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Entidades Internacionales que regulan y controlan las
colecciones de cultivos

World Federation for Culture Collection(WFCC)

Federation of the International Union of Microbiological Societies(IlUMS)
Comition International of Biological ciences(IlUBS) ‘ ,.-\
World Data Center of Microorganisms(WDCM) -
World Intellectual Property Organisation(WIPO)

World Federation for Culture Collection(WFCC ‘ %

Comision multidisciplinaria de: ’

/7

% Comition International of Biological Sciences(lUBS)
+ Federation of the International Union of Microbiological Societies(IUMS)
+ Otras instituciones no gubernamentales: FAO, UNEP, UNESCO, UNIDO,

WHO, and UNEP/UNESCO/ICRO Panel on Microbiology.
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Entidades Internacionales que regulan y controlan
las colecciones de cultivos

Funciones de World Federation for Culture Collection(WFCC) ‘ "'\*_;
Reconoce colecciones que por su calidad garantizan la autenticidad, mantenimiento y e
suministro de cultivos . 2 —

% Promueve y colabora con el establecimiento de nuevas colecciones de cultivos

*+ Promueve el intercambio de informacion entre colecciones

*+ Realiza cursos de actualizacidon en las diferentes areas relacionadas con colecciones
de cultivo

% Organiza simposios, mesas de trabajo, publicaciones para actualizar informacion
concerniente a las colecciones

WWwWWw.invima.gov.co
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CERTIFICADOS - MATERIAL DE REFERENCIA

Material o sustancia acompafiado de un certificado, que posee valores de una o mas
propiedades certificadas por un procedimiento que establece su trazabilidad a una
realizacion exacta de la unidad en la cual se expresan los valores de dichas propiedades.

El certificado sera entregado directamente por el distribuidor a usuarios finales para
gue el laboratorio lo presente como soporte mientras las cepas estén siendo utilizadas
exclusivamente en los procedimientos de control de calidad.

El certificado valida la trazabilidad y autenticidad de las metodologias y controles
hechos por los usuarios finales clinicos e industriales y organismos de verificacion.

Si el proveedor no puede entregar un Certificado de Calidad estos materiales no son
autenticos.

WwWw.invima.gov.co
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% Celulas microbianas capaces de crecer, cepas idénticas logradas
mediante un unico sub-cultivo de una cepa de referencia 1) @) 3)

% La reconstruccion se realiza en medios de cultivo enriquecidos .

’:’ LaS CondiCIOneS de inCUbaCién y el procedlmiento de Tear open pouch at notch and ::’;;::ﬁ:bt:::r::yt::;::d Pinch the bottom of the ampule in
almacenamiento varia para cada tipo de microorganismo B e e o g

0

% Pureza: se debe tratar de un cultivo puro. v
A g
< Estabilidad: genéticamente estables (caracteristicas genotipicas | sy 1 l _— e
y fenotipicas) rwwmaun | |l e

)

Using proper biohazard disposal,
discard the KWIK-STIK™,

® ®

IMMEDIATELY incubate the inoculated

. . .. . . 7
Cultivos de referencia que suministren las cepas con instrucciones D

para su recuperacion.

Inoculate the primary culture plate(s) Using a sterile loop, streak through 4

by using pressure and rolling the the inoculated area approximat primary culture plate(s).
swab in a circular area approximately 10-20 times and streak Lo facilitale

25 mm In diameter. colony isolation.

www.invima.gov.co
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Cepa de
Reserva
*Cultivos provenientes “*Son microorganismos *+Cultivo obtenido a “*Son subcultivos
de una coleccion de definidos por lo menos, partir de la obtenido de un cultivo
cultivos reconocida a nivel de género y reactivacion y de reserva destinados
nacional o especie, catalogados resiembra de un al uso como control en
internacionalmente, muy caracterizados y cultivo de referencia el trabajo diario
acompafiada de un de origen conocido. certificado y
certificado que mantenido como una
especifique las & Para demostrar la fuente para la
caracteristicas trazabilidad debe preparacion de
genotipicas y obtenerse cultivos de trabajo.
fenotipicas. directamente de una
coleccion nacional e
s Termino colectivo que internacional de cultivo
se refiere a cepas de de referencia
referencia, cepas de reconocido
reservay cepas de
trabajo. IS0 11113-1:200

WWwWWw.invima.gov.co
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Adquisicion de cepas de Referencia

* Primera opcion: obtencidn directa a partir de una cepa

reconocida.
«>
< Coleccién Nacional de Cultivos Tipo (ATCC) de P 2. =N
Estados Unidos L Cutture Cofiection (ATCC)]
TES NCTC
< Coleccion Nacional de Cultivos Tipo (NCTC) de 27 o AR
Inglaterra Operated by Public Health England

% Coleccion Nacional de Cultivos Tipo (NCIMB) de

Reino Unido NCIMB

% Coleccion Nacional de Cultivos Tipo (CNMC) de
Instituto Pasteur

www.invima.gov.co
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Adquisicion de cepas de Referencia

Segunda opcioén: obtencion directa a partir de una cepa

reconocida.

% Proveedores comerciales certificados por ISO 9001, que
comercializan repiques de cepas de referencia adquiridas en
una coleccion reconocida. Generalmente segundo y cuarto
pase.

+» Deben mantener sus recipientes originales, con certificado de
origen donde conste el numero de repique, origen y demas
datos de importancia

www.invima.gov.co
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Prevencion para el manejo y almacenamiento de las cepas

Prevenir el deterioro de las cepas, la contaminacion cruzada, mutaciones, deterioro o alteracion de las
caracteristicas tipicas de las cepas.

El crecimiento caracteristico debe documentarse para cada medio en el cual se utiliza como cepa control.

En general es admitido hasta quinto (5) pase para evitar cambios en las caracteristicas tipicas de las
cepas.

Si una cepa se adquiere por cualquier via que no sea la propia coleccion, NO se puede mencionar

utilizando el niumero que tiene en esa coleccion, sino solamente como derivada de la cepa de coleccion. '
Células microbianas capaces de crecer.

Cultivos de referencia que suministren las cepas con instrucciones para su recuperacion. ’“"t /
l «

Pureza: se debe tratar de un cultivo puro.

Estabilidad: genéticamente estables (caracteristicas genotipicas y fenotipicas)

www.invima.gov.co
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¢,Por queé es necesario utilizar cepas de referencia en el
laboratorio ?

*» Evaluacion de la calidad de los medios de cultivo.

*» Demostrar la trazabilidad.

% Validacion de métodos.

% Comparacion de resultados obtenidos por distintos laboratorios.

% Control de calidad de reactivos, métodos y procedimientos.

+2» Control de técnicas.

+» Pruebas confirmatorias.

www.invima.gov.co
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¢, Por qué es necesario utilizar cepas de referencia en el
laboratorio ?

% Realizar controles de calidad internos durante la ejecucion de los
ensayos, el numero y la eleccion del género y especie de las
mismas dependera de los ensayos gue efectuan las necesidades

particulares de cada metodologia.

% Para acreditar o mantener la acreditacion de un ensayo.

Ej: procesos de acreditacion 1ISO17025, en el numeral 5.6.3.2 se debe
tener material de referencia certificado

www.invima.gov.co
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Ingreso de las cepas de referencia

“ Las cepas de referencia ingresan al laboratorio, se registran en la plantilla segun
procedimiento y se almacenan entre 0°C a -5°C o segun recomendacion del fabricante.

% Las cepas de referencia se reconstituyen y se siembran utilizando el medio de cultivo, las
condiciones de incubacion y el procedimiento indicando las instrucciones para cada tipo de
microorganismos de acuerdo a instrucciones del proveedor de las cepas.

% Seran subcultivadas una sola vez para obtener las cepas de reserva, de las que se

obtendran las cepas de trabajo. o

(&

" Lo

% Se someteran a un control de calidad pureza y viabilidad y se debe quedar registrado.

www.invima.gov.co
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Control de Pureza y Viabilidad

% Se realiza a diferentes niveles del proceso. La finalidad es asegurarse que las
cepas conservan su viabilidad y sus caracteres bioquimicos.

% La Frecuencia de la realizacion de este control para las cepas de reserva
almacenadas, las establecera el laboratorio en cada caso.

% En caso de no presentar las caracteristicas establecidas ejecutar las Acciones
Correctivas establecidas en el procedimiento.

+» Fecha de control.

% Identificacion de la cepa, género y especie del microorganismo, tipo y numero de
coleccion.

% Tipo de cepa (cepa de referencia, reserva o trabajo).

+»» Coloracion de GRAM.

WWW.invima.gov.co
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Registro de Control de Pureza y Viabilidad

+» Fecha de control.

 Identificacion de la cepa, género y especie del microorganismo, tipo y numero de
coleccion.

* Tipo de cepa (cepa de referencia, reserva o trabajo).
~
- T
+»» Coloracion de GRAM. Py
<
*»+ Caracteristicas de las colonias en medios selectivos.

%+ Pruebas bioquimicas y seroldgicas.

www.invima.gov.co
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Preservacion y Mantenimiento

% Liofilizadas: Proceso de desecacion desde el estado congelado
% Congelacion a bajas temperaturas

% Agentes crioprotectores:
% Leche descremada de calidad microbiologica al 10% o 20% P/V

«» Caldo BHI con Glicerol 20%

K/
000

Crioperlas

Nota: Las instrucciones del fabricante de los sistemas de preservacion de cepas
disponibles comercialmente deben ser rigurosamente respetadas y observadas.

www.invima.gov.co



Factores que afectan la Viabilidad

1. La viabilidad de las cepas sometidas a un proceso de congelacion ( para su
almacenamiento ) esta determinada por los siguientes factores:

< Tipo de cepa, las bacterias Gram positivas resisten mejor que las Gram
negativas.

< El cultivo debe estar en las mejores condiciones posibles antes de ser expuesto a
bajas temperaturas.

2. Condiciones necesarias antes de ser expuesto a bajas temperaturas:

< La edad del cultivo puede afectar la capacidad del microorganismo de sobrevivir,
cultivos demasiado jovenes o demasiado viejos son menos resistentes al shock
térmico, ideal es fin de la etapa logaritmica 'y principio fase estacionaria, tienen
mayor probabllldad de recuperacion. En bacterias en general es 24 horas de
iIncubacion a 37°C.

www.invima.gov.co
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% El laboratorio debe elaborar e implementar un procedimiento documentado para el uso y manejo de
cepas de referencia.

% Las Cepas de RESERVA las prepara y conserva el laboratorio y son utilizadas como una fuente para la
preparacion de cultivos de trabajo.

% El montaje del cepario se realiza en estrictas condiciones asépticas y utilizando los EPP.
*» Debe haber un lugar destinado para almacenar las cepas de RESERVA dentro del laboratorio.

% Debe estar sefalado que se trata de cepas potencialmente peligrosas y su manipulacion restringida a
personal autorizado

Vial - LS
Unico = = l

repique .

Cepa de
Referencia

v

www.invima.gov.co
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Pruebas Pruebas bioquimicas  CERRR
: .. i JMH':}% Montaje de

bioquimicas y UUWUH s " API2OE 6

seroldgicas. JoeL =M FUNENE - RAPID 20E

~duipos —
automatizados

~F

@ Informe de

e Resultados

| S en los g
cepa de 2 \ formatos ~ : - ' =

Reserva

Cultlvo en s :
Agar TSAYE Agar EMB gﬂldo skim milk

WWW.invima.gov.co
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CEPAS DE REFERENCIA

RECONSTITUCION
< ( Solo se acepta un Unico repique)

A \ 4

Obtencion de las
CEPAS DE RESERVA

*

A 4

CONSERVACION MEDIANTE DISTINTOS METODOS Se subcultiva una sola
vez

Especificar tiempo y condiciones de almacenamiento

A

Descongelacion / reconstitucion

A
® CEPAS DE TRABAJO

Especificar tiempo y condi?iones de almacenamiento

I

UTILIZACION EN EL CONTROL DE
CALIDAD DE LOS MEDIOS,
VALIDACION DE METODOS Y
CONTROLES INTERNOS DE
CALIDAD

www.invima.gov.co
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Uso de Crioperlas

www.invima.gov.co
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% ldentificacion de la cepa Control de calidad de purezay viabilidad
% Geénero y especie del microorganismo % El objetivo: Asegurarse que las cepas conservan su

viabilidad y sus caracteres biolégicos
% Tipo y numero de colecciéon

/

* Se realiza a diferentes niveles del proceso cada vez
% Numero de lote gue se realiza un replique

% Fecha de recepcion
*» Fecha de reconstitucion
% Control de calidad de la cepa conforme (SI/NO)

* Fecha de caducidad de la cepa

% Personal responsable

www.invima.gov.co
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Cepas de reserva

% En caso de descongelamiento de las cepas de reserva, estas no deben volver a
congelarse.

% Cuando se fracciona alicuotas en leche u otros agente crioprotectores, se usan, se
descongelan y no se pueden volver a congelar ni a usar.

% Las cepas liofilizadas una vez reconstituidas no se pueden volver a usar.
% Cepas de trabajo

% Los cultivos de trabajo se obtienen a partir de las cepas de Reserva sobre un medio
solido o liquido no selectivo

» Las cepas de trabajo no deben ser subcultivadas

www.invima.gov.co
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Formatos

B
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Conclusiones

El laboratorio de microbiologia debe contar con cultivos de referencia.
¢ Los cultivos de referencia se utilizan en el laboratorio para:
% Evaluar la calidad de los medios de cultivo

% Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo

% Validacion de métodos microbioldgicos.

% Es necesario documentar e implementar un procedimiento para el manejo de cultivos de
referencia, que asegure la trazabilidad y el origen de la cepa y permita conocer las
caracteristicas de las cepas usadas en los ensayos como son, su viabilidad y sus
caracteres bioquimicos.

www.invima.gov.co
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EXPERIENCIA EXITOSA:
ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017
LABORATORIO DE SALUD PUBLICA DE
CUNDINAMARCA

Subdirector técnico: Nathaly Andrea Sierra Penuela

2023




Provincias del
departamento de Cundinamarca

Alto
Magdalena

https://images.app.goo.gl/5KmsYq53t7hdBpJC6

15 Provincias
116 municipios

e
-
\
L 4
-
D
-
S

Catedral de sal - Zipaquira

www. Uff - Cundinamarca - Atractivos Turisticos

Parque Jaime Duque - Tocancipa

https://www.tripadvisor.co/Attraction_

Represa del Sisga- Choconta

https://www.google.com/search?q=represa+del+sisga+

Bl
150 45001 v

Laguna de Guatavita

https://www tripadvisor.co/

Cundinamarca


http://www.uff.travel/informacion-local/cundinamarca/atractivos-turisticos

. ORGANIGRAMA SECRETARIA DE SALUD

SECRETARIA DE SALUD

DESPACHO DEL SECRETARIO

DIRECCION DE CHRECCION
DESARROLLO DE ’ ADMINISTRATIVA Y
SERVICIOS

DIRECCION DE

ASEGURAMIENTO

SUBDIRECCION DE
GESTION ¥
PROMOCION DE
ACCIONES EN SALLD
PLUBLICA

SUBDHRECCION DE
VIGILANCLA DE LA

SALUD PUBLICA

SUBDIRECCION DE
LABORATORIO DE

SALUD PUBLICA

AMARCA
UNDleEGI 0,"

Que Progresa,

(@)

icontec

Gobernacion de
Cundinamarca

GC-CLR 303297 BT CERASATAS



. ORGANIGRAMA DEL LABORATORIO

Subdirector
Técnico

Unidad de vigilancia
de eventos de
interés de salud

Unidad de vigilancia
de factores de riesgo

Profesional (Lider
de Calidad)
del ambiente y del
consumo

Seguridad y
Salud en el
Trabajo

Tecnologia e integral de
informatica Residuos

rea de

fisicoquimico
de aguasy
alimentos )

rea de

microbiologia
de aguasy
alimentos

Profesional
(lider técnico)

Investigacion

Metrologia

Area de
entomologia

Profesional
analista

s I

Profesional
(lider técnico)

Profesional
(lider técnico)

J

Profesional
(lider técnico)

y

Técnico de
laboratorio
analista )

Profesional Profesional

analista

Profesional
analista

Técnico Técnico Técnico

auxiliar auxiliar auxiliar

e
150 9001 150 45001 V

Gobernacion oe
Cundinamarca

SC-CLOR 3097 BTCERASATAS



Il. ACTIVIDADES LABORATORIO

UNIDAD DE VIGILANCIA DE EVENTOS DE INTERES
EN SALUD PUBLICA

- Programas de Evaluacion externa indirecta (PEEID)

- Diagnostico de eventos de interés en salud
publica

UNIDAD DE VIGILANCIA DE FACTORES DE RIESGO
DEL AMBIENTE Y DEL CONSUMO

- Analisis de vigilancia y control sanitario de
alimentos y agua de consumo humano

- Analisis de vigilancia y control sanitario de
alimentos

- Vigilancia entomoldgica

- Asistencias técnicas
- Investigacion

- Coordinacion de Red de Bancos de sangre,
servicios transfusionales, laboratorios clinicos,
citologia, aguas, alimentos, medicamentos.

