestos para su uso por las autoridades acreditadoras para calificar y acreditar
agencias que hacen pruebas. Los criterios se refieren a organizacion, personal,
instalaciones, equipo y control de calidad. También se esta dando atencion a un
modelo para un sistema de acreditacion que consiste en una autoridad
acreditadora, criterios de acreditacién y un programa de evaluacion y monitoreo.
Hay un movimiento hacia la definicion de &areas de pruebas o disciplinas en
términos de agrupamiento de métodos de prueba, procedimientos o técnicas
(Posadas, 2015).

Las siguientes organizaciones también han elaborado protocolos:
Organizacion Internacional para la Estandarizacion (International Organization for
Standardization, - 1ISO -) como la Norma ISO/IEC 17025, “Requisitos Generales
para la Competencia de Laboratorios de Prueba y Calibracion”; Instituto
Americano de Estandares Nacionales (American National Standards Institute -
ANSI -) como “Estandar Nacional para la Certificacion del Programa de

Certificacion de Terceros”.

En 1982-83, la Asociacion de Quimicos Analiticos Oficiales (Association of Official
Analytical Chemists - AOAC-) condujo un estudio “para elaborar y probar un

programa de acreditacion de laboratorios analiticos para laboratorios de alimentos
y/o medicinas”. Como parte del estudio, la AOAC, trabajando con un comité
selecto de cientificos con experiencia en garantia de calidad y administracién de
laboratorios, prepar6 una serie de protocolos para establecer un programa de
acreditacion. Esto incluy6 procedimientos de acreditacion, criterios de acreditacion
y estructura organizacional para la administracion, guia y aplicacion de la
acreditacion, un programa de capacitacion para auditores y una lista de
verificacion para la inspeccion del laboratorio. Los criterios de acreditacion
elaborados para juzgar la competencia de un laboratorio se basan, en gran parte,
en el programa de garantia de calidad del laboratorio y cubren elementos tales

como organizacion, recursos humanos, recursos materiales, sistemas de calidad,
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mantenimiento preventivo del equipo, calidad de los suministros, manejo de las
muestras y sistemas de registros, registros de las pruebas, métodos y
procedimientos de las pruebas, validacion del desempefio y correccion de

deficiencias (Posadas, 2015).

NORMA ISO 17 025

La primera edicidon (1999) de esta Norma Internacional fue producto de la
amplia experiencia adquirida en la implementacion de la Guia ISO/IEC 25 y de la
Norma EN 45001, a las que reemplazd. Contiene todos los requisitos que tienen
que cumplir los laboratorios de ensayo y de calibracion si desean demostrar que
poseen un sistema de gestidn, son técnicamente competentes y son capaces de
generar resultados técnicamente validos (Hernandez y Menijivar, 2003).
La primera ediciébn hacia referencia a las Normas ISO 9001:1994 e ISO
9002:1994. Dichas normas han sido reemplazadas por la Norma ISO 9001:2000,
lo que hizo necesario alinear la Norma ISO/IEC 17025. En esta segunda edicion
se han modificado o agregado capitulos so6lo en la medida que fue necesario a la
luz de la Norma ISO 9001:2000 (Hernandez y Menjivar, 2003).
Es conveniente que los organismos de acreditacion que reconocen la competencia
de los laboratorios de ensayo y de calibracibon se basen en esta Norma
Internacional para sus acreditaciones (Hernandez y Menjivar, 2003).
El creciente uso de los sistemas de gestibn ha producido un aumento de la
necesidad de asegurar que los laboratorios que forman parte de organizaciones
mayores 0 que ofrecen otros servicios, puedan funcionar de acuerdo con un
sistema de gestion de la calidad que se considera que cumple la Norma ISO 9001
asi como esta Norma Internacional. Por ello, se ha tenido el cuidado de incorporar
todos aquellos requisitos de la Norma ISO 9001 que son pertinentes al alcance de
los servicios de ensayo y de calibracion cubiertos por el sistema de gestion del
laboratorio (Hernandez y Menjivar, 2003).

Los laboratorios de ensayo y de calibracion que cumplen esta Norma
Internacional funcionaran, por lo tanto, también de acuerdo con la Norma ISO
9001 (Hernandez y Menijivar, 2003).
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La conformidad del sistema de gestion de la calidad implementado por el
laboratorio, con los requisitos de la Norma ISO 9001, no constituye por si sola una
prueba de la competencia del laboratorio para producir datos y resultados
técnicamente validos. Por otro lado, la conformidad demostrada con esta Norma
Internacional tampoco significa que el sistema de gestion de la calidad
implementado por el laboratorio cumple todos los requisitos de la Norma ISO 9001
(Hernandez y Menijivar, 2003).

El uso de esta Norma Internacional facilitara la cooperacién entre los
laboratorios y otros organismos y ayudara al intercambio de informacion y
experiencia, asi como a la armonizacion de normas y procedimientos (Hernandez
y Menjivar, 2003).

Transicion hacia la ISO/IEC 17025

Los laboratorios de pruebas y calibracién y sus organismos acreditadores
han entrado ya en una etapa de transiciéon ahora que la ISO/IEC 17025 ha sido
publicada y se han actualizado los procesos de acreditacion (Hernandez y
Menijivar, 2003).

El desafio para los organismos de acreditacidén esta en revisar los procesos
y entrenar al personal y a sus asesores en el nuevo estandar; mientras tanto, los
laboratorios deben actualizar sus sistemas de calidad y procesos técnicos hacia
los nuevos requerimientos. En general entre mas pronto se complete la transicion,
mejor es para el proceso, esto debido a que el periodo de transiciébn ascendera a
dos tipos de acreditacion — a la vieja Guia 25y a la nueva 17025.
Un punto que debe quedar claro es que si un laboratorio esta acreditado bajo el
criterio de la ISO/IEC Guia 25:1990, se mantiene calificado. Solamente los
prerrequisitos han sufrido cambios de acuerdo con lo requerido por la comunidad y
en el interés de cumplir con los requerimientos de administracion de la ISO
9001/2:1994, aunque éstos eran validos hasta que surgiéo la version ISO
9000:2000 (Hernandez y Menijivar, 2003).
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ALCANCES

El propdsito primario de la ISO/IEC 17025 es para aquellos laboratorios que
desean demostrar competencia técnica, independientemente de que deseen o no
acreditarse.
Adicionalmente provee criterios uniformes de acreditacion general, los cuales
incluyen una diversidad de notas explicativas que minimizan la necesidad de

futuros documentos de aplicacion (Hernandez y Menjivar, 2003).

Adicional a la Guia 25, el nuevo estandar se adapto, también, al Estandar
Europeo EN45001. Esto incluye nuevos requerimientos para el desarrollo de
metodologia, métodos de validacion y técnicas de muestreo donde tal desarrollo
sea necesario en el trabajo de laboratorio.

De igual forma como el estandar incorpora requisitos de Sistemas de
administracion de la calidad equivalentes a los de la norma ISO 9001/2:1994 no
debe considerarse como un estandar especifico para laboratorios en materia de

Administracion de la Calidad (Hernandez y Menjivar, 2003).

Este estdndar no fue concebido para CERTIFICACION EN LAS ISO
9001/2/3. La ISO/IEC 17025 incluye requerimientos técnicos relacionados a la
capacidad de desarrollar pruebas especificas de ensayo o calibracién. De forma
semejante, la Unica via disponible para reconocimiento es la acreditacion para el

desarrollo de pruebas especificas o calibracion (Hernandez y Menjivar, 2003).

A continuacion se presentan los alcances de la Norma ISO/IEC 17025
= La Norma ISO/IEC 17025 especifica los requisitos generales para
reconocer lacompetencia técnica para realizar ensayos y/o calibraciones,
incluyendo muestreo.
Cubre la realizacion de ensayos y calibraciones usando métodos
normalizados,métodos no normalizados, y métodos desarrollados en los

laboratorios.
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» Esta Norma es aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos
y/o calibraciones. Estos incluyen, por ejemplo, los laboratorios de primera,
segunda y tercera parte, y laboratorios donde la calibracion y ensayo
forman parte de la inspeccion y certificacion de un producto (Hernandez y
Menijivar, 2003).

Esta Norma es aplicable a todos los laboratorios sin tomar en cuenta el
numero de personas o la amplitud del rango de actividades de ensayo y
calibracion. Cuando un laboratorio no lleva a cabo una o mas de las
actividades cubiertas por ésta Norma, tales como muestreo y el disefio/
desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de estas clausulas no aplican
(Hernandez y Menjivar, 2003).

» Las notas dadas poseen clarificacion al texto, ejemplos y guias. Ellos no
contienen requisitos y no forman parte integral de ésta Norma.

= Esta Norma es para que la usen los laboratorios para el desarrollo de los
sistemas de calidad administrativo y técnico que gobiernan sus
operaciones. Los clientes de los laboratorios, las autoridades reguladoras y
entidades de acreditacion deberian, también, usarla para confirmar y
reconocer la competencia de los laboratorios.