REDES

—

LABORATORIO DE SALUD PUBLICA
A Y B

(@)

icontec S ITNet o

Gobernacion de

Cundinamarca



1. ETAPAS IMPLEMENTACION NORMA NTC ISO/IEC
17025:2017

1. Socializacién de
documentacion e 1. Asesoria y acompafiamiento
implementacién de los procesos para verificacion de
2. 2018: Auditoria interna en metodologias
requisitos ISO/IEC 17025:2005 2. Diagnostico en la norma
3. 2019: Actualizacion de todo el ISO/IEC 17025:2017
personal y certificacion de 16 3. Auditoria interna en ISO/IEC
auditores internos en la version 17025:2017
ISO/IEC 17025:2017 4. Auditoria de otorgamiento
2015-2016 2017-2019 2020 - 2021 2022 2023

1. Elaboracion de la 1. Respuesta a pandemia por 1. Auditoria complementaria
documentacion transversal, y de Covid-19 2. Otorgamiento acreditacion
todas las areas Guias, 2. Proyecto Fortalecimiento de

Procedlmlentos, manuales, las capeic!dades pa.ra atender Convocatoria del fondo de CTEI del SGR

instructivos, formatos. problematicas asociadas con

agentes biolodgicos para la salud
publica, a través del
mejoramiento del LSPC

2. Inicio de verificaciéon de métodos
fisicoquimico y microbiologia de
aguas y alimentos

P =
© N © W
icontec icontec = FuNet 2
150 soo1 N)‘W'J V
\ y, \

SC-COR 309 BT CERASATAS

Gobernacion de
Cundinamarca




IV. AVANCES EN CALIDAD

Resultados verificacion del cumplimiento de estandares de

v" Certificados en la NTC ISO 9001:2008, En la fecha 28 de calidad (resolucion 1619 del 2015)
Marzo de 2014.

ANO RESULTADO ENTIDAD
v" Certificados en la NTC 1SO 9001:2015, En la fecha 29 de o1s o NS
Diciembre de 2017.
2016 93% INVIMA
v" Certificados en la NTC ISO 45001:2018, En la fecha 07 de 2017 95,4% INVIMA
Diciembre de 2018. 96,7% INVIMA
2018
94,7% INS
2019 96,3% INVIMA

2022 91.7% INS

(@)

icontec I grereery.




V. DOCUMENTACION

iltrar lista Otros filtros ¥
Fecha| Sin Seleccion | Borrar Proceso Elegir Borrat G U IAS
Sucursal Laboratorio Salud Publica

Gobernacion_Sector Centra

Buscar texto en contenido Firma

N

[ Sin Seleccion

iltrar por palabra

Umero de resuliadois): (574) Paginaldeg | > | »»
Proceso Codigo Titulo Documento Sucursal Plantilla Versior
~aboratorio Salud M-PDS-GSP- Inferme De Resuliados De Agua Envasada Fara Vigilancia Y Control Sanitario Sector Formato 1
Publica LSP-FR-499 Central
le'bn.ratnno Salud M-PDS-GSP- | 1 ual de Métodos Moleculares Unidad de Eventos de Interés en Salud Piblica sector Manual 2 INSTRUCTIVOS 94
Publica LSP-MA-113 Central
Laboratorio Salud | M-PDS-GSP- . 0 confiencialidad en e Laboratorio de Salud Piblica Sector Formato 3
Publica LSP-FR-225 Central
Laboratorio Salud WM-PDS-GSP- Acta de Confidencialidad para visitantes del Laboratorio de Salud Publica Sector Formato 1
Publica LSP-FR-443 Central
Laboratorio Salud ~ M-PDS-GSP- Sector - , FORMATOS 346
Publica LSP-FR-002 Central ormate
Laboratorio Salud M-PDS-GSP- ) Sector
Piiblica | SP-FR-448 Acta de Entrega de Equipos Central Formato 1
Laboratorio Salud M-PDS-GSP- o Sector
Piblica LSP-FR-276 Acta de Imparcialidad Central Formato 3 TOTAL 567
;zt;;;ztnno Salud TS_EE}FSRTUE Acta de toma de muestras agua para Consumo Humano i:ttt:;l Formato 1
Laboratorio Salud M-PD5-G5P- b oo e et Sector e .

Ja

MANUALES ‘

PROCEDIMIENTOS

.

.

(@)

icontec

‘— aNet !
150 45001 V

SC-COR 3Ry

BTCERASATAS

Gobernacion de
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PROGRAMA

Gestion Publica Inteligente

Il. EJE ESTRATEGICO

MAS GO B E RN AN ZA Aumentar el pilar "Salud” del indice Departamental de Competitividad

SUBPROGRAMA

Gestion de Excelencia

META DE PRODUCTO

Meta de producto: Implementar el sistema de gestion de calidad en el
laboratorio acorde a los requisitos a la Resolucion 1619 de 2015 y a la norma
ISO IEC 17025:2017.

(@)

icontec

Gobernacion de
Cundinamarca




V1. ALCANCE DE ACREDITACION

SUSTANCIA, MATERIAL,

ENSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO A DOCUMENTO NORMATIVO
ENSAYAR
Recuento de Coliformes totales Numero mas probable Agua Tratada (agua potable) SM 9223 B, 23rd Edition, 2017
Recuento de Escherichia coli Numero mas probable Agua Tratada (agua potable) SM 9223 B, 23rd Edition, 2017

Deteccion de microorganismos

. Agua Tratada (agua potable) SM 9223 B, 23rd Edition, 2017
especificos

Determinacion de Coliformes totales

Deteccidn de microorganismos

Determinacion de Escherichia coli Agua Tratada (agua potable) SM 9223 B, 23rd Edition, 2017

especificos
Determinacion de conductividad Electrometria AR WEEER) (GIEUR Pl SM 2510 B, 23rd Edition, 2017
agua envasada )
Determinacion de alcalinidad total Volumetria Agua Tratada (agua potable) | SM 2320 B, 23rd Edition, 2017
Determinacion de cloruros Espectrofotometria AEUE MR (REUE pOEbe SM 4500-CI E, 23rd Edition, 2017

agua envasada)

(@)

icontec S ITNet o
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IV. PERSONAL - ACREDITACION NORMA NTC ISO/IEC 17025:2017

Necesidades

Fortalezas

Desafios

e Personal competente y suficiente

e Conocimientos en verificacion y validaciéon de metodologias, analisis
estadistico de datos y Estimacion de la Incertidumbre

e Asesoria con expertos técnicos y auditorias internas
e Conocimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025-2017

 Disposicion y Compromiso del Personal Directivo, Profesional y Técnico

e Competencia del personal

» Experiencia practica del personal ejecutando verificaciones y/o validaciones
e Resiliencia

 Organizacion de tiempos y cargas laborales \

Adecuada planificacion de verificacion de metodologias
e Cumplimiento de cronograma de actividades

® Seleccion de herramientas estadisticas, adecuado manejo y analisis de datos
e Continuidad de Personal competente y suficiente

‘e

Gobernacion

ae
Cundinamarca

SC-COR 3Ry BTCERASATAS



EQUIPOS - ACREDITACION NORMA NTC ISO/IEC 17025:2017

Hojas de Vida
Intervenciones con Soportes

Metrologicas de

Adecuadas y Intervenciones
©portunas y Criterios de

Manejo
Adecuado y
Documentado
de Equipos

Trazabilidad Metroldégica Garantizada

Conocimiento sobre
Gestion Metroldgica
por parte de todo el

Talento Humano Laboratorios de
Calificado dedicado Calibracion
solo a Gestidn Acreditados en ISO

Metroldgica 17025 personal

profesional

Gobernacion de
Cundinamarca




EQUIPOS - ACREDITACION NORMA NTC ISO/IEC 17025:2017
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MATERIAL DE REFERENCIA
ACREDITACION NORMA NTC ISO/IEC 17025:2017

A Supelco

Incertidumbre Declarada y | -
Documentada |

AN

Acreditacion del proveedor
— SO 17034

J
N
Uso del mismo durante la

verificacion y la estimacion
de la Incertidumbre

J
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REACTIVOS, MATERIALES E INSUMOS
ACREDITACION NORMA NTC ISO/IEC 17025:2017

Disponibilidad
en la Condiciones
verificacion y Analiticas

Reactivos en las Insumos
purezasy compatibles con
caracteristicas las marcas de .,
Comprobacidén

analiticas los equipos en : durante el Idoneas
Iy Intermedia ! :
idoneas uso atestiguamiento

Material de
Vidrio con

S N—— T

Q00000
OOOM)
NOODOHO
DO00OG
PISIRIRIBIN
000000
RIER IR

NH000000JN
OAOONO0

AMARCA
cuNDleEm s

Que progresa:




INSTALACIONES
ACREDITACION NORMA NTC ISO/IEC 17025:2017

Areas Condiciones de Matriz de
identificadas y Bioseguridad, Compatibilidad y
separadas por Biocontencion y Semaforizacion

actividad Biocontrol de Reactivos

Adecuada
Disposicion de
Residuos

Ordeny Aseo




DOCUMENTACION
ACREDITACION NORMA NTC ISO/IEC 17025:2017

Acceso, consulta y adecuado manejo e interpretacion métodos de referencia (Standard Methods)

Aseguramiento de la Calidad Analitica y Aseguramiento Metroldgico

— Manuales de Método desarrollados con base a los métodos de referencia

Guia para la Verificacion y Validacion de Métodos

— Guia para la Estimacion de la Incertidumbre

Analisis Estadistico de datos obtenidos durante las verificaciones o validaciones de Método

Informes de Validacidon o Verificacion de Métodos

Ensayos de Aptitud

————————— Evaluaciones de Competencias

J—

© N
icontec = FKiNet
150 s001 150 45001 U

GC-CLR 303297 BT CERASATAS

AMARCA
UNDI IO

gresa!
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METODO ACREDITADO NORMA NTC ISO/IEC 17025:2017 : CLORUROS

Personal

Evaluacion de
Competencias

Autorizacion ejecucion
del método, manejo de
equipos

Hojas de Vida con
soportes de educacion,
formacion y experiencia

Equipos

Analizador de Flujo
Segmentado Continuo

Técnica:
Espectrofotometria

Micropipetas

Termohigrometro

Mantenimiento
Calificacion Operacional

Calibracion del filtro

Hoja de Vida con
soportes de las
intervenciones

metrolégicas

Material de
Referencia
Certificado

Solucién Estandar de
Cloruros 1000mg-L
trazado a NIST marca
MERCK

Con trazabilidad e
incertidumbre declarada
y documentada

Proveedor Acreditado en
ISO 17034

Reactivos ,
Materiales e
Insumos

Balones aforados y
pipetas aforadas con
comprobacion
intermedia

Nitrato de Hierro lll
Tiocianato de Mercurio
Brij
Acido Nitrico
Metanol

Puntas
Filtros 0,45um

Instalaciones

Espacio dptimo para
instrumento de
medicion y auxiliares

Condiciones de
Temperaturay
Humedad Definidas

Disposicidn
adecuada de
residuos por

corrientes

Uso de EPP

Documentacion

Manual de Método de
Cloruros

Ensayos de Aptitud
ERA y PICCAP

SM 4500 CI-E Edicion
23:2017

Informe de Verificacidon
y Estimacion de la
Incertidumbre del

método

Gobernacion oe
Cundinamarca
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1. Vigilancia epidemiologica
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RESOLUCION 1229 DE 2013

CAPITULO I1.
MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO.

ARTICULO 11.
PROCESOS DE VIGILANCIA'Y CONTROL SANITARIO.

b) El componente de vigilancia sanitaria es el subproceso
mediante el cual se realiza el monitoreo (observacion vigilante)
de los objetos de inspeccion, vigilancia y control sanitario, con el
objeto de que el asunto vigilado se mantenga dentro de
parametros esperados. (...). Son actividades propias de la
vigilancia sanitaria, las siguientes: (i) la recoleccion, acopio y
procesamiento de datos, a traves de estrategias de vigilancia
activa y pasiva y muestreos sistematicos de objetos para
analisis, debidamente protocolizados y estandarizados.

WWW.invima.gov.co
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RESOLUCION 1229 DE 2013

CAPITULO VI.

GESTION INTEGRAL DEL MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIAY CONTROL SANITARIO.

Articulo 23. Capital tecnoldgico.

1. Sistema de informacion para la inspeccidon, vigilancia y
control sanitario.

Comprende la gestion de los recursos informaticos vy
comunicacionales que contribuyen a la obtencion y difusion de
informacidn y generacion de conocimiento.

2. Red de laboratorios.

El componente de laboratorio es fundamental para el funcionamiento
del modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario como apoyo
para el diagnostico de efectos y analisis de calidad de productos
y servicios en la evaluacion de los riesgos sanitarios.

WwWw.invima.gov.co
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INFORMES DE LABORATORIO

RECOLECCION Y ) PROFUNDIDAD
I, ORGANIZACION 7Z]  ANALISISE DEANALISIS
Il SISTEMATIOA = INTERPRETACION
, ORIENTACION ;
ﬁ DIVULGACION V PARA LAS / OPORTUNIDAD Y CALIDAD DE
INTERVENCIONES LOS PROCESOS DE

INFORMACION

06680

INViMmao

st io Nacons) 32 Viglenaa ds Madcamanis y Alrentos.

www.invima.gov.co
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pooeennes @ O LTIl :
e ® O ANALISIS DE :
: LABORATORIOS |
| TOMA DE MUESTRA ETS @ LSP RESULTADO :
\ _TOMA DE MUESTRA GTT !
i ANALISIS DE
5 o e O LABORATORIO ]
: . . INVIMA !
! ® o0 |

Y INTERVENCION
GTVE DAB INVIMA €———| (VISITA, MSS)

GTT

ETS <: GTACETS DIROS INVIMA
DAB INVIMA

INTERVENCION
(VISITA, MSS)
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LCVibA INFORMACION REQUERIDA PARA INViia| Te Acompana
LA ATENCION DE RESULTADOS
RECHAZADOS

D,Informe analitico del laboratorio que realiz6 el analisis
v Legible

El Formato consolidado de notificacion de resultados rechazados
v' Completamente diligenciado
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POTENCIADELA e s e 088800

{VibA  REPORTE INMEDIATO Vol teacompra

Resultados de laboratorio rechazados en los que se haya identificado un PELIGRO para la
salud de los consumidores:

Presencia
de

patogenos

exceso .
de residuos de

. medicamentos
aditivos

RESULTADOS
RECHAZADOS
POR INOCUIDAD

Contaminantes
quimicos

www.invima.gov.co



2. Resolucidon 1407 de 2022




~ COLOMBIA

(. POTENCIADELA

A\ vibA RE S UELVE INVIMAQ | Te Acompania

Articulo 1. Objeto. La presente Resolucion

tiene por objeto establecer los criterios
microbiolégicos que deben cumplir los '
alimentos y bebidas para consumo humano,
con el fin de proteger la salud humana, de
acuerdo con lo previsto en el Anexo Técnico
gue hace parte Iintegral de la presente E
Resolucion.

Paragrafo. Para los nuevos desarrollos de alimentos y bebidas para consumo humano, que no se encuentren
incluidos en ninguna de las categorias de la presente Resolucion, los criterios microbiolégicos seran establecidos
por el INVIMA de acuerdo a normas internacionales y al analisis del riesgo, los cuales seran dispuestos en la
pagina web de esa entidad. (por ejemplo derivados carnicos)
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(@ VIDA Articulo 2. Campo de aplicacion. Las IV | Te Acompania
disposiciones contenidas en la presente
Resolucion se aplican en todo el territorio
nacional a

2.1. Las personas naturales o juridicas dedicadas a
la  fabricacion, procesamiento, preparacion,
envasado, almacenamiento, transporte, distribucion
importacion y comercializacion, de alimentos vy
bebidas destinadas al consumo humano

2.2. Las autoridades sanitarias que ejercen
actividades de inspeccion, vigilancia y control en los
establecimientos donde se fabriquen, procesen,
empaquen, transporten, importen y comercialicen
alimentos y bebidas destinadas para el consumo
humano en el territorio nacional.

WwwWw.invima.gov.co



Decreto 616
de 2006

Decreto 1500 de 2007,
modificado en especial por los
Decretos 2270 de 2012 y 1975

de 2019

Articulo 2

Paragrafo 1. Se
excluyen del ambito de

aplicacion del presente
acto administrativo

WWW.INVIMa.gov.co
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Decretos 1686 de
2012y 162 de 2021

Regulaciones que expida el Ministerio
de Salud y Proteccion Social
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Articulo 2

Paragrafo 2. Se excluyen del ambito de aplicacion del presente acto

administrativo

Alimentos envasados herméticamente de baja acidez y
acidificados

Resolucion 2195 de 2010

WWW.invima.gov.co
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Unidad. Objeto real o convencional sobre el que se pueden realizar
analisis microbioldgicos y que es tomado para formar una muestra.

Valor n. Niumero de unidades que componen la muestra a analizar.

Valor m. Limite microbiolégico maximo permisible para identificar nivel
de buena calidad.

Valor M. Concentracion que separa el nivel aceptable de calidad o
seguridad inaceptable.

Valor c. Numero maximo de unidades de muestra que puede contener
un numero de microorganismos comprendido entre "m" y “M” para que
el alimento sea de nivel aceptable de calidad.

wWw.invima.gov.co
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/Nivel de calidad inaceptable\
donde la concentracion de
microrganismos es superior al
valor M (que no debe
superarse en ninguna unidad

\_ de muestra). )

" Nivel aceptable de calidad )
cuando se presenta una
concentracion superior a m
pero inferior a M, donde el
namero maximo aceptable se
\_ designaconelvalorc. /

WWW.INVIMa.gov.co
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Plan de muestreo de dos clases

O S
ol
o o

CONFORME

Nivel de buena calidad Nivel de calidad inaceptable
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(< VIDA Articulo 3. Definiciones

Plan de muestreo de dos clases

O S
ol
o o

NO
CONFORME

Nivel de buena calidad Nivel de calidad inaceptable
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(< VIDA Articulo 3. Definiciones

Plan de muestreo de tres clases

O S
1
N Ol

CONFORME

Nivel de buena calidad Nivel aceptable Nivel de calidad inaceptable
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Plan de muestreo de tres clases

O S
1l
N O

CONFORME

Nivel de buena calidad Nivel aceptable Nivel de calidad inaceptable
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Plan de muestreo de tres clases

O S
1l
N O

NO
CONFORME

Nivel de buena calidad Nivel aceptable Nivel de calidad inaceptable
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Plan de muestreo de tres clases

O S
1l
N O

NO
CONFORME

Nivel de buena calidad Nivel aceptable Nivel de calidad inaceptable
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los criterios microbiologicos

Cumplimiento de los criterios microbiologicos. Los
responsables a que hace referencia el articulo 2,
numeral 2.1., daran cumplimiento con los criterios
microbiologicos establecidos en el Anexo Técnico de
esta Resolucion, segun los ensayos microbioldgicos
establecidos por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en su calidad de
Laboratorio Nacional de Referencia.

Paragrafo 1. En todos los casos, los laboratorios deben
garantizar gue los métodos analiticos utilizados cumplan
con los requisitos particulares para su uso especifico y
gue sean aprobados por organismos internacionales
competentes en este campo, lo cual sera verificado por
la autoridad sanitaria.

WWW.invima.gov.co
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Articulo 5. Aseguramiento sanitario de las
cadenas productivas.

El sector de alimentos y bebidas debera utilizar los criterios
microbiologicos de este acto administrativo, con el fin de
verificar la calidad e inocuidad de los productos, y con el
propoésito de implementar, desarrollar y mantener la
seguridad sanitaria de los alimentos y bebidas.

Paragrafo. Para el proceso de inspeccion, vigilancia y control, el
resultado del andlisis del criterio microbiolégico tambien sera
usado en la verificacion del control de los procesos de
importacion, fabricacion y elaboracion de alimentos y bebidas,
establecidos en la normatividad sanitaria vigente.

www.invima.gov.co
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ANEXO TECNICO

CONTENIDO

Criterios microbiol6gicos de alimentos y bebidas para consumo humano ....................... 13
1. DERIVADOS LACTEOS .. PSPPSRI -
2. HELADOS Y MEZCLAS PARA HELADID .. c..cvimmivmmimminsmmss iomsismrssinsvess fomin s ss i 16
3. PRODUCTOS GRASOS.. SRR R TR s R s T e T
4. BEBIDAS (excluidos los productos Iacteos) ................................................................ 17
5. FRUTAS, BULBOS, HORTALIZAS Y SUS DERIVADOS (INCLUIDOS HONGOS Y

SETAS, RAICES Y TUBERCULOS, BULBOS O RIZOMAS, LEGUMBRES O

LEGUMINOSAS Y ALOE VERA), ALGAS MARINAS, NUECES, SEMILLAS). ..........18
6. PRODUCTOS DE CONFITERIA... e 20
7. CEREALES, PRODUCTOS A BASE DE CEREALES (DERIVADOS DE GRANOS DE

CEREALES, RAICES, TUBERCULOS Y LEGUMBRES O LEGUMINOSAS) ............ 21
8. PAN Y PRODUCTOS DE PANADERIA Y PASTELERIA .............ooooiiiieeiecie 22
9. PRODUCTOS DE LA PESCA Y SUS DERIVADOS.. R R e S P B
10. HUEVOS Y PRODUCTOS A BASE DE HUEVO PROCESADOS ......occoevveeiiiiie, 24
11. AZUCAR, JARABE Y MIEL .. e 24
12. ESPECIAS, ADEREZOS Y CONDIMENTOS, SALSAS .. e R D)
13. CALDOS, SOPAS, CREMAS DESHIDRATADAS Y MEZCLAS EN POLVO ............. 25
14. COMIDAS COMPUESTAS, BEBIDAS Y PLATOS PREPARADOS...........c...c...........26
15. PRODUCTOS INFANTILES PARA MENORESDE 3ANOS .......ccooooveieiieeieeeeee..26
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CRITERIOS PARA ALIMENTOS MICROBIOLOGICOS DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS PARA CONSUMO HUMANO

INy |mo Te Acompana

Para efectos de la presente resolucion, los criterios microbiolégicos establecidos, se basaron en las recomendaciones de la Comision
Internacional en Especificaciones Microbioldgicas para Alimentos (ICMSF-de sus siglas en inglés), teniendo en cuenta la rigurosidad

del muestreo (caso) su relacion con el grado de riesgo y las condiciones de su uso, asi:

i = DTS e
c“:‘nsl : [o imen yai:“gﬁ?“:as!%%!:g:
TTOReIon habitual. . o -
T e ks Y o SR =
Grado de preocupacién . Puede
relativa a |a utilidad y Ejemplos Se :_‘%d:? ol | No :.-:izr:b;a ol aumentar el
peligro sanitario 9 g riesgo
Utilidad
Contaminacion general, < Facupio 'de Caso 1 Caso2 Caso 3
4 e 1 mesdfilos  aerobios, = i 3 e e 5
vida util, alteracién levaBirse v makbe n=5¢=3 n=5c¢c=2 n=5¢=1
incipiente y
Indicador Enterobacterias, Caso4 Caso 5 Caso 6
Peligro escaso e indirecto | E.coli genérica n=5c¢=3 n=5¢=2 | n=5c¢c=1
Peligro moderado
Normalmente no esta en S
peligro la vida, no hay B'g:::ﬂ: Caso 7 Caso 8 Casoc 9
secuelas, es de corta| A s n=5¢c=2 n=5c¢c=1 n=10,c=1
duracién, los sintomas C.perfringes g
il V. parahaemolyticus
remiten  solos, puede
haber un malestar grave.
Peligro serio
Incapacitante, pero
normalmente no corre | Salmonella Caso 10 Caso 11 Caso 12
peligro la vida, secuelas | L.monocytogenes n=5¢=0 n=10,¢=0 | n=20,¢c=0
esporadicas, de duracién
maoderada.
Para poblacién
Peligro grave | general: E.coli
Para la poblacién general | 0157:H7,
o en alimenlos dirigidos a | neurotoxina
g;usggzﬁbk:' = Or:ioplac:én Shnldrem; Caso 13 Caso 14 Caso 15
. SOGRAC =15,c=0 [ n=30c=0 | n=60,c=0
una amenaza para la vida | Para  determinados n ! e
o secuelas  cronicas | grupos de poblacién
importantes o enfermedad | Salmonella,
de larga duracion. Cronobacter spp; L.
monaocyltogenes
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IMPORTANTE

En caso de enfermedades transmitidas por alimentos,
se deben obtener todos Ilos restos alimentos
sospechosos. Los analisis microbiolégicos a realizar
estaran de acuerdo a antecedentes clinicos vy
epidemioldgicos del brote.

e

En los casos en que no se pueda obtener numero
establecido de unidades de muestras definidas en este
reglamento, si n es igual o menor que 4 unidades de
muestra, el valor aplicado en las metodologias de
recuentos no debera sobrepasar el valor de M en
ninguna de las unidades de muestra y debera cumplir
los valores de c establecidos.

Para las metodologias de ausencia presencia, se
seguirdn conservando los valores de definidos en esta
resolucion.

Wwww.invima.gov.co



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA

e S

RESULTADOS

(o] L]
41 Agua
Anrobios mesdblos F 3 = 2 = 10 wuictml 10 wfclnmd
Eschanchis colk Ty 3 ] (] 0 wcr100mi e
4. Z Agua mineral envasada 5
Colfommes 171 A 3 5 [o O wlcf2 S0mi —
Eschenchie ool 17 A 3 5 5] 0 wlcr2S0 il —
Hac saulfilo redh PR 3 5 |o Do i -
Pseudiormavia s Sererginoss 0 B, 3 -3 1] 0 w250 i —
4.3 Agus [T o er agua ot da o gasifs B
Coliformes 170 A E) § [0 =1 oicriooma =
Eschonchia col 09 e ) a S 0| =1 w00 me =
= o T 10 ) E] 5 T | =1 w100 r —
4.4 Bebidas envasadas a base de agua saborizada, sin carbonatar
ABTODS mesdhilos 2 3 5 z 10wt 3107 ufcimi
Mohos vy levaduras = a k=] F 4 A0 wbchmi A7 il
Coliformes 2 E] 5 F3 =10 wfcimi 10 ufchmi
Ezchenchia coll 17 A, 3 5 [] <10 uhcima —
Esporas Closfrduam suifite reductor 100F A 3 5 o =0 ufeimi
45 Bebidas envasadas a base de agus saborizads, carbonatada
Aorobios mesbMlos 3 3 o 2 =10 whcrmi 10 wiciml
Mohos y levaduwres s 3 5 2 = 10 wulcAm! —
Eschedches ool £ A a3 = o = P il -
Esporas Closindiune sulfio. teductos 1710 A 3 s |O <10 ufcimml .
4.5 B ey parm bebidas energizantes, bebidas & base de calfé
b, yerba mate, ylo hieorbas aromiticas v sus ml-:-.
Aerobios mostdilos 2 3 5 3 <10 ulchrd 107 uichmi
Mofos y Evaduras [ 3 = (] =00 wichrd s
Eschernciva ool 11105 (2T E] 5 o <10 ufcimi —
a.T B e
Mohas y bevaduras 2 3 5 2 A T07 ubchmd Ix10° ulciod |
Exchernchin coli ' [ 3 s |1 10 wlcimd 0% ulchmi
Sairioreele S0, h] 2 5 D | Ausencial2 Sl —
LASIaTTE: SrrovioC O e 5 10 2 5 0 | Auserciai?Soml =
4.8 Sucedidneos del calé para preparar bebidas
Mohos F 3 [ 1 107 uleig 100 wicig
Bacillus corous 179 T 3 5 z 10 ufclg TR wicg
a8 Hiwlo
Coliforrmes. A 3 s |o| =1 uicr100 m =
Eschenchia col oo A, E) s |o] <1 ufcrronm -
4190 Prod ado (liguido, s6lido o en gel} para p e =1
MOhOL y Mrvaduras 2 3 5 2 S0 ufchg o mil 10 wicg o md
Colormas 017 Pt 3 5 o =10 ufohg o ml el
Exchenciva coi ' A 3 5 0| =10 ulcig o md ——
A.17 Té, y sus tas para o infusicnes

nvirma

Maohos y levaduras 3 3 5 [3] 10 ukg 0P uicg
Colfamis 5 3 5 [2] <10utely 107 uicly
Eschenchia coll NA& 3 5 (0| <i0uicg =
Salmanelia spp. 10 ] 5 | 0| Ausencarzsmi o

4.12 Hierbas aromaticas y sus mezclas para preparar infusiones

Mohas y levaduras 3 3 5 (3] 100wy 107 uicg
Colfformes 5 3 5 |2| <i0uicg 107 wiclg
Escherichia col' NA, 3 5 |0] <i0ulag -
Salmonels spp 10 2 5 |0 Ausencia2sml exe

" Cuando se utilice 1a técnica del Numero Mas Probable para coliformes y coliformes fecales se

infarmard menar a tres (<3) NMP/g o ml, segun comesponda,
- En @l caso de aguas minerales envasadas el recuenio de microorganismos mesdfilos como
indicadores de proceso, no debe exceder de 100 ule por mi, abtenido sobre muestras lomadas en
ia fuente, durante &l emboteliado y dentro de 12 horas después del envasado,

™ Los Indices microbloldgicos permisibles sefialados para colformes, Eschenichia coll y
Fsaﬂdnmanas agruginosa podran delerminarse por s médodes alternalives de sustralo dadhrdﬂ
NIMPI100 md o NMPY250 mil y s informard menaor a 1 (<1), segln coresponda.
En el caso de aguas polables tratadas envasadas (excluida ka mineral), & recuenio de
mictoorganismos mestfilos no debe excader 1 wfc por mi, oblenido sobre muestras fomadas en la
fuenle, ducante ¢! embotellado o después de (12) horas de esta operacidn. Cuando s& comprusbe
e el recuento de microorganismas mesdfilos supera el limite anlendr se procederd en forma
infmediata a aphcar bos comrectivos necesanos en ka ptanta para dar cumplimients a este parametro
" Los Indices microbicldgicos permisibtes sefalados para coliformes, Escherichia coll y
Peeudomonas seruginosa podran delerminarse por los métodos allernativos de susirato definido
NMP/M0D ml y se informard menor a 1 (<) o suskalo enzimabea/100 ml v se informard
susenciafpresencia, segln comesponda,
" Cuando se ulilice la técnica de Numero Mas Probable (NMP) para coliformes, coliformes fecales
ylo Pseudomonas asrugingsa 00 ml, se informard menaor de <18, que comesponde am,
. Criterio microbipldgico cuando el producto sea somelids a tralamienlo omico.
' En ol caso de bebidas fermentadas, solo se realizard 1o prueba de Escherichia coll
1. Crilerio microbioltgico cuando el productn corresponda a un sucedaneo del calé elaborados a
base de granos o cereales,

WWW.invima.gov.co
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Articulo 8. Transitoriedad

Para la implementacion de las disposiciones contenidas en el presente acto administrativo,
se dispondra de un plazo de dieciocho meses (18) meses (5 de febrero de 2024) contados
a partir de la fecha de su publicacion en el diario oficial. Sin embargo, durante este plazo, los
interesados podran dar cumplimiento a los criterios microbioldgicos establecidos en el Anexo

Técnico de la presente Resolucion.

WwwWw.invima.gov.co
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° POTENCIA DE LA ) YR EE P
(« VIDA NUEVOS MICROORGANISMOS DE LA RESOLUCION Imﬁm@ ‘ Te Acompana
1407 DE 2022

ENSAYOS GRUPO DE ALIMENTO

Enumeracion de bacterias sulfito
reductoras que crecen en condiciones
anaerobias (Clostridium perfringens)
Métodos: Recuento en placa por siembra
en profundidad y Filtracion por membrana.

Bacterias acido-lacticas mesofilas.
Técnica de recuento de colonias a 30 °C

Deteccion de Vibrio parahaemolyticus

Deteccion de Cronobacter spp.

4.2 Agua mineral envasada

7.10 Pasta alimenticia y pasta alimenticia compuesta
desecada, rellena o sin relleno.

7.11 Pasta alimenticia, pasta alimenticia compuesta, rellena o
sin relleno; fresca o precocida.

5.13 Hortalizas encurtidas no envasadas herméticamente

9.8 Productos de la pesca, en particular pescados, moluscos y
crustaceos listos para el consumo crudos

15.1 Férmula infantil para niflos entre 0 y 6 meses, formula
infantil para nifios entre 6 y 12 meses, formula infantil
especial, productos infantiles con nutrientes anadidos para ser
consumido como parte liquida de la alimentacion,
deshidratados.