= ElI cumplimiento de las regulaciones y requisitos de seguridad en la
operacion de los laboratorios no estan cubiertos por la Norma ISO/IEC
17025 (Hernandez y Menjivar, 2003).

NORMAS DE REFERENCIA

Las siguientes normas contienen disposiciones que, mediante la referencia
dentro de este texto constituyen disposiciones de la Norma ISO/IEC 17025. En el
momento de la publicacion eran validas las ediciones indicadas. Todas las normas
estan sujetas a actualizacion; los participantes, mediante acuerdos basados en la
Norma ISO/IEC 17025 deben investigar la posibilidad de aplicar la Gltima version

de las normas mencionadas a continuacion:
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= NSR ISO 9001:96 “Sistemas de Calidad. Modelo para aseguramiento de la
Calidad en Disefio, Desarrollo, Produccion, Instalacion y el servicio
Posventa”.

= NSR ISO 9002:96 “Sistemas de Calidad. Modelo para aseguramiento de la
Calidad en la Produccion, Instalacion y el servicio Social”.

= NSR ISO/IEC 2:1996 “Términos Generales y sus Definiciones
concernientes a Normalizacion y Actividades Relacionadas”.

= NSO 01.08.01:97 “Vocabulario Internacional de Términos Fundamentales y
Generales de Metrologia”.

(Hernandez y Menjivar, 2003).

REQUISITOS DE GESTION

1. Organizacién.

El laboratorio de ensayo debe pertenecer a una organizacién establecida
legalmente; ademas, debe cumplir con los requisitos de esta norma y satisfacer
las necesidades de los clientes y las regulaciones de las autoridades. Las
responsabilidades del personal involucrado en el laboratorio de ensayo deben
estar bien definidas para evitar conflictos de interés con las demas areas de la
organizaciéon. El laboratorio de ensayo debe tener politicas y procedimientos,
definir su estructura organizativa, supervisar el personal, etc (Hernandez y
Menjivar, 2003).

2. Sistema de calidad.

El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de calidad;
debe documentar sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e
instrucciones para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos.

Se debe elaborar un manual de la calidad que contenga los objetivos y
politicas del sistema de calidad, asi también los procedimientos de mantenimiento

y técnicos (Hernandez y Menjivar, 2003).
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3. Control de documentos.

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para controlar
documentos que forman parte de su sistema de calidad (regulaciones, normas,
meétodos, gréaficos, software, especificaciones, instrucciones, manuales, etc.)
(Hernandez y Menjivar, 2003).

4. Revision de pedidos, ofertas y contratos.

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revision de
pedidos, ofertas y contratos, que aseguren:

* Que los requisitos estén definidos, documentados y entendidos;

*= Que el laboratorio pueda cumplir con los requisitos;

* Que el método de ensayo cumpla con los requisitos del cliente.

Los contratos deben ser aceptados tanto por el laboratorio como por el cliente

(Hernandez y Menjivar, 2003).

5. Subcontratacién de ensayos y calibracion.

Si el laboratorio subcontrata un trabajo, debe ser realizado por un
subcontratista competente (que cumpla con esta norma). Se debe informar al
cliente del arreglo por escrito. El laboratorio debe mantener un registro de todos
los subcontratistas que use para realizar ensayos y/o calibraciones (Hernandez y
Menijivar, 2003).

6. Adquisicion de servicios y suministros.

Deben existir politicas y procedimientos para la adquisicién, recepcion y
almacenamiento de reactivos y materiales consumibles del laboratorio relevantes
para los ensayos Yy calibraciones. El laboratorio debera evaluar a los proveedores

de suministros, servicios y consumibles criticos (Herndndez y Menjivar, 2003).

7. Servicio al cliente.
El laboratorio debe ofrecer la cooperacion a sus clientes para la clarificacion de

los requisitos del cliente y para monitorear el desempefo del laboratorio con
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relacion al trabajo desarrollado, asegurando la confidencialidad a otros clientes

(Hernandez y Menijivar, 2003).

8. Quejas.

El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la resolucion de
quejas recibidas de los clientes o de otras partes; deben registrarse tanto las
quejas como las acciones correctivas (Hernandez y Menjivar, 2003).

9. Control de las no conformidades en el trabajo de ensayo y calibracion.

El laboratorio debe tener politicas y procedimientos que se implementaran si
cualquier aspecto del trabajo de ensayo y calibracion no estan conforme con los
procedimientos o requisitos acordados con el cliente (Herndndez y Menijivar,
2003).

10. Acciones correctivas.
El laboratorio establecera politicas y procedimientos para implementar
acciones correctivas cuando se identifiqgue alguna no conformidad en el sistema de

calidad o en las operaciones técnicas (Hernandez y Menjivar, 2003).

11. Acciones preventivas.

Deben identificarse las necesidades de mejoramiento y potenciales fuentes de
no conformidad, ya sean técnicas o concernientes al sistema de calidad. Si se
requieren acciones preventivas, se deben desarrollar, implementar y monitorear
planes de accion para reducir las probabilidades de ocurrencia de las no

conformidades (Hernandez y Menjivar, 2003).

12. Control de registros.
El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la identificacion,
coleccion, indexacion, acceso, llenado, almacenaje, mantenimiento y disposicién

de los requisitos técnicos y de calidad (Hernandez y Menjivar, 2003).
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13. Auditorias internas.
El laboratorio debe conducir auditorias internas de sus actividades para
verificar que sus operaciones continien cumpliendo con los requisitos del sistema

de calidad y de esta norma (Hernandez y Menjivar, 2003).

14. Revisiones administrativas.

La administracion ejecutiva del laboratorio deberd, periddicamente, conducir
una revision del sistema de calidad del laboratorio y de las actividades de ensayo
y calibracion para asegurar la continuidad de su efectividad y ajuste, y para

introducir cambios necesarios o mejoras (Hernandez y Menjivar, 2003).

REQUISITOS TECNICOS

1. GENERAL.

Se refiere a que existen muchos factores que influyen en la exactitud y
confiabilidad de los ensayos y calibraciones ejecutados en un laboratorio, por
ejemplo: Factores humanos, acomodamiento y condiciones ambientales, ensayos
y métodos de calibracion, validacibn de métodos, equipo, trazabilidad de las
mediciones, muestreo, manejo de los objetos de ensayo y calibracién. La
extension de cada uno de éstos factores contribuye a la incertidumbre total de los
ensayos y es diferente entre los tipos de ensayos y los tipos de calibraciones

(Hernandez y Menjivar, 2003).

2. PERSONAL.

Se especifica que todas aquellas personas que realicen pruebas de ensayos
y/o calibraciones deben ser calificadas y competentes respecto a la apropiada
educacion, entrenamiento, experiencia y/o habilidades requeridas, por lo que el
laboratorio debe de establecer politicas que identifiquen la necesidad de
entrenamiento, por lo que si se ésta entrenando a un equipo para realizar las

tareas, se debe de contar con la adecuada supervision.
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Ademas se menciona que el laboratorio debe tener actualizadas las descripciones
de cada uno de los puestos de trabajo, tanto del personal directivo como técnico -
fijo y contratado, asi como también debe tener registradas las autorizaciones
relevantes, calificaciones educativas y profesionales, entrenamientos, habilidades
y experiencias de los mismos y tener toda ésta informacién libremente disponible,
incluyendo la fecha donde la autorizacion y/o competencia es confirmada
(Hernandez y Menijivar, 2003).

3. INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES.

Estos dos factores deben permitir la adecuada ejecucion de las pruebas de
ensayo Y/o calibracion llevadas a cabo por el laboratorio, de tal forma, se deben de
tomar en cuenta las fuentes de energia, iluminacion, procedimientos especiales de
limpieza y condiciones ambientales que puedan influir en la invalidacion de los
resultados o la calidad requerida de los mismos. También hay que tener presente
la distribucién en planta del laboratorio con el fin de una efectiva separacion, y/o
conexion, entre las areas de trabajo, segun sea necesario, y para prevenir
cualquier tipo de contaminacion cruzada, asi como también el adecuado acceso

(Hernandez y Menjivar, 2003).

4. ENSAYOS Y METODOS DE CALIBRACION. VALIDACION DE

METODOS.

El laboratorio debe de usar los métodos y procedimientos adecuados para
cada uno de los ensayos y/o calibraciones a ejecutar. También debe contar con
las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia relevantes para el uso y
operacion de todo el equipo, manejo y preparacion de objetos para los ensayos
y/o calibraciones, recursos adecuados, asi como técnicas estadisticas y medidas
para estimar la incertidumbre (Hernandez y Menjivar, 2003).

El cliente es de vital importancia y a menos de que él no especifique el
método a utilizar, el laboratorio debe seleccionar los métodos a ejecutar,

utilizando, de preferencia, métodos publicados en normas internacionales,
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regionales o nacionales en su ultima edicion (a menos que no sea apropiado). Si
el método sugerido por el cliente es inapropiado o desactualizado, el laboratorio
debe informérselo inmediatamente (Herndndez y Menjivar, 2003).