Wwww.invima.gov.co
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(« VIDA NUEVOS MICROORGANISMOS DE LA RESOLUCION Imﬁm@ | Te Acompana
1407 DE 2022

ENSAYOS GRUPO DE ALIMENTO

7.2 Bebidas a base o con inclusion de soya, otras legumbres o
leguminosas y/o cereales

7.4 Cereal listo para consumo (Incluye cereal extruido y expandido,
laminado, con mezcla y multingredientes para el desayuno)

11.1 Azucar

15.1 Férmula infantil para niios entre 0 y 6 meses, formula infantil para
ninos entre 6 y 12 meses

15.4 Férmula infantil especial, productos infantiles con nutrientes
afnadidos para ser consumido como parte liquida de la alimentacion,
deshidratados

15.5 Producto infantil a base de cereales. Instantaneo

15.6 Producto infantil a base de cereales crudos

Recuento de Coliformes

www.invima.gov.co
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(« VIDA NUEVOS MICROORGANISMOS DE LA RESOLUCION Imﬁmo ‘ Te Acompana
1407 DE 2022

ENSAYOS GRUPO DE ALIMENTO

1.Derivados lacteos1.2 -1.3 -1.13-1.14-1.15-1.17 -1.18 -1.19 -1.20 -

1.21

2. Helados y mezclas para helado 2.2

3. Productos grasos 3.1

4. Bebidas 4.7

5. Frutas, bulbos, hortalizas y sus derivados (incluidos hongos y setas,

raices y tubérculos, bulbos o rizomas, legumbres o leguminosas y aloe
Deteccion de Listeria vera, algas marinas, nueces, semillas).5.10 -5.11 -5.15 -5.16 -5.17

monocytogenes 6. Productos de confiteria 6.7

7. Cereales, productos a base de cereales (derivados de granos de

cereales, raices, tubérculos y legumbres o leguminosas) 7.12

8.Pan y productos de panaderia y pasteleria 8.2 , 8.3

9.Productos de la pesca y sus derivados 9.2 -9.4 -9.5 -9.8 -9.9

10. Huevos y productos a base de huevo procesados10.4

14. Comidas compuestas, bebidas y platos preparados 14.1 —14.3

15 Productos infantiles para menores de 3 anos 15.4

www.invima.gov.co
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(« VIDA NUEVOS MICROORGANISMOS DE LA RESOLUCION Imﬁm@ ‘ Te Acompana
1407 DE 2022

ENSAYOS GRUPO DE ALIMENTO

1.2 Crema de leche pasteurizada
1.3 Crema de leche ultra pasteurizada
1.4 Crema de leche en polvo(2), azucarada y no azucarada
1.6 Leche en polvo azucarada
1.8 Leche saborizada ultrapasteurizada
2.2 Helados de crema, de leche, de leche/con grasa vegetal
5.7 Frutos secos
Recuento de Enterobacterias 6.2 Caramelo blando
6.3 Caramelo duro
6.6 Goma de mascar
6.7 Turrén y mazapan
9.1 Anchoas en aceite
10.1 Huevo liquido (entero, clara, yema) pasteurizados, refrigerado o
congelado
10.2 Huevo liquido (entero, clara, yema)
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EJEMPLO DE INFORME EMITIDO POR EL
LABORATORIO

@G

PN B ey

Ensayo Técnica/Método de |  Especificacion Documento Referencia ‘ Resuitado ‘ Resultado ‘ Resultado B [Resuitado ‘ Resultado
ensayo Normativo \ k \
PO04-DS-402- AU U U A 4
P025 Versién: 03.
Test sDeteccidm de
. . - Imonella spp. 3
Deteczion ce inmunoenzimatico - el Resolucién : 5 : : A
Salmonella spp método ELFA SiNi Negaiivo en alimentos 12212012, Negative/25g Negativo/25g Negativo/25g Negativo/259 Negativoi25g
Protocolo EASY VID/S BLM
Protecceic Easy
AFNCR BIO
12/16 -09/05
Recuenio ISO 16649~ Resolucién Menorde 10 Menorde 10 Menorde 10 Menor de 10 Menor de 10
Eschenchiacoli  hecuentoenplaca  10-400 22001 1222012, uidlg  uidg  ufoig uiclg ueig
Método horizontai de
Recuento de i
. Resolucion  Menor de Menor de Manor de Menor de Menor de
Staphylococeus Recuento en placa 100-1000 ISO 6888-1:2021 122/2012. 100 ufcig 100 ufclg 100 ufcla 100 ufclg 100 ufcig
aureus y otras
especies
ENSAYOS NO ACREDITADOS B
Ensayo TécnicalMetodo de | Especificacion Documento Referencia | Resultado 1 | Resultado 2 | Resultado 3 | Resultado 4 | Resultado 5
ensayo Normativo
Vibrio cholerae O1 A"°°“°‘88’P’ese"°‘ Negativo FDA RoSTacioN Negativo25g Negativor25g Negaivo/255 Negativol25g Negativoi25g
Observaciones:  Ninguna

Fecha de Analisis. 2022-09-20

La muestra del producto analizado es microbiolégicamentf: Conforme.
Fuente: Invima 2023
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4.3 Agua potable tratada envasada, agua envasada
carbonatada o gasificada

Coliformes <lufc/100ml <lufc/100ml <lufc/100ml <lufc/100ml lufc/100ml
E.coli <1ufc/100ml <1ufc/100ml <l1ufc/100ml <1ufc/100ml <l1ufc/100ml
P. aeruginosa <lufc/100ml <lufc/100ml <lufc/100ml <lufc/100ml <lufc/100ml
caso clase n ¢ m M
4.3 Agua potable tratada envasada, ajua envasada carbonatada o Qasiﬁcada 8 ‘
Coliformes (%(10) NA 3 5 0| <1 ufc/100ml
Escherichia coli #110) NA 3 5 (0] <1ufc/100 m!
Pseudomonas aeruginosa  (10) NA 3 5 |0]| <1ufc/100mi

Fuente: Invima 2023

WwwWw.invima.gov.co
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[ A RN

INVIMA | Te Acompaiia

4.3 Agua potable tratada envasada, agua envasada
carbonatada o gasificada

Coliformes <1lufc/100ml
E.coli <1ufc/100ml
P. aeruginosa <1lufc/100ml

<1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml
<1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml
<1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml

caso clase n

C

m ) M

4.3 Agua potable tratada envasada, aéua envasada carbonatada o ﬁasiﬁcada (8

Coliformes {210} NA 3 5 [0]| <1 ufc/100ml e

Escherichia coli 9110 NA 3 5 J 0| <1ufc/100 ml ---

Pseudomonas aeruginosa ® (10) NA 3 5 [0]| <1 ufc/100 mi
m M

Nivel de buena calidad

Fuente: Invima 2023

Nivel aceptable

WwwWw.invima.gov.co
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7.1 Arepa
Mohos vy levaduras <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g
E.coli <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g
Staphylococcus
< < < <
coagulasa positiva 10 ufc/g 10 ufc/g 10 ufc/g 1200 ufc/g 10 ufc/g
Bacillus cereus <100 ufc/g <100 ufc/g <100 ufc/g <100 ufc/g <100 ufc/g
7.1 Arepa caso clase n ¢ m M
Mohos ¢} y levaduras 2 3 5 |[2 10° ufclg 3x10° ufc/g
Escherichia coli NA 3 5 |0 <10 ufc/g -
Staphylococcus coagulasa positiva 2% 7 3 5 |2 <10? ufclg 103 ufclg
Bacillus cereus 3 5 |2 3x107 ufc/g 10° ufc/g

Fuente: Invima 2023
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7.1 Arepa
Mohos vy levaduras <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g
E.coli <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g
Staphylococcus
coagulasa positiva <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g 150000 ufc/g
Bacillus cereus <100 ufc/g <100 ufc/g <100 ufc/g <100 ufc/g <100 ufc/g
7.1 Arepa caso clase n ¢ m M
Mohos ¢} y levaduras 2 3 5 |[2 10° ufclg 3x10° ufc/g
Escherichia coli NA 3 5 |0 <10 ufc/g -
Staphylococcus coagulasa positiva 2% 7 3 5 |2 <10? ufclg 103 ufclg
Bacillus cereus 3 5 |2 3x107 ufc/g 10° ufc/g

Fuente: Invima 2023
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7.1 Arepa
Mohos vy levaduras 3000 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g 2800 ufc/g <10 ufc/g
E.coli <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g
Staphylococcus
<10 uf fi <10 uf
coagulasa positiva <10 ufc/g 1000 ufc/g 0 ufc/g 560 ufc/g 0 ufc/g
Bacillus cereus 7800 ufc/g <100 ufc/g <100 ufc/g 7800 ufc/g <100 ufc/g
7.1 Arepa caso clase n ¢ m M
Mohos ¢} y levaduras 2 3 5 |[2 10° ufclg 3x10° ufc/g
Escherichia coli NA 3 5 |0 <10 ufc/g -
Staphylococcus coagulasa positiva 2% 7 3 5 |2 <10? ufclg 103 ufclg
Bacillus cereus 3 5 |2 3x107 ufc/g 10° ufc/g

Fuente: Invima 2023
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5.2 Bebidas con jugo (zumo) o pulpas de fruta o
concentrado de fruta

Mesofilos aerobios 180 ufc/ml <10 ufc/ml <10 ufc/ml 120 ufc/ml <10 ufc/ml
Mohos y levaduras <10 ufc/ml <10 ufc/ml <10 ufc/ml <10 ufc/ml <10 ufc/ml
E. Coli <10 ufc/ml <10 ufc/ml <10 ufc/ml <10 ufc/ml <10 ufc/ml

Salmonella spp Negativo/25 ml  Negativo/25 ml Negativo/25 ml Negativo/25 ml Negativo/25 ml

5.2. Bebidas con jugo (zumo) o pulpa de frutas o concentrados de fruta, clarificados o no o la mezcla
de estos, pasteurizados; jugos (zumos) de fruta pasteurizados, edulcorados o no; jugo (zumo) yio
pulpa concentrados, clarificados o no, pasteurizados; néctares de fruta pasteurizados; pulpa de fruta
con tratamiento térmico, congelada o no; pulpas de fruta azucaradas

Caso clase n m M
Aerobios mesofilos 2 3 5 2 10° ufc/ml 3x10° ufe/ml
Mohos y levaduras 2 3 5 |2 102 ufc/mi 2x102 ufc/ml
Escherichia coli NA 3 5 |0 <10 ufc/ml -
Salmonelia spp. 1% 10 2 5 | 0| Ausenciaf25mi --

5.3 Bebidas con jugo (zumo) o pulpa de fruta o concentrados de fruta, clarificados o no, o la mezcla de
estos; jugos (zumos) de fruta; jugo (zumo) y/o pulpa concentrados, clarlf‘ cados o no; néctares de fruta;
refrescos de fruta sometidos a proceso de esterilidad comercial

Fuente: Invima 2023
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5.2 Bebidas con jugo (zumo) o pulpas de fruta o
concentrado de fruta

Mesofilos aerobios 3800 ufc/ml 2600 ufc/ml 30000 ufc/ml 4000 ufc/ml 1300 ufc/ml
Mohosy levaduras 80 ufc/ml 120 ufc/ml 500 ufc/ml <10 ufc/ml 300 ufc/ml
E. Coli <10 ufc/ml <10 ufc/ml <10 ufc/ml 10 ufc/ml <10 ufc/ml

Salmonella spp Negativo/25 ml  Negativo/25 ml Negativo/25 ml Negativo/25 ml Negativo/25 ml

5.2. Bebidas con jugo (zumo) o pulpa de frutas o concentrados de fruta, clarificados o no o la mezcla
de estos, pasteurizados; jugos (zumos) de fruta pasteurizados, edulcorados o no; jugo (zumo) yio
pulpa concentrados, clarificados o no, pasteurizados; néctares de fruta pasteurizados; pulpa de fruta

con tratamiento térmico, congelada o no; pulpas de fruta azucaradas.
caso  clase n..C m M

Aerobios mesofilos 2 3 5 [2] 103ufc/mi 3x10° ufe/ml
Mohos y levaduras 2 3 5 |2 102 ufc/mi 2x102 ufc/ml
Escherichia coli NA 3 5 |0 <10 ufc/ml -
Salmonelia spp. 1% 10 2 5 | 0| Ausenciaf25mi --

5.3 Bebidas con jugo (zumo) o pulpa de fruta o concentrados de fruta, clarificados o no, o la mezcla de

estos; jugos (zumos) de fruta; jugo (zumo) y/o pulpa concentrados, clarlf‘ cados o no; néctares de fruta;
refrescos de fruta sometidos a proceso de esterilidad comercial

Fuente: Invima 2023
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(@ INVi1ia | Te Acompaia

Regla de decision

La decision sobre la conformidad puede no ser sencilla si el resultado de la medicion
esta cerca del limite de la especificacion y la incertidumbre es significativa.

Fecha de A Documento ..
Ensayo : . Técnica : Resultado Normatividad
Ejecucion - normativo
ICP-MS -
Es ' Resolucidn 4506 d
_ PECIOMENE. | 1 04-Ds-403-P192 | 0,202£0,030 ma/Kg Hoon Sosb
Cadmic (Cd) 2019-03-138 de masas por Versian 02 LD 0.01 v 2013
plasma acoplado 0.010maig | sy 0.2 mikg
inducivamenie

WWwWWw.invima.gov.co
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Regla de decision
—_— § @0/\/ | [— .

REGLA S <@> ...... ® %04 = 0000
= Nl + : Yal =‘,. g = =
: ‘ : ot o pt

<44

Regla que describe como se toma en cuenta la incertidumbre de medicion cuando
se declara la conformidad con un requisito especificado.

www.invima.gov.co
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Regla de decision

REGLAS |

7.1.3 Cuando el cliente solicite una declaracion de conformidad con una
especificacion o norma para el ensayo o calibracion (por ejemplo: pasa / no pasa,
dentro de tolerancia/fuera de tolerancia), se deben definir claramente |la
especificacion o la norma y la regla de decision. La regla de decision seleccionada
se debe comunicar y acordar con el cliente, a menos que sea inherente a la
especificacién o a la norma solicitada.

www.invima.gov.co
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Regla de decision

||||||||

........

7.8.6.1 Cuando se proporciona una declaracion de conformidad a una
especificacion o norma, el laboratorio debe documentar la regla de decisiéon
aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo (tales como una aceptacion o
rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos) asociados con la regla de
decision empleada, y aplicar dicharegla.

NOTA Cuando el cliente es quien prescribe la regla de decision, o se prescribe en reglamentos o documentos normativos, no
es necesario considerar adicionalmente el nivel de riesgo.

www.invima.gov.co
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Regla de decision

EUR-Lex
El acceso al Derecho de la Union Europea

Rechazo, si la muestra global supera, fuera de toda duda
razonable, el limite maximo, teniendo en cuenta la correccion
en funcion de la recuperacion y la incertidumbre de la medida.

www.invima.gov.co
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Regla de decision

ACEPTABLE RECHAZADO
PRODUCTO CONFORME CORRECTA ERROR TIPO | (a)
PRODUCTO NO CONFORME ERROR TIPO 11 (B) CORRECTA
Hy H,
:
1
1
1
§ o
Type Il error Type | error

www.invima.gov.co
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Regla de decision

Los escenarios planteados para emitir concepto “No conforme”, estan basados en el intervalo de
incertidumbre calculado con k=2, con una confianza del 95%. Bajo estas condiciones, cuando se usa la
regla de decision, la confianza en un rechazo correcto es mayor o igual al 97,5%.

En los demas escenarios, esta confianza es menor al 97,5% y por tanto se emite concepto “Conforme”.

www.invima.gov.co
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Regla de decision

La regla de decision establece los criterios especificos para determinar la conformidad, teniendo en
cuenta la incertidumbre asociada con el resultado. Las reglas de decision son particularmente
importantes en situaciones donde la aceptacion o rechazo de un producto, o la toma de una decision
regulatoria, dependen del resultado de la prueba y su incertidumbre

www.invima.gov.co
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Regla de decision - ESCENARIO |

CASO 1: CONFORME
I CASO 2: CONFORME
T CASO 3: CONFORME
} CASO 4: NO CONFORME

LIMITE SUPERIOR

|__._|

CASO1 CASO 2 CASO 3 CASO 4

www.invima.gov.co
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Regla de decision - ESCENARIO Il

}

CASO 1

LIMITE INFERIOR i

CASO 2 CASO 3

T

}

CASO 4

www.invima.gov.co

CASO 1: CONFORME
CASO 2: CONFORME
CASO 3: CONFORME
CASO 4: NO CONFORME




COLOMBIA
(@ INVi1ia | Te Acompaia

Regla de decision - ESCENARIO Il

LIMITE SUPERIOR + +

CASO 1: CONFORME
CASO 2: CONFORME
CASO 3: CONFORME
T CASO 4: NO CONFORME
LIMITE INFERIOR
+ CASO 5: NO CONFORME

CASO 1 CASQ 2 CASO 3 cio 4 CASO 5

Www.invima.gov.co
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Regla de decision

MINISTER|O DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUGION NUMERO L 04900 DE 2013

(30 ocr. 208 )

Por la cual se establecen los niveles maximos de contaminantes en los alimentos
destinados al consumo humano y se dictan otras disposiciones

L = AL

0,20 mg/kg peso

12.6 Salvado, germen, {rigo y arroz. fresco
, 0,20 mg/kg peso
12.7 Habas de soja. fresco
12.8 Hortalizas y frutas, excluidas las hortalizas de hoja, las
12 Cadmio hierbas frescas, las hortalizas de hoja del género Brassica, las | 0.050 mgikg peso
setas, los tallos jovenes, las hortalizas de raiz y tubérculo y las fresco

algas marinas "%,

N o T T ol ]

www.invima.gov.co
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Regla de decision

C 3 K

INViMa | Te Acompaiia

Fecha de A Documento ..
Ensayo . . Técnica . Resultado Normatividad
Ejecucion - normativo
ICP-MS5 -
EzpeciromeTia Resolucion 4506 de
) PO04-D5-403-P192 | 0,30320,045 mg/Kg
Cadmio (Cd) 2019-03-18 de masas por Versién 02 LD 0.01 < 2013
plasma acoplado 0.010maKG | ax 02 markg
inducivamenie
Fecha de A Documento ..
Ensayo . . Técnica . Resultado Normatividad
Ejecucion - normativo
ICP-MS -
Especromeina Resolucion 4506 de
; FPO04-D5-403-F192 | 0,202+0,030 mg/Kg
Cadmio (Cd) 2019-03-13 de masas por Version 02 D 0.01 K 2013
plasma acoplado 0010maKg | pax 0.2 mgikg
inducivamenis

WWwWWw.invima.gov.co
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Regla de decision

RESULTADOS DE CADMIO - ARROZ

0,4

NO CONFORME
-
= oz i / CONFORME
) |

0,15

0 1 2 3 4 5

www.invima.gov.co
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CONCLUSIONES

- La regla de decision es una herramienta esencial en la
interpretacion de los resultados de los ensayos.