Cuando sea necesario utilizar métodos no estandarizados, éstos estaran
sujetos a un acuerdo con el cliente e incluirdn una clara especificacion de los
requisitos del cliente y el propdsito del ensayo y/o calibracién. Dichos métodos
deberan haber sido validados apropiadamente antes de su uso (Hernandez y
Menjivar, 2003).

La validacion de métodos es la confirmacion por verificacion y la
presentacion de la evidencia objetiva de que los requisitos especificados han sido
cumplidos, por lo que el laboratorio debe validar todos los métodos realizados ya
sean no estandares, los disefiados/desarrollados por el laboratorio, los estandares
usados fuera de su alcance planeado, ampliaciones y modificaciones de métodos
estandar para confirmar que los métodos son convenientes para su uso previsto,
etc. de forma extensa como sea necesario. El rango y certeza de los valores
obtenidos por métodos validados deben ser acordes a las necesidades del cliente

(Hernandez y Menijivar, 2003).

En cuanto al valor de la incertidumbre de la medicion, el laboratorio debe
aplicar un procedimiento para estimarla en todas las calibraciones y ensayos,
aunque, en algunas ocasiones, por la naturaleza de los métodos de ensayos,
resulte dificil realizar el célculo riguroso, metrolégico y estadisticamente valido. En
éste ultimo caso el laboratorio debe, al menos, identificar todos los componentes
de la incertidumbre y hacer una estimacién razonable, y asegurar que la forma de
presentar los resultados no da una impresion equivocada de la incertidumbre, sino
que se trata de un dato basado en el conocimiento de la ejecucion del método, en
el alcance de la mediciébn y en la toma de todos los componentes de la
incertidumbre que son importantes en una situacion dada (Hernandez y Menjivar,
2003).
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Para el area de control de datos, el laboratorio debe utilizar un software
especial con suficientes detalles para la captura, procesamiento, registro, reportes,
almacenamiento o recuperacién de datos de ensayo o calibracion, ademas de
asegurar la adecuada proteccion, integridad y confiabilidad de los mismos. Por lo
anterior, deben de conservarse buenas condiciones de operacién y ambientales

para el equipo (Hernandez y Menjivar, 2003).

5. EQUIPO.

El laboratorio estara dotado con todos los objetos de muestreo, equipo de
medicion y ensayo requerido para la correcta ejecucion de todas las actividades
necesarias para los ensayos y/o calibraciones. En caso de que se necesite equipo
externo, el laboratorio debe de asegurarse de que se cumplan con los requisitos

de esta Norma (Hernandez y Menjivar, 2003).

El equipo y software utilizados para ensayos y/o calibraciones y muestreo debe
ser capaz de alcanzar la exactitud requerida y cumplir con las especificaciones
relevantes. También se deben realizar programas de calibracidbn con magnitudes
que tengan un efecto significativo. Todo el equipo tiene que ser operado por
personal autorizado, aunque las instrucciones sobre el uso y mantenimiento deben
estar disponibles para el personal apropiado del laboratorio (Hernandez y
Menijivar, 2003).

En este apartado, ademas, se describen los registros que debe de llevar el
equipo a utilizar en los ensayos y/o calibraciones. Se indica, ademas, que el
laboratorio debe tener procedimientos para el traslado, almacenamiento, uso,
calibraciones, verificaciones intermedias para asegurar el funcionamiento, copias
de archivos —en software- y mantenimiento del equipo (Hernandez y Menijivar,
2003).
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Por ultimo, los equipos de ensayo y/o calibracion (hardware y software) deben
de ser salvaguardados de ajustes que puedan tergiversar los resultados
(Hernandez y Menijivar, 2003).

6. TRAZABILIDAD DE LA MEDICION.
En este capitulo se menciona la necesidad de calibracibn de los equipos
utilizados para ensayos y/o calibraciones antes de ponerlos en servicio, y de forma

periodica, para brindar siempre resultados validos (Hernandez y Menjivar, 2003).

Se hace referencia, de forma separada, a los laboratorios dedicados a la
calibracion y a los dedicados a la realizacién de pruebas de ensayo; para ambos
se explica en forma detallada la importancia de la calibracidén sistematica de sus
instrumentos y patrones para lograr la trazabilidad al Sistema Internacional (SI)

(Hernandez y Menjivar, 2003).

Existe también un apartado especial para Patrones de Referencia, Materiales
de Referencia, Verificaciones Intermedias, Transporte y Almacenamiento de los
Patrones de Referencia para la prevencion del deterioro o contaminacion y para
mantener la integridad de los mismos (Hernandez y Menjivar, 2003).

7. MUESTREO.

El laboratorio requiere de un plan y de un procedimiento de muestreo para
cuando realice muestreo de sustancias, materiales o productos para subsecuentes
ensayos.

El proceso de muestreo debe asegurar la validez de los resultados de los

ensayos Yy/o calibraciones (Hernandez y Menjivar, 2003).

También se toman en cuenta los requerimientos del cliente en cuanto a las
desviaciones, adiciones o0 exclusiones del procedimiento documentado del
muestreo, los cuales seran registrados en todos los documentos que contengan

los resultados del ensayo y/o calibracion, asi como comunicados al personal del
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laboratorio correspondiente. Tal registro ademas contendra el procedimiento
utilizado, la identificacion de la persona que toma la muestra, las condiciones
ambientales y diagramas de identificacion del lugar del muestreo, las estadisticas
en las cuales se basa el procedimiento del muestreo, etc (Hernandez y Menijivar,
2003).

8. MANEJO DE LOS OBJETOS DE ENSAYO Y CALIBRACION.

El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, recepcion, manejo,
proteccion, almacenamiento, retencion y/o disposicion de los objetos de ensayos
y/o calibracion; también se habla acerca del sistema de identificacion de los
mismos; del registro de anomalias o desviaciones de las condiciones normales o
especificadas; de los procedimientos e instalaciones adecuadas para evitar el
deterioro, pérdida o dafio del objeto de ensayo y/o calibracion durante el

almacenamiento, manejo y preparacion (Hernandez y Menjivar, 2003).

9. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE
ENSAYO Y CALIBRACION.

Apartado en el cual se menciona la importancia de tener procedimientos de
control de calidad para monitorear la validez de los ensayos y/o calibraciones
llevadas a cabo. Dicho monitoreo sera planeado y revisado, pudiendo incluir el uso
regular de materiales de referencia certificados y/o controles de calidad internos
usando materiales de referencia secundarios; participaciébn en comparaciones
interlaboratorios o programas de ensayo de aptitud; repeticién de ensayos o
calibraciones, utilizando los mismos o diferentes métodos; reensayo o
recalibracion de objetos retenidos; correlacion de resultados para diferentes

caracteristicas del objeto (Herndndez y Menjivar, 2003).

10.INFORME DE RESULTADOS.
10.1 General
Se refiere a los informes, emitidos de forma exacta, clara, objetiva y sin

ambigiedades, que deben tener cada uno de los ensayos y/o calibraciones
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ejecutadas (Hernandez y Menjivar, 2003).

10.2 Informes de Ensayos y Certificados de Calibracion.

Cada informe de ensayo debe contar, al menos, con la siguiente
informacion: Titulo; Nombre y direccion del laboratorio y localizacion donde fueron
ejecutados los ensayos o calibraciones (si es diferente de la direccion del
laboratorio); Identificacion unica del informe de ensayo o certificado de calibracion
y en cada pagina una identificacion para asegurar que la pagina se reconozca
como parte del informe; Nombre y direccion del cliente; Identificacion del método
usado; Descripcion, condicion e identificacion de los objetos ensayados o
calibrados; Fecha de recepcion de cada uno de los objetos para ensayo o
calibracion y fechas de ejecucion de los ensayos o calibrados; Referencia al plan
de muestreo y procedimientos usados por el laboratorio u otras entidades;
Resultados de los ensayos y/o calibraciones con las unidades de medida; Nombre,
funcion y firma o identificaciones equivalentes de cada una de las personas que
autorizan el informe o el certificado; Declaracion, donde sea relevante, a efecto de
qgue los resultados solo se relacionen con los objetos ensayados o calibrados

(Hernandez y Menijivar, 2003).

10.3 Informes de Ensayos.

Ademas de lo descrito en el apartado 10.2, los informes de ensayo deberan
incluir (donde sea necesario para la interpretacion de los resultados):
Desviaciones, adiciones o exclusiones de los métodos de los ensayos y
condiciones ambientales; Declaracién del cumplimiento /no cumplimiento con los
requisitos y/o especificaciones; Declaracion de la incertidumbre estimada de la
medicion (donde sea aplicada); Opiniones e interpretaciones (donde sea
necesario); Informaciéon adicional que pueda ser requerida por métodos

especificos o clientes (Hernandez y Menjivar, 2003).