- Permite a los laboratorios tomar decisiones informadas
sobre la conformidad con las especificaciones de manera
consistente, transparente y defendible, teniendo en
cuenta tanto el resultado de la medicion como su
incertidumbre asociada.

- Es crucial que los laboratorios definan y comuniquen
claramente las reglas de decision utilizadas a las partes
interesadas, para garantizar que los resultados sean
interpretados y aplicados correctamente.

www.invima.gov.co









Coordinacion Intersectorial
Resistencia a los Antimicrobianos RAM

Sanidad Agropecuaria e Inocuidad de los Alimentos

Resistencla a los Antimicrobianos
Enfoque “Una Salud”

27 de Octubre de 2023



Inocuidad de los alimentos, condicion clave
para el comercio y el desarrollo economico

Los costos economicos de los alimentos inseguros

Para los paises de ingresos bajos y medios, en conjunto, se estima que el costo de los alimentos inseguros en los
mercados internos supera los 110 000 millones de ddlares al aino, comprende:

e Pérdidas de productividad por enfermedad discapacidad o muerte prematura no 95200 USD al afio

* El costo del tratamiento 15000 millones de ddlares

Otros costos pueden incluir :

e Interrupcion en los mercados: Brotes de enfermedades; consumidores que evitan los alimentos implicados o
cambian alternativas percibidas como las mas seguras

* Impedimentos a las exportaciones por problemas reales o potenciales
* Los costos de cumplir con la reglamentacion sanitaria de inocuidad de los alimentos

* Los costos de la prevencion y los asociados con los consumidores que cambian de productos frescos a
procesados



Inocuidad de los alimentos, condicion clave
para el comercio y el desarrollo economico

La inocuidad de los alimentos es crucial para:

1. Salud: Los alimentos inocuos son esenciales para la salud y el

bienestar humano, garantes de buena salud

2. Comercio: Confianza es equivalente a buen acceso a los mercados
internacionales y mejores condiciones para la exportacion

3. Seguridad Alimentaria: Interconectados con la inocuidad y forman parte
de los sistemas alimentarios sostenibles.

4. Alcanzar ODS: ODS 1 — Pobreza, ODS 2 — Hambre cero, ODS 3 — Vida
saludable, ODS 8 — Trabajo decente y crecimiento econémico, ODS 12 sobre
consumo y produccidon sostenibles y el ODS 17 sobre las alianzas mundiales




QUE IMPLICA EL ENFOQUE DE “UNA SALUD

» Abordaje sistematico de los temas sanitarios con
enfoque interdisciplinario e intersectorial

» Salud animal, salud humana y medio ambiente

deben mirarse de manera integrada en cada
accion

» Demanda un cambio de paradigma en la gestion
técnica de las agencias nacionales e

internacionales en pro de un trabajo colaborativo y
sinérgico
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Plan de Accion Conjunto — Una salud

\
" Lines de sccon L Mejorar la capacidad
relativa al enfoque “Una salud” a finde
fortalecer los sistemas sanitarios

Linea de accién 2. Reducir los riesgos de
aparicion y reaparicion de epidemias y
pandemias de zoonosis

Lines de accion B Integrarel
i medio ambiente en el enfoque
| “Una salud"”

Linea de accion 5, Frenar la Linea de accion 3. Controlar y erradicar

Ir' pandemia silenciosa de la enfermedades endémicas zoonéticas y
/ resistencia a los enfermedades tropicales o transmitidas
\q antimicrobianos [RAM) por vectores que hayan sido desatendidas
i
l:‘, Linea de accion 4, Reforzar la
evaluacion y la gestion de los riesgos en

' materia de inocuidad de los alimentos

@ :;:’;:f l:?_‘"“:::” @)) Orgs%ni_zuciéx Munldiol UN C@j 3 Viorld Health
3 ~ ﬂ“ﬂ"
de Sanidad Anima mﬂ"f R Orgamzatvon

Usiiod Nalaey Fundoda cono O




EJEMPLO DE UNA SALUD

RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS - RAM
MULTISECTORIAL

Sanidad

Animal
Produccién Seguridad
Ganadera Alimentaria

Inocuidad
Comunicacion de los

Alimentos
FAO

Marco Codex
Legal Alimentarius
Pescay Sanidad
Acuicultura Vegetal

accion

U Trabajo interdisciplinario y
multisectorial, municipal,
departamental y nacional

O Coordinacion
Grupo de trabajo RAM

£
) Salud



Plan de Accidon Mundial sobre la RAM

» 1. Mejorar la concienciacion y la comprension con respecto a la
resistencia a los antimicrobianos a través de una comunicacion,
educacion y formacion efectivas;

» 2. Reforzar los conocimientos y la base cientifica a través de la
vigilancia y la investigacion; S

» 3. Reducir _Ia |nC|d§nC|a de las mfe_clc:lones con me(_:hdas.eflcaces PLAN DE ACCIGN MUNDIAL
de sa_1r_1eam|ento, hlgllen_e y prevencion de las mfec;cpnes,_ SOBRE LA RESISTENCIA

» 4. Utilizar de forma optlma los medicamentos antimicrobianos en A LOS ANTIMICROBIANOS
la salud humana y animal;

» 5. Reparar argumentos econdmicos a favor de una inversion
sostenible con las necesidades los paises, y aumentar la
inversion en nuevos medicamentos, medios de diagnostico,
vacunas y otras intervenciones

www.minsalud.gov.co



Antecedentes Internacionales

Estrategia Global actualizada de Inocuidad
de los Alimentos 2022-2030

Mundial de la En la cual se toma como ejemplo la vigilancia integrada de
Salud RAM como mecanismo de coordinacion de “Una salud”.

4 \\\) Organizacion

21 April 2022

DRAFT WHO GLOBALSTRATEGY
FORFOOD SAFETY 2022-2030

Towards stronger food safety systems and global
cooperation




Antecedentes Internacionales

Plan de Accion sobre la RAM 2021-2025

Ocganizacion de las Naciones
Unidas para 1a Alimantacian
y Ia Agricultura

Los sectores de la alimentacion y la agricultura,
los medios de vida dependientes y las economias
DE ACCION DE LA FAO SOBRE se vuelven resilientes a los efectos de la RAM
LA RESISTENCIA A LOS

ANTIMICROBIANOS

:
I

I

I

2021-2025 i
]

Fortaleciendo la gobernanza

Organizacién de las Naciones Unidas e v lo asignacion de fecursos
. W - on los sectores de I alimentacion y ta agricultura 1 I
para la Alimentacién y la Agricultura ot restiosin

progresos realizados

Aumentando la concienciacion y
la participacion de las partes
interesadas para impulsar el
cambio

Fomentando el uso responsable
de los antimicrobianos para que
sigan siendo eficaces

Reforzando la vigilancia y la
investigacion para respaldar
la toma de decisiones
basada en datos
comprobados

Favoreciendo las buenas practicas para
prevenir infecciones y controlar la
propagacion de microbios resistentes




Antecedentes
Internacionales

Organizacion Mundial

de Sanidad Animal
Fundada como OIE

Control de Zoonosis

de las enfermedades
75% infecclosas emergents
€1 personas, son de
origen animal

de agentes con
80% posibleuso
bioterrorista son
patdgenos
zoonoticos

de las enfermedades

Infecciosas existentes
60% en personas, son de

origen zoondtico

enfermedades nuevas
5 surgen cada afo en

personas.3 de ellas

son de origen animal

Estandares de la OIE
Cédign terrestre y cbdigo
acudtico

2021
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Ericka Calderdn
Especialista en Sanidad Agropecuaria e Inocuidad de Alimentos

IHCA

Programa de Resistencia
Antimicrobiana en Vigilancia
Integrada




PROYECTOS EN EJECUCION
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Proyecto ACT: Aplicacion de las normas del Codex para
Q\% Organizacién de as Naciones Unidas apoyar la contencion y la reduccion de la resistencia a los
antimicrobianos (RAM) transmitida por los alimentos

(GCP/GLO/505/ROK)

Periodo: julio de 2021 - julio de 2026

Objetivos: Para la aplicacion de las normas del Codex en RAM (3).

Actividades y resultados

Se aplicara un enfoque bidireccional para apoyar a los paises participantes a través de:

« La elaboracion de herramientas y enfoques a nivel mundial para el uso de las normas del Codex RAM
transmitida por los alimentos, y el apoyo para la recopilacion y el analisis de datos destinados a orientar la
gestion de la RAM transmitida por los alimentos.

- Trabajo con los paises para evaluar sus necesidades y brindar apoyo para la aplicaciéon de programas de
seguimiento y vigilancia, asi como de medidas de gestion de riesgos basadas en las normas del Codex - RAM
transmitida por los alimentos.

Apoyo a los paises participantes para que logren lo siguiente:

« Crear conciencia acerca de las normas del Codex e incrementar su utilizacion, centrandose especificamente en la
RAM.

« Generar o implementar un sistema integrado de seguimiento y vigilancia de la RAM y el uso de
antimicrobianos (UAM) en la produccion de alimentos.

- Reforzar sus capacidades para gestionar el desarrollo y la propagacion de la RAM transmitida por los
alimentos mediante la adopcion y la aplicacion de las normas del Codex sobre la RAM transmitida por los

.
PR A T
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CODEX ALIMENTARIUS

Nosmas internacicnales de los alimentos

- -
W | e
- - A .b/ " rms w;'w A'b,‘ :'-)‘l\-_ ‘Tm» l
188 Estados Miembros
Lista de los comités del Codex: Activo
|Activ0 V\

Comisidn del Codex Alimentarius Activo
CCEXEC Comité Ejecutive de |a Comisidn del Codex Alimentarius Activo
CCCF Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos Activo
CCFA Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios Activo
CCFH Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos Activo
CCFICS Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccidn y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos Activo
CCFL Comité del Codex sobre Etiquetado de los Alimentos Activo L ‘ f(-"ly.’:;tl::f.‘:

Comité del Codex sobre Principios Generales Activo

Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras Activo
CCNFSDU Comité del Codex sobre Mutricidn y Alimentos para Regimenes Especiales Activo
CCPR Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas Activo
CCRVDF Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos Activo
CCFFP Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros Activo
CCFRV Comité del Codex sobre Frutas y Hortalizas Frescas Activo
CCFO Comité del Codex sobre Grasas y Aceites Activo
CCSCH Comité del Codex sobre Especias y Hierbas Culinarias Activo

Codex and the SDGs




Codex Alimentarius

1. Codigo de practicas para reducir al minimo y
contener la RAM transmitida por los alimentos
RNE CXC 61-2005. Revisada 2021

4
—
= -

o 7 S
AV‘CP
=

2. Directrices para el analisis de riesgo de RAM
transmitida por los alimentos.
CXG 77-2011 Revisada en 2021.

3. Directrices para el seguimiento y la vigilancia
integrados de RAM trans. por los alimentos.
CXG 94-2021.




Contenido

1. Introduccion

2. Ambito de aplicacion

3. Definiciones | I

4. Principios generales “p"'m ‘!Ii%\(%%ie_crﬁbi‘

5. Uso responsable y prudente de los agentes P IEE
antimicrobianos

6. Practicas durante la produccion la elaboracion, el

almacenamiento, el transporte, la venta al por
menor v la distribucion de alimentos

/. Practicas de consumo y comunicacion a los
consumidores

www.minsalud.gov.co



Codigo de practicas para reducir al minimo y contener la RAM
transmitida por alimentos
Puntos relevantes

A lo largo de la cadena alimentaria
Enfogue “Una Salud”

Mejores practicas de administracion en la produccion de animales (terrestres y acudticos), en la
produccion ae plantas/cultivoy en |a elaboracion del envasada en el almacenamiento. €l transporte y la
distribucion al por mayor y al por menor de alimentos o piensos.

4. Participantes en la cadena alimentaria: autoridades competentes, industria farmaceutica, veterinarios,
profesionales de la sanidad de plantas/cultivos, productores y elaboradores de alimentos.

5. Documentos para priorizar y evaluar los riesgos de la RAM:

5.1. Principios y directrices para la aplicacion de la gestion de riesgos microbioldgicos (CXG 63/2007)

5.2. Directrices de la OMS sobre vigilancia integrada de la RAM en las bacterias transmitidas por los alimentos - enfoque “una salud”.
5.3. Lista OMS agentes antimicrobianos de importancia critica para la medicina humana

5.4. Codigo sanitario para los animales terrestres y para los animales acuaticos de la OIE — lista de agentes antimicrobianos de importancia
veterinaria de la OIE.

5.5. Listas nacionales de antimicrobianos importantes para los seres humanos y los animales, cuando existan.

www.minsalud.gov.co



Codigo de practicas parareducir al minimo y contener la
RAM transmitida por alimentos

PRINCIPIOS Y DIRECTRICES PARA LA APLICACION DE LA GESTION DE RIESGOS
MICROBIOLOGICOS (GRM)

CAC/GL 63-2007

INTEGRATED 2 = .
ANTIMICROBIAL Organizaciéon Mundial

UL b M RESISTANCE IN de Saniddd Animal

' [E ANL x : Fundada como OIE

DONTAIN FOODBOF
ANTIM RORIE LISTA DE AGENTES ANTIMICROBIANOS IMPORTANTES
R L PARA LA MEDICINA VETERINARIA

AN (julio de 2019)

Lista OMS de Antimicrobianos de Importancia
Critica para la Medici umana S e A




Directrices para el analisis de riesgos de
RAM transmitida por los alimentos

Figure 1
Framework for
foodborne AMR risk

Sectores

Identification of an AMR food safety Issue

l
|

Immediats Development of a risk orofile —

. Agricultura Ambiente Salud *

Rarking of the food safety issues for risk
assessment/ risk management prioritly

decision)

v

Establishment of prefiminary risk
managemeant goals

-

« MADR « MADT * MSPS
* ICA - IDEAM * Invima

Preliminary risk
management activities

Establishment of a risk assessment pollcy
and commissioning of a nsk assessmeant

| Hazard identification |

- -

Exposure Hazard
assessment characterization

1 T

* Inocuidad de los
alimentos/salud humana

Risk communication

Risk
assessment

b

| Risk characterization |

- -

Surveillance of AMR and other sources of iInformation

Consicleration of the risk

st = INSTITUTO
x . NACIONAL DE
k3

I Mo action |

| ¢ =

sk
manage ment

and selection of risk of risk management —# of risk management
management options decisions measuras

-

Identification, evaluation, Implementatiom Monitoring and review

Hates the baxes in orarge highlight the key desision paints i the framework of foodborns AMR risk analysiz




@

COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

Directrices para el seguimiento y la vigilancia integrados
de la RAM transmitida por los alimentos