Ademas de todos los anteriores requisitos que deben tener los informes de
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resultados, los informes de ensayo que contienen los resultados del muestreo
deben incluir: Fecha del muestreo; Identificacion de la sustancia, material o
producto muestreado; Localizacién del muestreo; Referencia del plan de muestreo
y procedimientos utilizados; Detalle de condiciones ambientales durante el
muestreo que pudieran afectar la interpretacion; Cualquier norma, u otras
especificaciones, para el método o procedimiento de muestreo, desviaciones,
adiciones o exclusiones de las especificaciones concernientes (Hernandez vy
Menijivar, 2003).

10.4 Certificados de Calibracion.

Ademas de lo descrito en el apartado 10.2, los certificados de calibracion
deberan incluir (donde sea necesario para la interpretacion de los resultados):
Condiciones bajo las cuales fueron ejecutadas las calibraciones; Incertidumbre de
la medicion y/o una declaracion de cumplimiento con una especificacion
metrologica identificada o clausula de ello; Evidencia de que las medida son
trazables. El certificado de calibracién debe relacionar solamente cantidades y
resultados de ensayos funcionales.

Los resultados de la calibracion antes y después de que los instrumentos
para calibracion hayan sido ajustados o reparados deben ser reportados

(Hernandez y Menjivar, 2003).

10.5 Opiniones e Interpretaciones.

El laboratorio debe documentar las bases sobre las cuales han sido hechas
las opiniones e interpretaciones (cuando éstas sean incluidas), las cuales deben
estar claramente marcadas como tales en el informe de ensayo (Hernandez y
Menjivar, 2003).

10.6 Resultados de ensayo y calibracidén obtenidos de subcontratistas.
Estos resultados deben ser claramente identificados y el subcontratista

debe reportar estos resultados por escrito o electrénicamente.
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En este caso el laboratorio que hace el trabajo debera emitir el certificado

de calibracion al laboratorio contratante (Hernandez y Menjivar, 2003).

10.7 Transmision Electronica de Resultados.

Si los resultados de los ensayos y/o calibraciones son transmitidos via
teléfono, fax u otro medio electrénico o electromagnético, los requisitos de la
Norma ISO/IEC 17025 deben ser cumplidos (Hernandez y Menjivar, 2003).

10.8 Formato de informes y certificados.
El disefio del formato debera ser tal que permita el acomodo de cada tipo
de ensayo o calibracion ejecutada y que minimice la posibilidad de malentendidos

0 usos indebidos (Hernandez y Menjivar, 2003).

10.9 Enmiendas a los Informes de Ensayo y Certificados de Calibracion.

Si se realizan enmiendas materiales a un informe de ensayo o calibracion
después de su emision, éstas deben ser hechas so6lo en forma de un documento
posterior, o transferencia de datos. Dichas enmiendas deberan cumplir con los
requisitos de la Norma ISO/IEC 17025.

En caso de emitir un informe de ensayo o calibracibn completamente
nuevo, éste debe ser identificado de forma Unica y contener referencia al original,

al cual reemplaza (Hernandez y Menjivar, 2003).
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Objetivos

General
Implementar los requisitos técnicos de la Norma ISO 17 025.

Especificos

1. Determinar los requisitos técnicos que conforman la Norma ISO 17 025.
2. Describir la validacion de métodos.
3. Realizar los planes de validacion del area de Fisicoquimica y Microbiologia

del laboratorio de control de calidad de Alimentos, S.A.
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Materiales y Métodos

= La Norma Internacional 17025:2005 “Requisitos generales para la
competencia de laboratorios de ensayo y calibracion” publicada por
ISO/IEC.

» Formato para la realizacién de los planes de validacion.

= Métodos analiticos del laboratorio de control de calidad.

= Computadora.

El tipo de estudio que se llevara a cabo es prospectivo, longitudinal y exploratorio.
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Resultados

Andlisis Fisicoquimicos
1. Determinacion del porcentaje de humedad.
La determinacion de humedad es una de las determinaciones analiticas
mas importantes y utilizada en gran medida durante el procesamiento y

control de productos alimenticios como lo son harinas, avenas y cereales.

Verificacion:

» Realizar la calibracién adecuada de los equipos que se utilizan en el
procedimiento: Balanza analitica, desecadora y horno convencional.

» Realizar su mantenimiento de forma adecuada.

» Asegurarse que los insumos correspondan con las especificaciones
establecidas.

» Cumplir con el procedimiento paso a paso como se indica en el
documento.

» Precision: se lleva a cabo por medio de repetibilidad y
reproducibilidad.
Repetibilidad: se determina realizando un minimo de 9 repeticiones
por duplicado de la misma muestra bajo el mismo procedimiento de
medicion, el mismo analista y los mismos equipos. Todo esto en un
corto periodo de tiempo.
La diferencia entre las determinaciones duplicadas de la misma
muestra no debera ser mayor del 0.1%
Reproducibilidad: se determina realizando un minimo de 6
determinaciones en diferentes dias, por diferentes analistas y
equipos.
Se espera una variabilidad mayor, que para el caso de la

repetibilidad.
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El criterio de aceptacion se establece de acuerdo a un valor maximo
aceptable.

Se registran los resultados, asi como también el célculo de la media,
la desviacion estandar, coeficiente de variacion y el intervalo de

confianza.

2. Determinacién de Fumonisinas.
Las Fumonisinas son productos metabdlicos de hongos, cancerigenos,
neuro-, hepato-, y pneumotoxicos. Estas estan presentes en todo el mundo
y pueden encontrarse con frecuencia en el maiz, de aqui radica su

importancia para el andlisis de cereales, atoles y avenas.

Verificacion:

» Realizar la calibracion adecuada de los equipos a utilizar en el
procedimiento: Espectrofotdbmetro, micropipetas, pipeta multicanal,
balanza semianalitica y probeta graduada.

» Realizar su mantenimiento de forma adecuada.

» Asegurarse que los insumos correspondan con las especificaciones
establecidas.

» Cumplir con el procedimiento paso a paso como se indica en el
documento.

» Linealidad: Se realiza una solucién patron de cada uno de los
estandares de fumonisinas (0, 1, 2, 4 y 6 ppm), y a partir de ésta se
realizan cinco diluciones, las cuales se analizan por duplicado.

Se obtiene una media y se construird una curva de calibracion en
donde las concentraciones de las soluciones patrén se colocan en el
eje X y la lectura que se obtuvo en el equipo de la media de las
diluciones se colocaen el eje Y.

Esta relacion debe ser lineal con un coeficiente de determinacién de

por lo menos 0.98 (preferible 0.99).

46

—
| —



Los valores deben caer dentro de una zona horizontal angosta, los
gue queden fuera no son aceptables para ser incluidos en el intervalo
normal de trabajo:

e Coeficiente de variacion: menor o igual a 2%.

e Coeficiente de correlacién: mayor o igual a 0.99.

e Coeficiente de determinacion: mayor o igual a 0.98.

e Intercepto (b): aproximadamente 0.

e Pendiente (m): igual a la sensibilidad.

» Limite de deteccion: Se toman no menos de 10 réplicas del blanco
(0 ppm) y se evalla la desviacion estdndar del mismo. Se llevan a
cabo las mediciones y posteriormente se calcula la desviacién
estandar.

A continuacion la férmula para calcular el limite de deteccion (LD):

LD= Valor promedio del blanco + 3,3s

» Exactitud: Determinar por duplicado el valor promedio de los
estdndares. Comparar los valores obtenidos con los valores
declarados por el método.

Tomar en cuenta la disponibilidad y estabilidad de los estandares, asi

como la incertidumbre del valor verdadero.

Realizar un minimo de 30 determinaciones: 6 determinaciones de

cada uno de los 5 estandares.

El criterio de aceptacion se establece de acuerdo al porcentaje de
recuperacion, el cual puede estar entre 95 y 105% del valor teorico.
A continuacion la formula para calcular el porcentaje de
recuperacion:

% Rec= (Valor encontrado/Valor de referencia)*100
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Reportar el valor obtenido, valor de referencia y el porcentaje de
recuperacion.
Ademas, calcular el promedio, desviacion estandar y coeficiente de

variacion.

» Precision: se lleva a cabo por medio de repetibilidad y
reproducibilidad.
Repetibilidad: se determina realizando un minimo de 9 repeticiones
por duplicado de la misma muestra bajo el mismo procedimiento de
medicion, el mismo analista y los mismos equipos. Todo esto en un
corto periodo de tiempo.
Reproducibilidad: se determina realizando un minimo de 6
determinaciones en diferentes dias, por diferentes analistas y
equipos.
Se espera una variabilidad mayor, que para el caso de la

repetibilidad.

El criterio de aceptacién se establece de acuerdo a un valor maximo
aceptable.

Se registran los resultados, asi como también el calculo de la media,
la desviacion estandar, coeficiente de variacion y el intervalo de

confianza.

3. Determinacion cuantitativa de trazas de leche.
Los alérgenos de los alimentos son proteinas contenidas en los alimentos
gue pueden crear una respuesta inmune en individuos sensibles. Una vez
ingeridos, los alérgenos presentes en los alimentos pueden provocar
muchas reacciones, cuya gravedad va desde una urticaria y comezon,
hasta anafilaxia. El probar la presencia de componentes de leche asegura

gue un ingrediente no indicado en la etiqueta del producto no entr6é en el
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producto alimenticio ya sea de manera no intencional o por contaminacion

cruzada.

Verificacion:

» Realizar la calibracion adecuada de los equipos a utilizar en el
procedimiento: Lector de tiras de micropozos, pipeta de
transferencia, pipeta ajustable, pipeta multicanal, balanza
semianalitica y bafio Maria controlado.

» Realizar su mantenimiento de forma adecuada.

» Asegurarse que los insumos correspondan con las especificaciones
establecidas.

» Cumplir con el procedimiento paso a paso como se indica en el
documento.

» Linealidad: Se realiza una solucién patron de cada uno de los
estandares de proteina de leche descremada en polvo (0, 5,15y 50
ppb), y a partir de ésta se realizan cinco diluciones, las cuales se
analizan por duplicado.

Se obtiene una media y se construira una curva de calibracion en
donde las concentraciones de las soluciones patrén se colocan en el
eje X y la lectura que se obtuvo en el equipo de la media de las
diluciones se coloca en el eje .
Esta relacion debe ser lineal con un coeficiente de determinacion de
por lo menos 0.98 (preferible 0.99).
Los valores deben caer dentro de una zona horizontal angosta, los
gue queden fuera no son aceptables para ser incluidos en el intervalo
normal de trabajo:

e Coeficiente de variacién: menor o igual a 2%.

e Coeficiente de correlacion: mayor o igual a 0.99.

e Coeficiente de determinacion: mayor o igual a 0.98.

e Intercepto (b): aproximadamente 0.

e Pendiente (m): igual a la sensibilidad.

49

—
| —



» Limite de deteccion: Se toman no menos de 10 réplicas del blanco
(O ppb) y se evalla la desviacién estandar del mismo. Se llevan a
cabo las mediciones y posteriormente se calcula la desviacion
estandar.

A continuacion la formula para calcular el limite de deteccion (LD):
LD= Valor promedio del blanco + 3,3s

» Exactitud: Determinar por duplicado el valor promedio de los
estandares. Comparar los valores obtenidos con los valores
declarados por el método.

Tomar en cuenta la disponibilidad y estabilidad de los estandares, asi

como la incertidumbre del valor verdadero.

Realizar un minimo de 24 determinaciones: 6 determinaciones de

cada uno de los 4 estandares.

El criterio de aceptacidon se establece de acuerdo al porcentaje de
recuperacion, el cual puede estar entre 95y 105% del valor teérico.
A continuacién la formula para calcular el porcentaje de
recuperacion:.

% Rec= (Valor encontrado/Valor de referencia)*100

Reportar el valor obtenido, valor de referencia y el porcentaje de
recuperacion.
Ademas, calcular el promedio, desviacion estandar y coeficiente de

variacion.

» Precision: se lleva a cabo por medio de repetibilidad vy

reproducibilidad.

50

—
| —



Repetibilidad: se determina realizando un minimo de 9 repeticiones
por duplicado de la misma muestra bajo el mismo procedimiento de
medicion, el mismo analista y los mismos equipos. Todo esto en un
corto periodo de tiempo.

Reproducibilidad: se determina realizando un minimo de 6
determinaciones en diferentes dias, por diferentes analistas y
equipos.

Se espera una variabilidad mayor, que para el caso de la

repetibilidad.

El criterio de aceptacién se establece de acuerdo a un valor maximo
aceptable.

Se registran los resultados, asi como también el calculo de la media,
la desviacion estandar, coeficiente de variacion y el intervalo de

confianza.

4. Determinacion de Aflatoxinas.
Las aflatoxinas son productos metabdlicos cancerigenos y altamente
toxicos de hongos, de aqui radica su importancia. Las aflatoxinas Bl se
encuentra en cereales, maiz, semillas de algodén, en diferentes nueces y

casi siempre acompafiadas por las aflatoxinas B2, G1 y G2.

Verificacion:

» Realizar la calibracion adecuada de los equipos a utilizar en el
procedimiento: Espectrofotometro, micropipetas, pipeta multicanal,
balanza semianalitica y probeta graduada.

» Realizar su mantenimiento de forma adecuada.

» Asegurarse que los insumos correspondan con las especificaciones
establecidas.

» Cumplir con el procedimiento paso a paso como se indica en el

documento.
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» Linealidad: Se realiza una solucion patron de cada uno de los
estandares de aflatoxinas (0, 5, 15 y 50 ppb), y a partir de ésta se
realizan cinco diluciones, las cuales se analizan por duplicado.

Se obtiene una media y se construira una curva de calibracion en
donde las concentraciones de las soluciones patréon se colocan en el
eje X y la lectura que se obtuvo en el equipo de la media de las
diluciones se coloca en el eje Y.
Esta relacion debe ser lineal con un coeficiente de determinacion de
por lo menos 0.98 (preferible 0.99).
Los valores deben caer dentro de una zona horizontal angosta, los
gue queden fuera no son aceptables para ser incluidos en el intervalo
normal de trabajo:

e Coeficiente de variacion: menor o igual a 2%.

e Coeficiente de correlacién: mayor o igual a 0.99.

e Coeficiente de determinacion: mayor o igual a 0.98.

e Intercepto (b): aproximadamente 0.

e Pendiente (m): igual a la sensibilidad.

> Limite de deteccidon: Se toman no menos de 10 réplicas del blanco
(O ppb) y se evalua la desviacién estandar del mismo. Se llevan a
cabo las mediciones y posteriormente se calcula la desviacion
estandar.
A continuacion la férmula para calcular el limite de deteccion (LD):
LD= Valor promedio del blanco + 3,3s

» Exactitud: Determinar por duplicado el valor promedio de los
estandares. Comparar los valores obtenidos con los valores
declarados por el método.

Tomar en cuenta la disponibilidad y estabilidad de los estandares, asi

como la incertidumbre del valor verdadero.
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Realizar un minimo de 24 determinaciones: 6 determinaciones de

cada uno de los 4 estandares.

El criterio de aceptacion se establece de acuerdo al porcentaje de
recuperacion, el cual puede estar entre 95 y 105% del valor teorico.
A continuacion la formula para calcular el porcentaje de
recuperacion:

% Rec= (Valor encontrado/Valor de referencia)*100

Reportar el valor obtenido, valor de referencia y el porcentaje de
recuperacion.
Ademas, calcular el promedio, desviacion estandar y coeficiente de

variacion.

Precisién: se lleva a cabo por medio de repetibilidad y
reproducibilidad.

Repetibilidad: se determina realizando un minimo de 9 repeticiones
por duplicado de la misma muestra bajo el mismo procedimiento de
medicion, el mismo analista y los mismos equipos. Todo esto en un
corto periodo de tiempo.

Reproducibilidad: se determina realizando un minimo de 6
determinaciones en diferentes dias, por diferentes analistas y
equipos.

Se espera una variabilidad mayor, que para el caso de la

repetibilidad.

El criterio de aceptacion se establece de acuerdo a un valor maximo
aceptable.

Se registran los resultados, asi como también el calculo de la media,
la desviacion estandar, coeficiente de variacion y el intervalo de

confianza.
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5. Determinacion cuantitativa de trazas de gluten.
EL gluten consiste en dos grupos de proteinas (prolaminas y gluteninas)
gue pueden encontrarse en diferentes concentraciones en el trigo, cebada,
centeno y avena.
El probar la presencia de componentes de gluten asegura que un
ingrediente no indicado en la etiqueta del producto no entrd en el producto

alimenticio ya sea de manera no intencional o por contaminacion cruzada.

Verificacion:

» Realizar la calibracion adecuada de los equipos a utilizar en el
procedimiento: Lector de tiras de micropozos, pipeta de
transferencia, pipeta ajustable, pipeta multicanal, balanza
semianalitica y bafio Maria controlado.

» Realizar su mantenimiento de forma adecuada.

» Asegurarse que los insumos correspondan con las especificaciones
establecidas.

» Cumplir con el procedimiento paso a paso como se indica en el
documento.

» Linealidad: Se realiza una solucion patron de cada uno de los
estandares de gliadina de trigo (0, 5, 15 y 50 ppb), y a partir de ésta
se realizan cinco diluciones, las cuales se analizan por duplicado.

Se obtiene una media y se construira una curva de calibracion en
donde las concentraciones de las soluciones patrén se colocan en el
eje X y la lectura que se obtuvo en el equipo de la media de las
diluciones se coloca en el eje Y.

Esta relacion debe ser lineal con un coeficiente de determinacion de
por lo menos 0.98 (preferible 0.99).

Los valores deben caer dentro de una zona horizontal angosta, los
gue queden fuera no son aceptables para ser incluidos en el intervalo

normal de trabajo:
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e Coeficiente de variacion: menor o igual a 2%.

e Coeficiente de correlacion: mayor o igual a 0.99.

e Coeficiente de determinacion: mayor o igual a 0.98.
e Intercepto (b): aproximadamente 0.

e Pendiente (m): igual a la sensibilidad.