1. Introduccion y objeto

2. Ambito de aplicacion

3. Definiciones

4. Principios

5. Enfoque basado en riesgos

6. Marco regulatorio, politicas y funciones
7

. Actividades para la
programas integrados

8. Fijar objetivos de seguimiento y vigilancia
9. Consideraciones para prioridades
10.infraestructura y recursos

11.Disefio de actividades
seguimiento y vigilancia

12.Componentes del los programas integrados
de seguimiento y vigilancia de RAM

13.Disefio del muestreo

antes del

14.Laboratorios

15.Pruebas de
antimicrobianos

16.Métodos y criterios de interpretacion

implementacion

susceptibilidad a los i

Contenido

General
RAM: Resistencia a los antimicrobianos
UAM: Uso de antimicrobianos

17.Panel de agentes antimicrobianos para
pruebas de susceptibilidad

18.Rangos de concentracién de los agentes
antimicrobianos

19.Pruebas moleculares

20.0btencion y comunicacion de datos sobre
resistencia

21.Componentes de los programas integrados
de seguimiento y vigilancia UAM

22.Disefilo de programas integrados de
seguimiento 'y vigilancia de agentes
antimicrobianos a ser usados en animales
destinados a la produccién de alimentos o
plantas/cultivos

23.Fuentes de datos del UAM

24.0btencion y comunicacion de los datos
recabados del UAM

25.Analisis integrado y comunicacion de los
resultados

26.Evaluacion de los programas integrados de
seguimiento y vigilancia

27.Capacitacion y creacion de capacidades
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Proyecto ACT Aplicacion de las normas del Codex para
apoyar la contencion y la reduccion de la resistencia a los
antimicrobianos (RAM) transmitida por los alimentos

Food and Agriculture. | SUSTAINABLE
Organization of the R
Q United Nations G',.fALS /}
| 4

@ Conocimiento Evidencia @ Gobernanza Practica
SENSIBILIZACION - USO DE. MICF BUENAS PRACTICAS
« Evaluacion de Concienciacion * Distribucion de AM — - * Directrices de UAM
« Campafias de Concienciacién * Recopilacién de datos UAM * Establecimiento del GCM especfficas del pais
« Informes anuales * Informes de UAM a la OIE * Operaciones del GCM * Implementacién de buenas
* Seguimiento del usuario final practicas de gestion
FORMACION Y EDUCACION = ] * Capacitacion Buenas Practicas
« Capacitacion de Productores o
« Capacitacion de ) s :::: gs;;ar;zgvlzo USO PRUDENTE
Profesionales de la Salud » Capacidad de laboratorio * Marco normativo * Residuos de AM en los
* Educacion en RAM y UAM + Vigilancia RAM alimentos
* Unidad de informes RAM F oo * Residuos de AM en piensos
A « Calidad de los informes RAM * Regulacién del UAM
‘ mﬂs * Vigilancia de la sanidad * Fabricacion y calidad de AM
animal * Investigacion RAM y UAM » Distribucién y
° * Impacto ambiental de los Comercializacion de AM
, '6pl€0$ antimicrobianos * Control de prescripcion de AM
« Vigilancia de la Sanidad * Gestion de residuos agricolas
Vegetal asociada al UAM
3 s Temas « Evaluacién comparativa
(Benchmarking) de UAM




@

COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

PMP Proyecto ACT - Aplicacion de las normas del Codex - RAM

TEMAS

CONCIENCICION

INFORMACION Y DOCUMENTACION

Lista/directorio de productores y “actores principales” (stakeholders) en el
EVALUACION DE ector de la alimentacion y agricultura, y sus contactos
CONCIENCIACION Encuesta(s) de evaluacion de la “concienciacion” sobre el uso de

antimicrobianos (UAM) y la RAM

CAMPANAS DE
CONCIENCIACION

Campanas de sensibilizacion sobre UAM y RAM dirigidas a las partes
interesadas en el sector de la alimentacion y la agricultura

INFORMES ANUALES

Informe anual(es) sobre los antimicrobianos vendidos para/utilizados en
animales

Informe sobre la vigilancia RAM sobre bacterias encontradas en productos
animales para consumo humano

Informe anual de la evolucion de la incidencia de la UAM y la RAM en los
sectores de la alimentacion y agricultura prioritarios basado en datos de
vigilancia y monitoreo

CAPACITACION DE
PRODUCTORES

Cursos de capacitacion existentes (a pequefia escala y/o a nivel nacional)
sobre UAM y RAM para productores en el sector de |a alimentacién y
agricultura

CAPACITACION DE
PROFESIONALES DE LA
SALUD EN EL SAA

Cursos de capacitacion existentes (a pequefia escala y/o a nivel nacional)
sobre UAM y RAM dirigidos a profesionales de la salud del sector de la
alimentacion y la agricultura

EDUCACION EN RAM Y UAM

Curriculos basicos para veterinarios y paraprofesionales de veterinaria de
pregrado y posgrado y/o una lista de las instituciones disponibles

DISTRIBUCION DE
ANTIMICROBIANOS (AM)

TEMAS INFORMACION Y DOCUMENTACION

Documento(s) que ilustre las rutas y los flujos de uso, venta y descarte de
antimicrobianos para los sectores prioritarios de produccion animal

RECOPILACION DE DATOS
uam

Informe(s) anual sobre los antimicrobianos vendidos o utilizados en el
sector de la alimentacion y la agricultura, obtenidos como datos de ventas
de la industria (incluidas las importaciones) a mayoristas a nivel nacional,
regional o nacional y, cuando sea posible, especificados por tipo de uso
(terapéutico, preventivo, promocion del crecimiento)

INFORMES DE UAM A LA
OIE

Informe(s) anual/informacion sobre antimicrobianos destinados a ser
utilizados en animales proporcionada a la OIE, con la opcidn de
notificacion especificada

SEGUIMIENTO DEL

Informe(s) anual sobre las cantidades de AM vendidas a usuarios finales

USUARIO FINAL individuales
ursciuone | Lot et gl oo
LABORATORIO P P P

involucrados en el sistema de vigilancia RAM

VIGILANCIA RAM

Informes anuales/iniciativas sobre la vigilancia integrada RAM en bacterias
implementada a pequefia escala o a nivel nacional

UNIDAD DE INFORMES
RAM

Informacion sobre la unidad epidemioldgica RAM en el pais

CALIDAD DE LOS
INFORMES RAM

Datos generados a partir de estudios integrados de vigilancia RAM en el
sector de alimentacidn y agricultura y forma de recopilar los datos para
probar la calidad de los datos

VIGILANCIA DE LA
SANIDAD ANIMAL

Informe(s) anual(es) sobre la vigilancia de la RAM, incluidos los datos de
pruebas de susceptibilidad en el sector de salud animal

IMPACTO AMBIENTAL DE
LOS ANTIMICROBIANOS

Informe(s) a escala nacional/pequeria que ilustra la propagacion y el flujo
de antimicrobianos utilizados en el sector de alimentacidn y agricultura
hacia el medio ambiente

VIGILANCIA DE LA
SANIDAD VEGETAL

Informe(s) anual(es) sobre la vigilancia de |a RAM en la sanidad vegetal,
incluyendo datos sobre pruebas de susceptibilidad del sector

Salud
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DIRECTRICES DE UAM
ESPECIFICAS DEL PAIS
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VIDA

Guias personalizadas sobre las buenas practicas para UAM apropiado y
responsable en sectores alimentarios y agricolas prioritarios en el pais

IMPLEMENTACION DE
BUENAS PRACTICAS DE
GESTION/MANEJO

Lista de actividades a pequefia escala o nacional sobre implementacion
de buenas practicas de manejo

COACHING EN BUENAS
PRACTICAS

Programas de capacitacion a pequefia escala o a nivel nacional para
promover buenas practicas y cambios de comportamiento con
respecto a la UAM entre veterinarios, paraprofesionales de veterinaria
y ganaderos en sectores prioritarios de animales para consumo
humano

RESIDUOS DE AM EN
LOS ALIMENTOS

Reporte(s) sobre vigilancia a pequefia escala o nacional de residuos de
antimicrobianos seleccionados en el sector de |a alimentacion y
agricultura

Reporte(s) sobre vigilancia a pequenia escala o nacional de residuos de
antimicrobianos seleccionados en alimentos para animales

REGULACION DEL UAM

- e

Legislacion y/o politicas nacionales que prohiben el uso de
Antimicrobianos de Importancia Critica (CIA, por su siglas en inglés) de
maxima prioridad

FABRICACION Y
CONTROL DE CALIDAD
DE LOS AM

Documentacion sobre el marco regulatorio nacional que cubre la
distribucion, mercadeo, comercializacion y venta de antimicrobianos

PIENSOS
DISTRIBUCION Y
COMERCIALIZACION DE

Marco regulatorio nacional y su correspondiente sistema de control
que cubre la distribucidn, mercadeo, comercializacion y ventas en el
sector de la alimentacion y agricultura

AM
CONTROL DE
PRESCRIPCION DE AM

Documentacion sobre un sistema nacional de prescripcion para el
control de la UAM en el sector de la alimentacion y agricultura

GESTION DE RESIDUOS
AGRICOLAS ASOCIADA
ALUAM

Marco regulatorio nacional y su sistema de control que abarque la
gestién de residuos

EVALUACION
COMPARATIVA
(BENCHMARKING) DE

Lista de microorganismos UAM

Documentacion sobre un sistema de evaluacion comparativa de UAM
a pequefia escala o a nivel nacional entre profesionales veterinarios y
ganaderos
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* Unidad de informes RAM

» Calidad de los informes RAM
* Vigllancia de la sanidad
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Vigilancia Epidemioldgica de RAM en la Cadena

‘Agroalimentaria

Linea de
trabajo:
Evidencia

www.minsalud.gov.co



Punto de la
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. Trans_pc_)rte,_
Pr?ﬁggﬁ':n Procesamiento Comercializacion Punto de venta
o P o y distribucion
°e o0

poblacion

en general

+  Samorela Matadero No aplica Casosclinicos

»  Escherichia coi . Samorela * Samorela humanos

Microorg anismos] «  Enterococcus . Campylobacter . C_am_wlobader «  Samorela
- S.Aureus ©  Lgena - Campylobacter
PR/HACCP «  Escherichia col,

Casos clinicos

TS «  Samorela * Listeria
«  Samorela * Campylobader
. Camwlobacter o Escherichia coli
Escherichia coli,
Sector
[ competente ]
* Carne bovina, pollo, )
cerdo, fevos, leche De la granja a la mesa
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* Plan Operativo

* Plan estratégico

* Marco normativo

~Evndn do Conconcicion
Campates de Concancian
fomes st

@ concrions [ @ vasnss [ [ s
: o |

 Ecadonen Ay UAM,

Linea de trabajo: Gobernanza

MARCO NORMATIVO

Normograma de Alimentos

Inicia Transparencia Atencion y Servicios a lg ciudadaniz = Participa

| Buscar Todo Buscar

Salud w  Proteccion social w  Normativa w  Comunicaciones w»

Importacion y exportacion

Aditivos alimentarios

Muestras sin valor comercial / Incentivos
Productos de la pesca

Productos del cacao

Caracoles

Agua envasada

Laboratorios

Vinagre

Permanencia

LEY S DE 1979

BPM, HACCP { Registro, permiso y notificacion

Inspecddn, vigilancia y control / Procedimientos

Superficies de contacto Rotulado o etiquetado

Aceites y grasas Ali fos hermetic

Bebidas embriagantes Bebidas alcoholicas

Bebidas energizantes Bebidas hidratantes

Derfvados Kicteos Leche

Frutas y hortalizas Carne y productas cirnicos

Sal Mayaonesa

Panela Pastas alimenticias

Lactosueros 0OGM [org O maodificados)
Limites maxi de resid ¥ niveles maxi Derivad carnicos
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Legislacion Inocuidad de los Alimentos

2007
Resolucién 2906
LMR Plaguicidas.
2005
Conpes 3375

Otros CONPES
-~
& ~

2013 2014 2022
Resolucion 1382 Resolucion 4506 Resolucion 1407
Medicamentos veterinarios Contaminantes Criterios microbiol6gicos de

productos

[ § 1 [ § 1 [ § 1 [ §
| | | | | | |
1 | | | | | |
| | | | | | |
] 5 ] 5 ] 5 ]
| | | | | | |
| | | | | | |
1 1 1 1 1 1 1 1 2024, ...
|\ J |\ J | J | | J P4
~ ’ ~ s ~ P Otra reglamentacién
-~ . « - - -
2 4 8 Criterios
microbiolégicos de
proceso
2006 2013 2013 2016 Criterios
Decreto 2833 Resolucion 1229 Resolucion 4506 Resolucién 3709 microbiol6gicos de
carnesy derivados
Comision Intersectorial MSF Modelo de IVC sanitario para los Contaminantes Contaminantes carnicos

productos de uso y consumo

humano

www.minsalud.
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Salud Humana

SENSIBILIZACION

» Evaluacién de Conclenciacion
*» Campafias de Conclenciacién
* Informes anuales

Sanidad Animal

Asociaciones Conocimiento

Ambiente de
Productores

Lucha contra
la RAM

‘ ’ Sensibilizacion

Evaluacion de

Organismos . concienciacion
Inter%acionales Academia ‘

'd

Primer tema:
Lista de actores

Vigilancia Epidemioldgica de RAM
en la Cadena Agroalimentaria

Centros de Industria
Investigacion Farmacéutica
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GRUPO DE COORDINACION MULTISECTORIAL - GCM
Temas: Establecimiento del GCM
Operaciones del GCM

GOBERNANZA

‘ {7 Funcién Pablica MESAS CONFORMADAS
@ GO be rnanza Decreto 2833 de 2006
e .ﬂw oo . Carnes
SRUPO DE COORDINACION - ¢ Planes
{ MULTISECTORIAL RS SRR subsectoriales de
S contaminantes

e Comercio

PROBURSTOMESA RAM

CADENA AGROALIMENTARIA

» Establecimiento del GCM
*» Operaciones del GCM

DHARID OFICIAL ARD CLVI MO 51855 BOG0TA O.C VES, 25 DE NOVIEMBRE DE 2021 PAG 14

L JUEVES,
DECRETO 1517 DE 2021

(naviembre 25}

Pormedio del cual 5o suprime un sistema sdministrative y se medificen y suprimen unas comistonss Intersscioniales en materia de
il i, y g dicton otres dapoaich

www.minsalud.gov.co



Comision MSF vs Comision Intersectorial de Salud Publica
Mesa Técnica de RAM en la Cadena Agroalimentaria

Comision Comision

IMSF ISP

Grupo Técnico de Trabajo

en RAM Mesa Técnica

. J . J
4 ) 4 D
Espacio técnico para abordar el Ser interlocutor permanente
enfoque de salud publica global entre la Comision Intersectorial

sobre la RAM en sanidad de Salud Publicay las demas
agropecuaria e inocuidad de los Comisiones Intersectoriales
alimentos, relacionadas con salud publica.
- J N J
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UNA SALUD - RAM

Garantizar un
mayor Fortalecer los Ampliar la
cumplimiento de la sistemas de investigacion y
reve';%?éar']eceej L% o %%Oggrrn'ﬁ]sisﬂr:gg%f normatividad, vigilancia de la desarrollo de
pde infeccio%es en los antimicrobianos en la espemalmente res_lsj[enujd alos ”.U?V.OS
centros de salud salud humana y animal para promovel’ el ant|m|Cr0b|anOS y anthIOtICOS,
uso optimo de del uso de diagnostico y
antimicrobianos en antibiéticos medicamentos
animales

PRIORIDADES DE POLITICA

Source: OECD (2023), Embracing & One Health Approach 1o Fight Antimicrobéal Resistance. avalabie at ¢ c/ame-gneheaith
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PORQUE VALIDAR O VERIFICAR EL METODO
DE ENSAYO?

&

Importancia de la El deber profesional
medicion
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7.2 SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS

Debe usar métodos y procedimientos apropiados para todas las actividades de laboratorio y,
cuando sea apropiado, para la evaluacién de la incertidumbre de medicion, asi como también
las técnicas estadisticas para el analisis de datos.

Todos los métodos, procedimientos y documentacion de soporte, tales como
instrucciones, normas, manuales y datos de referencia pertinentes a las actividades de
laboratorio se deben mantener actualizadas y facilmente disponibles para el personal .

Debe asegurarse de que utiliza la ultima versién vigente de un método, a menos que no
/' sea apropiado o posible.

Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio debe seleccionar un método
apropiado e informar al cliente acerca del método elegido.

www.invima.gov.co
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7.2 SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS

El laboratorio debe verificar que puede llevar a cabo apropiadamente los métodos antes de
utilizarlos, asegurando que se pueda lograr el desempeno requerido. Se deben conservar
los registros.

Las desviaciones a los métodos para todas las actividades de laboratorio solamente deben
suceder si la desviacion ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada vy
aceptada por el cliente.

Www.invima.gov.co
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7.2.2 Validacion de los métodos

e El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos
desarrollados por el laboratorio y los métodos normalizados utilizados
fuera de su alcance previsto o modificados de otra forma. La validacién
debe ser tan amplia como sea necesaria para satisfacer las necesidades
de la aplicacion o del campo de aplicacion dados. Y

~

~

e Cuando se hacen cambios a un método validado, se debe determinar la
influencia de estos cambios, y cuando se encuentre que éstos afectan la
validacion inicial, se debe realizar una nueva validacion del método.