» Limite de deteccion: Se toman no menos de 10 réplicas del blanco
(O ppb) y se evalua la desviacion estandar del mismo. Se llevan a
cabo las mediciones y posteriormente se calcula la desviacion
estandar.

A continuacion la férmula para calcular el limite de deteccion (LD):
LD= Valor promedio del blanco + 3,3s

» Exactitud: Determinar por duplicado el valor promedio de los
estandares. Comparar los valores obtenidos con los valores
declarados por el método.

Tomar en cuenta la disponibilidad y estabilidad de los estandares, asi

como la incertidumbre del valor verdadero.

Realizar un minimo de 24 determinaciones: 6 determinaciones de

cada uno de los 4 estandares.

El criterio de aceptacion se establece de acuerdo al porcentaje de
recuperacion, el cual puede estar entre 95y 105% del valor teérico.
A continuacién la férmula para calcular el porcentaje de
recuperacion:.

% Rec= (Valor encontrado/Valor de referencia)*100

Reportar el valor obtenido, valor de referencia y el porcentaje de

recuperacion.
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Ademas, calcular el promedio, desviacion estandar y coeficiente de

variacion.

» Precision: se lleva a cabo por medio de repetibilidad vy
reproducibilidad.
Repetibilidad: se determina realizando un minimo de 9 repeticiones
por duplicado de la misma muestra bajo el mismo procedimiento de
medicion, el mismo analista y los mismos equipos. Todo esto en un
corto periodo de tiempo.
Reproducibilidad: se determina realizando un minimo de 6
determinaciones en diferentes dias, por diferentes analistas y
equipos.
Se espera una variabilidad mayor, que para el caso de la

repetibilidad.

El criterio de aceptacion se establece de acuerdo a un valor maximo
aceptable.

Se registran los resultados, asi como también el célculo de la media,
la desviacion estandar, coeficiente de variacién y el intervalo de

confianza.

6. Determinacién cuantitativa de trazas de soya.
La soya es una semilla rica en proteina que puede encontrarse en cereales,
atoles, avenas y harinas. Sin embargo, es considerada como un alérgeno
en ciertas personas. El probar la presencia de componentes de soya
asegura que un ingrediente no indicado en la etiqueta del producto no entro
en el producto alimenticio ya sea de manera no intencional o por

contaminacion cruzada.
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Verificacion:

» Realizar la calibracion adecuada de los equipos a utilizar en el
procedimiento: Lector de tiras de micropozos, pipeta de
transferencia, pipeta ajustable, pipeta multicanal y balanza
semianalitica.

» Realizar su mantenimiento de forma adecuada.

» Asegurarse que los insumos correspondan con las especificaciones
establecidas.

» Cumplir con el procedimiento paso a paso como se indica en el
documento.

» Linealidad: Se realiza una solucion patron de cada uno de los
estandares de proteina de soya (0, 2.5, 5, 15 y 50 ppb), y a partir de
ésta se realizan cinco diluciones, las cuales se analizan por
duplicado.

Se obtiene una media y se construira una curva de calibracion en
donde las concentraciones de las soluciones patron se colocan en el
eje X y la lectura que se obtuvo en el equipo de la media de las
diluciones se coloca en el eje Y.
Esta relacion debe ser lineal con un coeficiente de determinacion de
por lo menos 0.98 (preferible 0.99).
Los valores deben caer dentro de una zona horizontal angosta, los
gue queden fuera no son aceptables para ser incluidos en el intervalo
normal de trabajo:

e Coeficiente de variacion: menor o igual a 2%.

e Coeficiente de correlacién: mayor o igual a 0.99.

e Coeficiente de determinacion: mayor o igual a 0.98.

e Intercepto (b): aproximadamente 0.

e Pendiente (m): igual a la sensibilidad.

» Limite de deteccion: Se toman no menos de 10 réplicas del blanco

(O ppb) y se evalua la desviacion estandar del mismo. Se llevan a
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cabo las mediciones y posteriormente se calcula la desviacion
estandar.
A continuacion la formula para calcular el limite de deteccion (LD):

LD= Valor promedio del blanco + 3,3s

Exactitud: Determinar por duplicado el valor promedio de los
estandares. Comparar los valores obtenidos con los valores
declarados por el método.

Tomar en cuenta la disponibilidad y estabilidad de los estandares, asi

como la incertidumbre del valor verdadero.

Realizar un minimo de 30 determinaciones: 6 determinaciones de

cada uno de los 5 estandares.

El criterio de aceptacion se establece de acuerdo al porcentaje de
recuperacion, el cual puede estar entre 95 y 105% del valor teorico.
A continuacién la formula para calcular el porcentaje de
recuperacion:

% Rec= (Valor encontrado/Valor de referencia)*100

Reportar el valor obtenido, valor de referencia y el porcentaje de
recuperacion.
Ademas, calcular el promedio, desviacion estandar y coeficiente de

variacion.

Precisién: se lleva a cabo por medio de repetibilidad y
reproducibilidad.

Repetibilidad: se determina realizando un minimo de 9 repeticiones
por duplicado de la misma muestra bajo el mismo procedimiento de
medicién, el mismo analista y los mismos equipos. Todo esto en un

corto periodo de tiempo.
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Reproducibilidad: se determina realizando un minimo de 6
determinaciones en diferentes dias, por diferentes analistas y
equipos.

Se espera una variabilidad mayor, que para el caso de la

repetibilidad.

El criterio de aceptacién se establece de acuerdo a un valor maximo
aceptable.

Se registran los resultados, asi como también el calculo de la media,
la desviacion estandar, coeficiente de variacién y el intervalo de

confianza.

7. Determinacion de pH.

El principio basico de la medida electrométrica del pH se fundamenta en el

registro potenciométrico de la actividad de los iones hidrégeno del agua

utilizada en el laboratorio.

Verificacion:

>

Realizar la calibracion adecuada de los equipos a utilizar en el
procedimiento: Electrodo de pH.

Realizar su mantenimiento de forma adecuada.

Asegurarse que los insumos correspondan con las especificaciones
establecidas.

Cumplir con el procedimiento paso a paso como se indica en el
documento.

Precisién: se lleva a cabo por medio de repetibilidad y
reproducibilidad.

Repetibilidad: se determina realizando un minimo de 9 repeticiones
por duplicado de la misma muestra bajo el mismo procedimiento de
medicién, el mismo analista y los mismos equipos. Todo esto en un

corto periodo de tiempo.
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Reproducibilidad: se determina realizando un minimo de 6
determinaciones en diferentes dias, por diferentes analistas y
equipos.

Se espera una variabilidad mayor, que para el caso de la

repetibilidad.

El criterio de aceptacién se establece de acuerdo a un valor maximo
aceptable.

Se registran los resultados, asi como también el calculo de la media,
la desviacion estandar, coeficiente de variacién y el intervalo de

confianza.

8. Determinacion de proteina por determinacion de NH,".
La determinacion de proteina es indispensable para el monitoreo de
harinas, atoles, materias primas, cereales, snacks, productos extruidos de
soya Yy avenas, y de esta manera obtener los valores de proteina esperados

para asegurar la calidad de los productos.

Verificacion:

» Realizar la calibracion adecuada de los equipos a utilizar en el
procedimiento: balanza analitica, digestor eléctrico, destilador
electrénico, titulador electronico y bureta.

» Realizar su mantenimiento de forma adecuada.

» Asegurarse que los insumos correspondan con las especificaciones
establecidas.

» Cumplir con el procedimiento paso a paso como se indica en el
documento.

» Precision: se lleva a cabo por medio de repetibilidad vy
reproducibilidad.

Repetibilidad: se determina realizando un minimo de 9 repeticiones

por duplicado de la misma muestra bajo el mismo procedimiento de
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medicion, el mismo analista y los mismos equipos. Todo esto en un
corto periodo de tiempo.

Reproducibilidad: se determina realizando un minimo de 6
determinaciones en diferentes dias, por diferentes analistas y
equipos.

Se espera una variabilidad mayor, que para el caso de la
repetibilidad.

El criterio de aceptacion se establece de acuerdo a un valor maximo
aceptable.

Se registran los resultados, asi como también el calculo de la media,
la desviacion estandar, coeficiente de variacion y el intervalo de

confianza.

9. Determinacién de Actividad de agua.
La actividad de agua es la relacién entre la presion de vapor de agua en el
producto y la presion de vapor del agua pura, a una misma temperatura. El
concepto de actividad de agua es de particular importancia en la
determinacioén de la calidad y seguridad de los productos, debido a que ésta
tiene influencia sobre las caracteristicas sensoriales de un alimento,
guimicas, reacciones bioquimicas y la estabilidad con respecto al

crecimiento microbiano.

Verificacion:
» Realizar la calibracion adecuada de los equipos a utilizar en el
procedimiento: AquaLab.
» Realizar su mantenimiento de forma adecuada.
» Asegurarse que los insumos correspondan con las especificaciones
establecidas.
» Cumplir con el procedimiento paso a paso como se indica en el

documento.
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» Exactitud: Determinar por duplicado el valor promedio de los
estandares. Comparar los valores obtenidos con los valores
declarados por el método.