/

www.invima.gov.co
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7.2.2 Validacion de los métodos

e Las caracteristicas de desempefio de los métodos validados tal como
fueron evaluadas para su uso previsto, deben ser pertinentes para las
necesidades del cliente y deben ser coherentes con los requisitos
especificados.

%

~

e El laboratorio debe conservar los siguientes registros de validacion:
a) el procedimiento de validacion utilizado; b) la especificacion de los
requisitos; c) la determinacion de las caracteristicas de desempeio
del método; d) los resultados obtenidos; e) una declaracién de la
validez del método, detallando su aptitud para el uso previsto.

/

www.invima.gov.co
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COMO ESCOGER EL METODO DE
ENSAYO?

-Se recomiendan los
metodos publicados en normas internacionales,
regionales o nacionales o por organizaciones
técnicas reconocidas, o en textos o revistas
cientificas pertinentes, o como lo especifique el
fabricante del equipo..."

NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-ISO/IEC
17025 de 2017-12-06

www.invima.gov.co
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ENFOQUE DE LA VALIDACION

--El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los
metodos desarrollados por el laboratorio y los métodos
normalizados utilizados fuera de su alcance previsto o
modificados de otra forma.'...

NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-1SO/IEC 17025 de
2017-12-06

WWW.invima.gov.co
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FUENTES
AOAC

AQAC INTERNACIONAL se constituyo en 1884 como La Asociacion Oficial de Quimica Agricola.
Posteriormente, se adoptd el nombre de la Asociacidn Oficial de Quimica Analitica para reflejar mejor las
areas de interés, Hoy, el nombre legal de la organizacion es ADAC INTERNATIONAL (ASOCIACION OFICIAL DE
COLABORACION ANALITICA INTERNACIONAL), para reflejar la naturaleza global de su impacto.

AOAC Official Method 2018.11
Quantitation of Cannabinoids in Cannabis Dried
Plant Materials, Concentrates, and Oils Using Liquid
Chromatography-Diode Array Detection Technique with
Optional Mass Spectrometric Detection
First Action 2018

[Applicable to quantification and identification of CBD,
cannabidiolic acid, cannabinol, A9-tetrahydrocannabinol. tetra-
hydrocammabinolic acid, cannabichromeéne, cannabidivarinic
acid, cannabigerol. cannabigerolic acid, cannabidivann,
AS-tetrahydrocannabinol, and tetrahydrocannabivarin. ]

www.invima.gov.co
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ENFOQUE DE LA VALIDACION

“.El laboratorio debe verificar que
puede llevar a cabo apropiadamente los
meétodos antes de utilizarlos,
asegurando que se pueda lograr el
desempeno requerido. Se deben

conservar registros de la verificacion...."
NTC-1SO 17025:2017
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DEFINICIONES

NORMA TECNICA NTC-ISO/IEC
COLOMBIANA 17025

2017-12-06

REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE
ENSAYO Y CALIBRACION

3.8 _ Aportacion de evidencia objetiva de que un item dado satisface los requisitos
especificados.

www.invima.gov.co
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DEFINICIONES

NORMA TECNICA NTC-ISO/IEC
COLOMBIANA 17025

2017-12-06

REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE
ENSAYO Y CALIBRACION

3.9 validacion. verificacion (3.8), cuando los requisitos especificados son adecuados para un
uso previsto.

EJEMPLO Un procedimiento de medicion, habitualmente utilizado para la medicién de la concentracién en
masa de nitrégeno en agua, puede tambien validarse para la medicion de la concentracion en masa de nitrogeno en
suero humano.

WWW.invima.gov.co
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DEFINICIONES

Es la confirmacion mediante el suministro de evidencia objetiva de que se han

cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica prevista..
[ISO 9000:2005]
SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD - FUNDAMENTOS Y VOCABULARIO

El proceso para establecer las caracteristicas de rendimiento y limitaciones de un
metodo y la identificacion de las influencias que pueden cambiar estas

caracteristicas y en qué medida.
GUIA EURACHEM.

Www.invima.gov.co
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DEFINICIONES

Tabla 1 — Definiciones del concepto de *validacion® en 150 2000, ISOVIEC 17025 v VIM

Definicion Referencia

confirmacion, a través de la aportacion de evidencia objetiva, de que se han cumplido | 1SO 9000 [9]°
los requisitos para un uso o aplicacion especifico previsto

confirmacion, a traveés del examen y aportacion de evidencias objetivas, de que se | ISO/IEC 17025 [1]
cumplen los requisitos particulares para un uso especifico previsto

verificacion, donde los requisitos especificados son adecuados para un uso previsto VIM [7]"

*1S0O 9000 define ‘proceso de calificacion *, como “el proceso para demostrar la capacidad de cumplir los
requisitos especificados™

® VIM define *verificacién’ como “aportacion de evidencia objetiva de que un elemento dado satistace los
requisitos especificados™

WwWw.invima.gov.co
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;. COMO VALIDAR?
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;. COMO VALIDAR?

» Guias AOAC

» Guia EURACHEM
» Guia ISO

» Guia I[UPAC

> Legislacion UE
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GUIA AOAC

Appendix F: Guidelines for Standard Method
Performance Requirements

Appendix K: Guidelines for Dietary Supplements and
Botanicals

Appendix N: ISPAM Guidelines for Validation of
Qualitative Binary Chemistry Methods

WWwWWw.invima.gov.co
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AOAC Guidelines for Single Laboratory
Validation of Chemical Methods for Dietary
Supplements and Botanicals

ONTENTS
0 Introduction
1 Definitions
1.1 Validation
1.2 Method of analysis
1.3 Performance characteristics of a method of analysis
0 Single-Laboratory Validation Work
1 Preparation of the Laboratory Sample
2 |dentification
3  Method of Analysis or Protocol
2.3.1 Optimization
2.3.2 Reference standard
2.3.3 Ruggedness Trial
2.3.4 Specific variables
a. Analyte addition
b. Reextraction of the extracted residue
c. Comparison with different solvents
d. Comparison with results from a different procedure
e. System Suitability Checks
3.0 Performance Characteristics
3.1  Applicability
3.2 Selectivity
3.3 Calibration
3.3.1 External Standard Method

WWW.invima.gov.co
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3.3.2
3.3.3
3.4

3.4.1
3.4.2
3.4.3
3.44
3.4.5
3.4.6
3.4.7
3.4.8
3.5

3.5.1
3.5.2
3.5.3
3.6

In

Internal Standard Method
Standard Addition Method
Reliability Characteristics
Accuracy

Repeatability Precision (sr, RSDr)
Measurement Uncertainty
Reproducibility Precision (sR, RSDR)
Intermediate Precision

Limit of Determination

Reporting Low-level Values
Dichotomous Reporting

Controls

Control Charts

Injection Controls

Duplicate Controls

Confirmation of Analyte

VviMma | Te Acom pafa
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GUIA AOAC

4.0 Report (as applicable)
Identity, source, purity of reference material
Scope, applicability, nonapplicability
Recovery, levels, percent (n = 5 at each concentration level)
Repeatability, RSD, (n = 5 at each concentration level)

Intermediate precision, RSD; (n = 5 at each concentration level)
Limit of determination

WwWw.invima.gov.co
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GUIA AOAC

v Aplica solo para métodos fisicoquimicos.

v Tiene la definicidn y la explicacién de cada uno de
los parametros a validar.

v" Da un ejemplo de cdmo debe ser el informe de
validacion.

v" No aclara el nUmero de muestras que componen la
validacion.

www.invima.gov.co
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GUIA AOAC
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GUIA AOAC

AN NN N N

Preparacion de la muestra del laboratorio
ldentificacion

Método de analisis o protocolo _6&[‘
Optimizacion AOAC

Estandar de referencia INTERNATIONAL
Ensayo de robustez

WWW.invima.gov.co



(@ c{%}%‘?f INVi1ia | Te Acompaiia
GUIA AOAC
v’ Selectividad

La selectividad es el grado en que el método puede cuantificar el analito objetivo
en presencia de otros analitos, matrices u otros materiales que puedan interferir.

A B
Mﬁ = TS

www.invima.gov.co
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v' Calibracién

ML M2 M3

-

/ moestros |

- -

'r""l- [analito]

invifma  Te Acompaiia

La preparacion de una serie de soluciones
estandar a partir del material de referencia, por
dilucion de una soluciéon madre, que cubra un
rango razonable de respuesta de senal del
instrumento.

6 a 8 puntos, aproximadamente igualmente
espaciados sobre el rango de concentracion de
interés, realizados por duplicado pero medidos
al azar (para evitar confundir la no linealidad
con la deriva) es un patron de calibracién
adecuado.

WWwWWw.invima.gov.co
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GUIA AOAC

v" Calibracidn

Ajuste la linea de calibracion y grafique los
residuos en funcion de la concentracion.

u——ﬂ-

Un ajuste aceptable produce un patron
aleatorio de residuos con una media de 0.

¥ (respuesta)

y=rmx+ b

Prepare las soluciones individuales por dilucion
a partir de una solucion madre comun para
evitar los errores aleatorios que probablemente
- se introduzcan al pesar cantidades pequefas
¥leoncentraclon} - (mg) para estandares individuales.

2 Puntas de calibrada
< Myesiha de ensayo

www.invima.gov.co
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GUIA AOAC

\/ Exa CtltUd Cuando se usa el mismo método analitico para determinar la
concentracion de las muestras de prueba fortificadas, Cf, y no
Cuando es imposible obtener fortificadas, Cu, el % de recuperacion se calcula como
una matriz sin analito que sirva
como base para informar la % recovery = (Cs - Cy) X 100/ C,,

recuperacion, se deben
distinguir dos formas de calcular

., donde Ca es la concentracidon calculada (no analizada) del
la recuperacion:

analito agregado a la muestra de prueba. Tanto las muestras de
prueba fortificadas como las no fortificadas deben tratarse de

(1) recuperacion total basada en manera idéntica en el analisis.

la recuperacion del analito
nativo mas el agregado,

(2) recuperacién marginal
basado unicamente en el
analito agregado

Www.invima.gov.co
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GUIA AOAC
v’ Precision — Repetibilidad ,rso

Se refiere al grado de concordancia de los resultados cuando las condiciones se mantienen lo mas
constantes posible con el mismo analista, reactivos, equipos e instrumentos realizados en un corto

periodo de tiempo. Por lo general, se refiere a la desviacion estandar de duplicados o réplicas
simultaneas, sr.

Es [a mejor precision que exhibira un laboratorio, pero no es necesariamente la precision tipica del
laboratorio.

WWW.invima.gov.co
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GUIA AOAC
v’ Precision — Repetibilidad

Realice las réplicas simultaneas en diferentes
momentos (pero el mismo dia), en diferentes

1 © matrices, en diferentes concentraciones.

[

L = Exactitud

= - E - »

= =

w ﬁ W

C B =

oa $ Calcule la desviacion estandar de la repetibilidad de al
= N menos 5 pares de valores obtenidos de al menos un

o> Valor par de réplicas analizadas con cada lote de analisis
para cada nivel de concentracion pertinente que
difiera en aproximadamente un orden de magnitud y
se realice en momentos diferentes.

www.invima.gov.co
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GUIA AOAC
v’ Precision — Repetibilidad

_ N La desviacion estandar de repetibilidad varia con
Concentration Repeatability (RSDr) |5 concentracién, C expresada como una fraccién

de masa. Los valores aceptables se aproximan a

100 % 1 %

10 % 15% los valores

T % 2 %

0.1 % 3 %

0.01% 4 % — ~-0.15
10 ug/g (ppm) 6 % RSDr=C

1 ug/g 8 %

10  ug/kg (ppb) 19 %

www.invima.gov.co
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v’ Precision — Reproducibilidad

Se refiere al grado de concordancia de los resultados cuando

las condiciones de funcionamiento son lo mas diferentes
posible.

~ Por lo general, se refiere a la desviacion estandar (sR) o la
*—5 desviacion estandar relativa (RSDR) de los resultados en las
=S . . ®u, mismas muestras de prueba por diferentes laboratorios y, por lo
' . tanto, a menudo se la denomina “precision entre laboratorios”
_ o laforma mas gramaticalmente correcta “entre laboratorios”.
By precision.” Se espera que involucre diferentes instrumentos,
e diferentes analistas, diferentes dias y diferentes entornos de
laboratorio y, por lo tanto, debe reflejar la maxima precision

esperada exhibida por un método.

WWwWWw.invima.gov.co
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v’ Precision — Reproducibilidad

Tedéricamente consta de dos términos: la precision de repetibilidad (precision intralaboratorio, sr) y Ia
precision “verdadera” entre laboratorios, sL.

El protocolo AOAC/IUPAC para estudios entre laboratorios requiere el uso de un minimo de 8
laboratorios que examinen al menos 5 materiales para obtener una estimacion razonable de este
parametro de variabilidad, que ha demostrado ser mas o menos independiente del analito, el método
y la matriz.

WWW.invima.gov.co
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v’ Precisidon intermedia

La precision determinada a partir de determinaciones repetidas realizadas dentro de un mismo
laboratorio no simultdaneamente, es decir, en diferentes dias, con diferentes curvas de calibracién, con
diferentes instrumentos, por diferentes analistas, etc., se denomina precision intermedia.

* Se encuentra entre la precisidn dentro y entre laboratorios, dependiendo de las condiciones que son
variadas.

# Si el analisis sera realizado por diferentes analistas, en diferentes dias, en diferentes instrumentos,
realice al menos 5 conjuntos de analisis repetidos en los mismos materiales de prueba bajo estas

diferentes condiciones para cada nivel de concentracion que difiera en aproximadamente un orden de
magnitud.

WWwWWw.invima.gov.co
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Es la cantidad o concentraciéon mas pequeiia Ll o einicacidn

« Limite de Deteccion

de un analito que se puede estimar con una = 5 . Pico B
e e » Relacion de Senal a Ruido LdC
confiabilidad aceptable.
Pico A
. . LdD
Cuanto menor sea la cantidad de analito
medida, mayor sera la falta de fiabilidad de Ia Linea  ruido

: ., asa
estimacion.

équé fraccion de valores estamos dispuestos a
tolerar como falsos negativos?

WWwWWw.invima.gov.co
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v’ Limite de determinacidon

Una definicion alternativa del limite de deteccion y el limite de determinacion se
basa en la variabilidad del blanco.

El valor del blanco, xBI, mas tres veces la desviacion estandar del blanco (xBl + 3sBl)

se toma como limite de deteccion y el valor del blanco mas 10 veces la desviacion
estandar del blanco (xBl + 10sBl) se toma como limite de determinacion .

www.invima.gov.co
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4.1 Title
‘/ Re po rtes Single Laboratory Validation of the Determination of [Analyte] in [Matrix

by [Nature of Determination]
Author, Affiliation

Other participants

4.2 Applicability (Scope)
Analytes
Common and chemical name
CAS Registry Number or Merck Index Number
Matrices used
In presence of:
In absence of:
Safety statements applicable to product

4.3 Principle
Preparation of test portion
Extraction
Purification
Separation

www.invima.gov.co
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v Reportes

4.4 Reagents (reagents usually presentin a laboratory need not be listed)
Reference standards, identity, source, purity,
Calibration standard solutions, preparation, storage, stability
Solvents (special requirements)
Buffers
Others

4.5 Apparatus (equipment usually present in a laboratory need not be listed;
provide source, WEB address, and catalog numbers of special items)
Chromatographic equipment

Operating conditions

Www.invima.gov.co
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E.T':[]EET.Eﬂ retention times, separaﬁun times, pEEH or area relations

Temperature controlled equipment
/ Re p O rt e S Separation equipment (centrifuges, filters)
Measurement instruments

4.6 Calibration
Range, number and distribution of standards, replication, stability

4.7. Procedure
List all steps of method, including any preparation of the test sample.
Critical points
Stopping points

4.8 Calculation
Formulae, symbols, significant figures

439 Controls

4.10 Results of Validation
4.10.1 Identification data
Analytes measured and properties utilized
Matrices tested
Reference standard, source, identity, purity

www.invima.gov.co
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v Re portes 4102  Performance data

Recovery of control material

Repeatability (by replication of entire procedure on same test sample)

Limit of determination (Concentration where RSD, = 20% or ((blank +
10 *Sttank)

Expanded measurement uncertainty 2*s,

4103 Low level data:
report instrument reading converted to a concentration through the
calibration curve: positive, negative, or zero. Do not equate fo 0, do not
fruncate data, or report “less than”.
Interpretation: Concenirations less than 5 ug/kg may be reporied as
“Zero” or “less than 5 ug/kg” with a 95% probability (5% chance of being
incomrect).

4104 Stability data

www.invima.gov.co
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EURACHEM

B eurachem.org/index.php/publications/guides/mv

The approach is generic in the sense that the Guide does not focus on particular fields of
application (food, environment, pharmaceuticals etc.). However, the guide includes references to
a number of specific guides in fields where different practices have been developed and become
COMMmon.