Tomar en cuenta la disponibilidad y estabilidad de los estandares, asi

como la incertidumbre del valor verdadero.

Realizar un minimo de 12 determinaciones: 6 determinaciones de

cada uno de los 2 estandares.

El criterio de aceptacion se establece de acuerdo al porcentaje de
recuperacion, el cual puede estar entre 95 y 105% del valor tedrico.
A continuacién la formula para calcular el porcentaje de
recuperacion:.

% Rec= (Valor encontrado/Valor de referencia)*100

Reportar el valor obtenido, valor de referencia y el porcentaje de
recuperacion.
Ademas, calcular el promedio, desviacién estandar y coeficiente de

variacion.

» Precision: se lleva a cabo por medio de repetibilidad y
reproducibilidad.
Repetibilidad: se determina realizando un minimo de 9 repeticiones
por duplicado de la misma muestra bajo el mismo procedimiento de
medicién, el mismo analista y los mismos equipos. Todo esto en un
corto periodo de tiempo.
Reproducibilidad: se determina realizando un minimo de 6
determinaciones en diferentes dias, por diferentes analistas y
equipos.
Se espera una variabilidad mayor, que para el caso de la

repetibilidad.
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El criterio de aceptacion se establece de acuerdo a un valor maximo
aceptable.

Se registran los resultados, asi como también el calculo de la media,
la desviacion estandar, coeficiente de variacion y el intervalo de

confianza.

10.Determinacion de &cidos grasos libres.
Los acidos grasos libres son los acidos grasos disociados, o grasas
desnaturalizadas o hidrolizadas, los cuales causan cambios sensoriales en
los alimentos causando que los mismos sean mas susceptibles a
deterioros. Se lleva a cabo en materias primas, cereales, snacks, harinas y

avenas.

Verificacion:

» Realizar la calibracion adecuada de los equipos a utilizar en el
procedimiento: Extractor Soxhlet, horno de secado, bureta, balanza
analitica y desecadora.

» Realizar su mantenimiento de forma adecuada.

» Asegurarse que los insumos correspondan con las especificaciones
establecidas.

» Cumplir con el procedimiento paso a paso como se indica en el
documento.

» Precision: se lleva a cabo por medio de repetibilidad y
reproducibilidad.

Repetibilidad: se determina realizando un minimo de 9 repeticiones
por duplicado de la misma muestra bajo el mismo procedimiento de
medicion, el mismo analista y los mismos equipos. Todo esto en un
corto periodo de tiempo.

Reproducibilidad: se determina realizando un minimo de 6
determinaciones en diferentes dias, por diferentes analistas y

equipos.
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Se espera una variabilidad mayor, que para el caso de la

repetibilidad.

El criterio de aceptacion se establece de acuerdo a un valor maximo
aceptable.

Se registran los resultados, asi como también el calculo de la media,
la desviacion estandar, coeficiente de variacion y el intervalo de

confianza.

11.Determinacion de la Actividad de ureasa.

La ureasa se utiliza como un indicador indirecto para determinar si la

temperatura aplicada ha sido suficiente para destruir los inhibidores de

tripsina.

Los inhibidores de tripsina hacen que la proteina disponible sea menor, por

lo tanto la cuantificacion de estos compuestos es de interés para el

productor y comercializador de alimentos. Los inhibidores de tripsina

impiden que la enzima digestiva tripsina trabaje y hace que los granos de

soya en crudo sean no comestibles.

Verificacion:

>

Realizar la calibracion adecuada de los equipos a utilizar en el
procedimiento: Electrodo de pH.

Realizar su mantenimiento de forma adecuada.

Asegurarse que los insumos correspondan con las especificaciones
establecidas.

Cumplir con el procedimiento paso a paso como se indica en el
documento.

Limite de deteccion: Se toman no menos de 10 réplicas del blanco
(solucién de buffer de fosfatos) y se evalla la desviacién estandar
del mismo. Se llevan a cabo las mediciones y posteriormente se

calcula la desviacion estandar.
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A continuacion la férmula para calcular el limite de deteccion (LD):

LD= Valor promedio del blanco + 3,3s

» Precision: se lleva a cabo por medio de repetibilidad y
reproducibilidad.
Repetibilidad: se determina realizando un minimo de 9 repeticiones
por duplicado de la misma muestra bajo el mismo procedimiento de
medicion, el mismo analista y los mismos equipos. Todo esto en un
corto periodo de tiempo.
Reproducibilidad: se determina realizando un minimo de 6
determinaciones en diferentes dias, por diferentes analistas y
equipos.
Se espera una variabilidad mayor, que para el caso de la

repetibilidad.

El criterio de aceptacion se establece de acuerdo a un valor maximo
aceptable.

Se registran los resultados, asi como también el célculo de la media,
la desviacion estandar, coeficiente de variacién y el intervalo de

confianza.

12.Determinacion del porcentaje de grasa.

Son triacilgliceroles formados por esteres de acidos grasos y glicerol. Son
los principales lipidos que se encuentran en los alimentos contribuyendo a
la textura y en general a las propiedades sensoriales del producto.
El método de extraccion Soxtec se basa en la utilizacion de un solvente
apolar, el cual es capaz de solubilizar la grasa de los alimentos.
Verificacion:

» Realizar la calibracion adecuada de los equipos a utilizar en el

procedimiento: Equipo Soxtec y balanza analitica.

> Realizar su mantenimiento de forma adecuada.
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» Asegurarse que los insumos correspondan con las especificaciones
establecidas.

» Cumplir con el procedimiento paso a paso como se indica en el
documento.

» Precision: se lleva a cabo por medio de repetibilidad y
reproducibilidad.
Repetibilidad: se determina realizando un minimo de 9 repeticiones
por duplicado de la misma muestra bajo el mismo procedimiento de
medicion, el mismo analista y los mismos equipos. Todo esto en un
corto periodo de tiempo.
Reproducibilidad: se determina realizando un minimo de 6
determinaciones en diferentes dias, por diferentes analistas y
equipos.
Se espera una variabilidad mayor, que para el caso de la
repetibilidad.

El criterio de aceptacion se establece de acuerdo a un valor maximo
aceptable.

Se registran los resultados, asi como también el célculo de la media,
la desviacion estandar, coeficiente de variacion y el intervalo de

confianza.

13.Determinacion del porcentaje de sal.

Determinar la concentracién de sal en alimentos es uno de los parametros
clave en la influencia del sabor de los mismos. Se realiza en snacks, premix
y materias primas saladas en polvo para el control de calidad de los
MisMos.
Verificacion:

» Realizar la calibracion adecuada de los equipos a utilizar en el

procedimiento: Equipo titulador y balanza analitica.

> Realizar su mantenimiento de forma adecuada.
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» Asegurarse que los insumos correspondan con las especificaciones
establecidas.

» Cumplir con el procedimiento paso a paso como se indica en el
documento.

» Exactitud: Determinar por duplicado el valor promedio del estandar.
Comparar el valor obtenidos con los valores declarados por el
método.

Tomar en cuenta la disponibilidad y estabilidad de los estandares, asi
como la incertidumbre del valor verdadero.

Realizar un minimo de 6 determinaciones del estandar.

El criterio de aceptacion se establece de acuerdo al porcentaje de
recuperacion, el cual puede estar entre 95 y 105% del valor teorico.
A continuacion la formula para calcular el porcentaje de
recuperacion:

% Rec= (Valor encontrado/Valor de referencia)*100

Reportar el valor obtenido, valor de referencia y el porcentaje de
recuperacion.
Ademas, calcular el promedio, desviacion estandar y coeficiente de

variacion.

» Precision: se lleva a cabo por medio de repetibilidad y
reproducibilidad.
Repetibilidad: se determina realizando un minimo de 9 repeticiones
por duplicado de la misma muestra bajo el mismo procedimiento de
medicion, el mismo analista y los mismos equipos. Todo esto en un
corto periodo de tiempo.
Reproducibilidad: se determina realizando un minimo de 6
determinaciones en diferentes dias, por diferentes analistas y

equipos.
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Se espera una variabilidad mayor, que para el caso de la

repetibilidad.

El criterio de aceptacion se establece de acuerdo a un valor maximo
aceptable.

Se registran los resultados, asi como también el calculo de la media,
la desviacion estandar, coeficiente de variacién y el intervalo de

confianza.

14.Determinacion del porcentaje de cenizas.

Las cenizas de un alimento son un término analitico equivalente al residuo

inorganico que queda después de calcinar la materia organica. Las cenizas

normalmente, no son las mismas sustancias inorganicas presentes en el

alimento original, debido a las perdidas por volatilizacibn o a las

interacciones quimicas entre los constituyentes.

Se realiza en materias primas, cereales, snacks, harinas y avenas.

Verificacion:

>

Realizar la calibracion adecuada de los equipos a utilizar en el
procedimiento: Mufla, desecadora, horno y balanza analitica.
Realizar su mantenimiento de forma adecuada.

Asegurarse que los insumos correspondan con las especificaciones
establecidas.

Cumplir con el procedimiento paso a paso como se indica en el
documento.

Precisién: se lleva a cabo por medio de repetibilidad y
reproducibilidad.

Repetibilidad: se determina realizando un minimo de 9 repeticiones
por duplicado de la misma muestra bajo el mismo procedimiento de
medicién, el mismo analista y los mismos equipos. Todo esto en un

corto periodo de tiempo.
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Reproducibilidad: se determina realizando un minimo de 6
determinaciones en diferentes dias, por diferentes analistas y
equipos.

Se espera una variabilidad mayor, que para el caso de la

repetibilidad.

El criterio de aceptacién se establece de acuerdo a un valor maximo
aceptable.

Se registran los resultados, asi como también el calculo de la media,
la desviacion estandar, coeficiente de variacion y el intervalo de

confianza.

15.Determinacion total de hierro.
La determinacion total de hierro en alimentos incluye la combustion total de
materiales organicos dejando solamente la ceniza, la cual contiene la parte
mineral de los alimentos. Se realiza para el analisis de muestras de harinas

y cereales fortificadas.

Verificacion:

» Realizar la calibracion adecuada de los equipos a utilizar en el
procedimiento: Espectrofotometro UV/VIS, mufla, probetas, pipetas
graduadas, balones aforados y balanza analitica.

» Realizar su mantenimiento de forma adecuada.

» Asegurarse que los insumos correspondan con las especificaciones
establecidas.

» Cumplir con el procedimiento paso a paso como se indica en el
documento.

» Linealidad: Las soluciones para la curva de calibracion tendran
concentraciones de hierro de 0.0, 0.2, 0.5, 1.0, 2.0, 2.5 y 5.0 mg/L

(ppm). En un balén de 100mL, se agregan los mL de la Solucion
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Estandar Secundaria de hierro que se indica, con pipeta volumétrica

y se afora con agua desionizada.

Los valores deben caer dentro de una zona horizontal angosta, los
que queden fuera no son aceptables para ser incluidos en el
intervalo normal de trabajo:

e Coeficiente de variacién: menor o igual a 2%.

e Coeficiente de correlacién: mayor o igual a 0.99.

e Coeficiente de determinacion: mayor o igual a 0.98.

e Intercepto (b): aproximadamente 0.

e Pendiente (m): igual a la sensibilidad.

Limite de deteccion: Se toman no menos de 10 réplicas del blanco
(solucién estandar 0.0 mg/L) y se evalla la desviacion estandar del
mismo. Se llevan a cabo las mediciones y posteriormente se calcula
la desviacion estandar.

A continuacion la férmula para calcular el limite de deteccion (LD):

LD= Valor promedio del blanco + 3,3s

Exactitud: Determinar por duplicado el valor promedio de los
estdndares. Comparar los valores obtenidos con los valores
declarados por el método.

Tomar en cuenta la disponibilidad y estabilidad de los estandares, asi

como la incertidumbre del valor verdadero.

Realizar un minimo de 54 determinaciones: 6 determinaciones de

cada uno de los 9 estandares.

El criterio de aceptacion se establece de acuerdo al porcentaje de

recuperacion, el cual puede estar entre 95 y 105% del valor teodrico.
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A continuacién la formula para calcular el porcentaje de
recuperacion:

% Rec= (Valor encontrado/Valor de referencia)*100

Reportar el valor obtenido, valor de referencia y el porcentaje de
recuperacion.
Ademas, calcular el promedio, desviacion estandar y coeficiente de

variacion.

» Precision: se lleva a cabo por medio de repetibilidad y
reproducibilidad.
Repetibilidad: se determina realizando un minimo de 9 repeticiones
por duplicado de la misma muestra bajo el mismo procedimiento de
medicion, el mismo analista y los mismos equipos. Todo esto en un
corto periodo de tiempo.
Reproducibilidad: se determina realizando un minimo de 6
determinaciones en diferentes dias, por diferentes analistas y
equipos.
Se espera una variabilidad mayor, que para el caso de la

repetibilidad.

El criterio de aceptacion se establece de acuerdo a un valor maximo
aceptable.

Se registran los resultados, asi como también el calculo de la media,
la desviacion estandar, coeficiente de variacion y el intervalo de

confianza.

16.Determinaciéon de la concentracion de cloro en agua.
La prueba debe proporcionar los valores del contenido de cloro, ya que si
bien es cierto que el principal objetivo de la cloraciébn es destruir o

desactivar microorganismos causantes de enfermedades, en exceso
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también puede intensificar el sabor y olor del agua para suministro, ademas
que puede formar compuestos no deseados en pasos posteriores del
proceso y compuestos organoclorados, potencialmente cancerigenos.

Verificacion:

» Realizar la calibracion adecuada de los equipos a utilizar en el
procedimiento: Equipo de medicion HACK Pocket Colorimeter II.

» Realizar su mantenimiento de forma adecuada.

» Asegurarse que los insumos correspondan con las especificaciones
establecidas.

» Cumplir con el procedimiento paso a paso como se indica en el
documento.

» Precision: se lleva a cabo por medio de repetibilidad vy
reproducibilidad.
Repetibilidad: se determina realizando un minimo de 9 repeticiones
por duplicado de la misma muestra bajo el mismo procedimiento de
medicién, el mismo analista y los mismos equipos. Todo esto en un
corto periodo de tiempo.
Reproducibilidad: se determina realizando un minimo de 6
determinaciones en diferentes dias, por diferentes analistas y
equipos.
Se espera una variabilidad mayor, que para el caso de la
repetibilidad.

El criterio de aceptacion se establece de acuerdo a un valor maximo
aceptable.

Se registran los resultados, asi como también el calculo de la media,
la desviacion estandar, coeficiente de variacion y el intervalo de

confianza.
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17.Determinacion de Antioxidante TBHQ.
Es un antioxidante de fines generales usado para preservar los aceites,
grasas y alimentos, retardando su deterioro oxidativo.
La presencia del oxigeno en un producto provoca un rapido deterioro en la
mayoria de los productos alimenticios, este deterioro produce una pérdida
de color, mal olor y sabores desagradables. Para lograr mantener la calidad

de un producto, se debe de controlar la oxidacién del mismo.

Verificacion:

» Realizar la calibracion adecuada de los equipos a utilizar en el
procedimiento: Espectrofotometro, pipeta y balanza analitica.

» Realizar su mantenimiento de forma adecuada.

» Asegurarse que los insumos correspondan con las especificaciones
establecidas.

» Cumplir con el procedimiento paso a paso como se indica en el
documento.

» Limite de deteccion: Se toman no menos de 10 réplicas del blanco
(metanol) y se evalla la desviacién estandar del mismo. Se llevan a
cabo las mediciones y posteriormente se calcula la desviacion
estandar.

A continuacion la férmula para calcular el limite de deteccion (LD):

LD= Valor promedio del blanco + 3,3s

» Precision: se lleva a cabo por medio de repetibilidad y
reproducibilidad.
Repetibilidad: se determina realizando un minimo de 9 repeticiones
por duplicado de la misma muestra bajo el mismo procedimiento de
medicién, el mismo analista y los mismos equipos. Todo esto en un

corto periodo de tiempo.
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Reproducibilidad: se determina realizando un minimo de 6
determinaciones en diferentes dias, por diferentes analistas y
equipos.

Se espera una variabilidad mayor, que para el caso de la

repetibilidad.

El criterio de aceptacién se establece de acuerdo a un valor maximo
aceptable.

Se registran los resultados, asi como también el calculo de la media,
la desviacion estandar, coeficiente de variacién y el intervalo de

confianza.

18.Determinacion de alérgenos en superficies.
Un alérgeno es cualquier sustancia capaz de producir una reaccién alérgica
en una persona. Por ello, es importante la determinacion de trazas de
alérgenos en superficies como medida de control en la contaminacién

cruzada de productos.

Verificacion:

Consiste en observar que en cada una de las pruebas la zona de control
presente una linea independientemente del resultado, debido a que esto
sera el control de calidad de que la tira esta funcionando correctamente y

brinda resultados veraces.
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Discusion

Para un método normalizado no es necesario llevar a cabo una validacion.
Se realiza una verificacion en donde se evallan los parametros de exactitud,
precision, limite de deteccion y linealidad, segun corresponda de acuerdo al
método a verificar.

Estos planes de verificacion se dejaron establecidos para que las personas
encargadas en la empresa le den seguimiento y realicen la parte experimental
establecida en cada uno y posteriormente poder realizar los informes de

verificacion.

Conclusiones
1. Debido a que el laboratorio realiza sus andlisis por medio de métodos
normalizados, se llevaron a cabo planes de verificacion.
2. Por medio de bases teéricas, se logré determinar los requisitos técnicos
gue conforman la Norma ISO 17 025.
3. Se realizaron los planes de verificacibn con sus parametros pertinentes

para cada metodologia llevada a cabo en el area de Fisicoquimica.
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