The guide also includes a full bibliography. Further literature references on method validation can
be found in the section "Validation of analytical methods” in the Reading list on this website.

Availability

The Guide is available from this website in the following languages:

» Download the guide in English £ (Issued 2014) (pdf, 1.2 MB)

» Download the guide in Farsi T (Issued April 2016) (pdf, 1.8 MB)

» Download the guide in German fE (Issued May 2017) (pdf, 860 kB)

» Download the guide in ltalian T8 ™ (Issued February 2017) (pdf, 1.2 MB)
» Download the guide in Spanish T (Issued April 2016) (pdf, 1.0 MB)

» Download the guide in Turkish fE (lssued July 2018) (pdf, 890 kB) NEW
» Download the guide in Ukrainian$ (Amended April 2016) (pdf, 1.1 MB)

www.invima.gov.co



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA INVIMQa | Te Acompafiia

EURACHEM

/yEurachem

A fd}:us for analytical clremistry in Europe

Guia Eurachem

La Adecuacion al Uso de los Métodos Analiticos

Una Guia de Laboratorio para Validacion de Métodos y Temas
Relacionados

Segunda Edicion Inglesa

Primera Edicion Espanola
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Aplica solo para métodos fisicoquimicos.

Tiene la definicion y la explicacion de cada uno de los parametros
a validar.

v Aclara con ejemplos el nimero de muestras que componen la
validacion.

AN

WWW.invima.gov.co
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Tabla 2 — Informacion general sobre las caracteristicas de desempeno evaluadas
habitualmente durante la validacion del metodo

Caracteristicas de desempefio

Selectividad

Limite de deteccion (LOD) v limite de cuantificacion (LOQ)

Intervalo de trabajo

Sensibilidad analitica

Veracidad
* Sesgo. recuperacion

Precision
* repetibilidad. precision intermedia y reproducibilidad

Incertidumbre de medida®

Robustez

* En sentido estricto. la incertidumbre de medida no es una caracteristica del desempeiio de un procedimiento
de medida particular pero si de los resultados obtenidos al usar dicho procedimiento.

WwWw.invima.gov.co
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Tipo de aplicacion analitica
Caracteristica de desempiieo Ensayo de Ensayo de Ensayo para Cuantificacion del
identificacion | cuantificacion de limite de component principal
impurezas impurezas
Selectividad X X X X
Limite de deteccion X
Limite de cuantificacion X
Intervalo de trabajo incluyendo X X
linealidad
Veracidad (sesgo) X X
Precision (repetibilidad y X X
precision intermedia)
NOTA La tabla se ha simplificado y adaptado a la estructura y terminologia de esta Guia.

WwWw.invima.gov.co
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Placebo + EI

La selectividad analitica se relaciona con “el grado en el que un método -

puede ser utilizado para determinar analitos particulares en mezclas o L_/w

matrices sin interferencias de otros componentes de comportamiento CABMC e B0 08 ek s
similar”

Timol

Eucaliptol

Salicilato de
Mentol metilo

Acido benzoico
Dietilenglicol
Efectos de las interferencias B L \ L,/

Evaluacion de la selectividad & = - = PR

WWwWWw.invima.gov.co
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Referencia Rapida 1 — Selectividad

T Cuantas Qué calculnrf.determin.a’r a partir de la Comentarios
veces informacion

Analice muestras de 1 Use los resultados de las técnicas Decida que cantidad
ensayo vy MR por el confirmatorias para evaluar la capacidad | razonable de informacion
meétodo candidato y del metodo para confirmar la identidad adicional es necesaria para
otros metodos del analito y su capacidad para medir el | conferir suficiente
independientes. analito aislado de otras interferencias. confiabilidad.
Analice muestras de 1 Examine el efecto de las interferencias. Si la deteccion o
ensayo conteniendo .La presencia de la interferencia inhibe cuantificacion es inhibida por
varias interferencias la deteccion v cuantificacion de los las interferencias. sera
sospechadas en la analitos? necesario continuar con el
presencia de los desarrollo del método.
analitos de interés.
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v'Limite de deteccidn y limite de cuantificacion

- Es importante conocer la concentracion mas baja del analito que puede ser
detectada por el método a un nivel de confianza especificado. Los términos como
“limite de deteccion” (LOD), “valor minimo detectable”, o, en las directivas de la UE,
CCB, son utilizados para este concepto.

- Es adicionalmente importante establecer el nivel mas bajo en el cual el
desempefio es aceptable para una aplicacion tipica. Este tercer concepto
usualmente es referido como el limite de cuantificacion (LOQ)

WWwWWw.invima.gov.co
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Referencia Rapida 2 — Limite de deteccion (LOD)

Qué hacer Cuantas Que calcular a partir de Comentarios
veces los datos
a) Medidas replicadas de 10 Calcule la desviacion
muestras blanco, es decir estandar, s, de los
matrices que no contengan resultados.
cantidades detectables del Calcule s, a partir de g
analito. signiendo el diagrama de
e flujo de 1a Figura 2.
e Calcule LOD como
muestra de efsayo con una LOD = 3 x !
baja concentracion del analito. o
b) Medidas rephcadas de 10 Calcule la desviacion El método b) es aceptable cuando no es
blancos de reactivo. estindar, 5, de los posible obtener muestras blanco o
resultados. muestras de ensayo con una baja
o CONCENtracion.
Calcule s; desde sy
Medidas replicadas de blancos sigmendo el diagrama de Cuando estos blancos de reactivo no son
de reactivos fortificados con flujo de 1a Figura 2. sometidos a todo el procedimiento de
una baja concentracion del medicion, v se presentan directamente al
analito. Calcule LOD como mstrumento, los calculos resultaran en el
LOD =3 x 5., LOD del instrumento.
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Referencia Rapida 3 — Limite de cuantificacion (LOQ)

0860
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@

Qué hacer Cuantas Qué calcular a partir de Comentarios
veces los datos
a) Medidas replicadas de 10 Calcule la desviacion El walor del multiphcador kg
muestras blanco. es decir estandar, s, de los usua%mente es 10, pero se usan
matrices que no contengan resultados. comunmente otros valores -:nmo_? ob
A e o] (basado en criterios de “adecuacién al
analito. Calcule 5, a partir de 5, uso”).
sigumiendo el diagrama de
° flujo de la Figura 2.
Medidas replicadas de la
muestra de ensayo con una
baja concentracion del e D AT e
analito. LOQ = ko s},
b) Medidas replicadas de 10 Calcule la desviacion El método b) es aceptable cuando no
blancos de reactivo. estandar. 5, de los es posible obtener muestras blanco o
IESllltld(;S muestras de ensayo con una baja
@ ) concentracion.
ﬁedldasdrephcm_ias de Calcule s, desde s
ancos de reactivos R :
fortificados con una baja sﬂllg‘::idfai!.dmg[;m de Cuando estos blancos de reactivo no
concentracion del analito. ] gura = son sometidos a través de todo el
procedimmiento de medicion, y se
Calcule LOD presentan directamente al
Lo.auz }'rq w S::G me instrumento, los calculos resultaran en
o el LOQ del instrumento.
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Eeferencia Kapida 5 — Intervalo de trabajo e intervalo lineal

QJue hacer Cuantas Que calcular a partir de loz datos Jue hacer
veres
1} Medor un blanco 1 Graficar la respuesta (eje v) en | Esto dara una conformacion visual de =2
mas  patrones de funcion de la concentracion (e)e x). el infervalo de trabajo del instrumento
:alihm:mn.._ a 6-10 = : vienal - pars es hineal o no.
:;’f“““. im-" identificar el ranzo lineal aproximade | Mota: Cuando la  sefial mno  es

v los liomtes supenior e mmfenor del | diwrectamente proporcional a  la
mtervalo de frabajo del mnstrumento. concentracion, por ejemplo, al trabajar
I - con pH u ofros electrodos de 10m

e selective o metodos mmmunometncos,
se requiers una transformacion de los
valores medidos antes de que se pueda

evaluar la hinealidad

nmformemente en el
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Referencia Rapida 6 — Veracidad

Queé hacer Cuantas Que calcular a partir de los Comentarios
veces datos
a) Medir el MR 10 Comparar el valor medio. ¥ con | Da una medida del sesgo tomando en
utilizando el método el valor de referencia x,.¢ parael | cuenta los efectos del sesgo del
candidato. MER. Calcular el sesgo_ b, el método v del laboratorio.

sesgo relativo en porcentaje, b
(%) o la recuperacion relativa en
porcentaje (recuperacion

aparente).
b =f—xﬂf
Bb(%) = — 100

ol

X
R(%) =—x 100
Xref

WWwWWw.invima.gov.co
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b) Medir blancos de 10 Comparar la diferencia entre el Se deben comparar las muestras
matriz o muestras de valor medio de adiciones ¥’ yel | adicionadas con la misma muestra no
ENsayo no valor medio x. con la adicionada  para evaluar la
adicionadas v concentracion afiadida X.aiciam recuperacién neta de la adicidn.
adicionadas con el Calcular la recuperacion relativa Fak s e
analito de interés en de adiciones R’ (%) a las S it
: : _ muestras adicionadas o blancos de
un intervalo de diferentes concentraciones: : : :
- matriz generalmente seran mejores
concentraciones. ;
S T que para muestras de rutina en las
R'{%} — x % 100 cuales el analito esta mas fuertemente
Esdiian ligado.
c) Medar el 10 c) Medir el MR/muestra de Da una medida del sesgo en relacion
MR/muestra de ensayo utilizando el método con el método altemativo. El método
ensayoe utilizando el candidato v el método altemativo puede ser un método de
método candidato v alternativo referencia o, s1 la intencién es
el método sustituir un meétodo por otro v hace
alternativo. b =X — Xpef falta demostrar el desempeiio

=X
b(%) =" x100
Xref
¥
R(%) = % 100
Aref

equivalente, un método utilizado
actualmente en el laboratorio.

El método alternativo por si mismo
puede estar sesgado. en cuyo caso el
expertmento no dard una medicion
absoluta de la veracidad.

NOTA El sesgo puede vaniar con la matriz v el mvel de concentracion. lo cual signmifica que el numero de
matrices v mveles de concentracién que se va a examinar, debe indicarse en el plan de validacion.
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Valor de Referencis » Repetibilidad, supone dar la mas pequefa variacion en los resultados,

es una medida de la variabilidad en los resultados cuando una
medicion se lleva a cabo por un solo analista utilizando
Repetibilidad el mismo equipo en un corto plazo de tiempo.

Eeproducibilidad

» Reproducibilidad, supone dar la mayor variacién en los
resultados, es una medida de la variabilidad en los
resultados entre laboratorios.

Condicion A c B8

www.invima.gov.co
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v’ Precision
Valor de Referencis » Repetibilidad, supone dar la mas pequefa variacion en los resultados,

es una medida de la variabilidad en los resultados cuando una
medicion se lleva a cabo por un solo analista utilizando
Repetibilidad el mismo equipo en un corto plazo de tiempo.

Eeproducibilidad

» Reproducibilidad, supone dar la mayor variacién en los
resultados, es una medida de la variabilidad en los
resultados entre laboratorios.

Condicion A c B8

www.invima.gov.co
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v’ Precision
Valor de Referencis » Repetibilidad, supone dar la mas pequefa variacion en los resultados,

es una medida de la variabilidad en los resultados cuando una
medicion se lleva a cabo por un solo analista utilizando
Repetibilidad el mismo equipo en un corto plazo de tiempo.

Eeproducibilidad

» Reproducibilidad, supone dar la mayor variacién en los
resultados, es una medida de la variabilidad en los
resultados entre laboratorios.

Condicion A c B8

www.invima.gov.co
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estandar de repetibilidad para

cada matenal_

a) Mismo quupﬂ jr 6-15 rephcas para Determminar la desviacion E=timar la desviacion
mismo analista, mismo cada matenal estandar (z/ de los resultados estandar de repetibilidad
laboratono, corto plazo para cada matenal. 5, para cada material *
de tiempo.
b) Analistas v equipos 6-15 rephicas para Determminar la desviacion Eztimar la desviacion
diferentes, mismo cada matenal. estandar (z/ de los resultados estandar de la precision
laboratono, plazo para cada matenal. infermedia o; para cada
prolongado de ttempo. material.
¢} Analistas ¥ equipos 6-15 grupos de Caleular la desviacion E=timar la desviacion
diferentes, mismo medidas duplicadas” estandar de repetibilidad de estandar de repetibilidad
laboratono, plazo obtemdas bajo los resultados de ANOVA 5y para cada matenal
prolongzado de tiempo. condiciones de para cada matenal.
repetibilidad en
dias/equipos Calcular la desviacion Eztimar la desviacion
diferentes para cada estandar entre grupos de los estandar de la precision
matenal resultados de ANOVA v intermedia 5y para cada
combinarla con la desviacon materal.
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[ J e 7
v Precision
d) Anahstas v equpos 8-15 zrupos de Calcular la desviacion Estimar la desviacion
diferentes, laboratonos medidas duplicadas” estandar de repetbihdad de estandar de repenbilidad
diferentes, plazo obtemudas bajo los resultados de ANOVA 5, para cada matenal
prolongado de tiempo. condiciones de para cada matenal.
repetibilidad en Eztimar la desviacion
diferentes laboratornios | Calcular la desviacion estandar de
para cada maternal. estandar entre laboratorios de | reproducibnhdad : g para
los resultados de ANOVA v cada matenal. Esto
combinarla con la desviacion | requiere una comparacion
estandar de repetbilidad para | especial entre
cada matenal. laboratorios (“ensavo
colaborativo™).

www.invima.gov.co
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200 Jom T UV 254 o e

Recovery in e dark at £ - ...‘
/hi& LLLE L L e
wwow w w0 o, LESS

Es "una medida de su capacidad para permanecer no afectado por pequenas variaciones
premeditadas de los parametros del método. La robustez proporciona una indicacion
de la fiabilidad del método durante su uso normal”.

WWW.invima.gov.co
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Un "ensayo de robustez" implica hacer cambios
deliberados en el método, e investigar el efecto
subsiguiente en el desempefo. A continuacion, es
posible identificar las variables en el método que
tienen el efecto mas significativo y garantizar que,
cuando se utiliza el método, estan controladas
estrictamente.

www.invima.gov.co
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Referencia Rapida § — Robustez

Que hacer Cuantas veces Qué calcular/determinar de Comentarios
los datos
Identificar las variables que | Evaluado mas Determinar el efecto de cada Disefiar el control
podrian tener un efecto efectivamente cambio de condicion en los de calidad o
significativo en el utilizando disefios de resultados de la medida. modificar el método
desempefio del método. experimentos. Por para controlar las
ejemplo: 7 parametros | Clasificar las vanables segiin el | variables criticas.
Establecer expenimentos se pueden estudiar en 8 | mayor efecto sobre el por ejemplo,
(analizando ME o muestras | experimentos desempefio del método. indicando los
de ensayo) para supervisar el | utilizando un disefio de limites de tolerancia
efecto en los resultados de la | expennmentos Plackett- | Realizar pruebas de adecuados en el
medida cambiando de forma | Burman [74]. significacion para determinar s1 | procedimento
sistematica las vaniables. los efectos observados son operativo estandar.
estadisticamente sigmficativos.

www.invima.gov.co
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VALIDACION O VERIFICACION DE METODOS
ANALITICOS

LABORATORIOS

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE CODIGO: | PAD2-PM-403-P001

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
vl
| VALIDACION O VERIFICACION DE | VERSION: 14
METODOS ANALITICOS e 20230728

1. OBJETIVO

Este procedimiento tiene por objeto describir la metodologia para verificacion y/o validacion de un
metodo analitico.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica en el grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas del Invima._

WWwWWw.invima.gov.co
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FIGURA 1: Definiciones derivadas del error para medidas cualitativas y cuantitativas

www.invima.gov.co

Tipo de error

Error
sistematico

|

Error
(Total)

|

Error
aleatorio

Descripcion cualitativa

Veracidad

|

Exactitud

|

Precision

Medida cuantitativa

Sesgo

|

Incertidumbre

|

Medidas de dispersion
(5, RSD ...} bajo
condiciones especificas

| Te Acompana
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VALIDACION O VERIFICACION DE METODOS
ANALITICOS

4. REFERENCIAS

4 1 The fitness for Purpose of Analytical Methods - A Laboratory guide to Method Validation and
Related Topics. Eurachem, 2014.

4.6 Manual de Procedimiento. Comision del Codex Alimentarius. Vigésima cuarta edicion.
Organizacion Mundial de la Salud, Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura. 2015.
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Para metodologias orientadas a alinearse el reglamento 808/2021/CE, se presenta la siguiente tabla
para la seleccion de las caracteristicas de desempefio que aplican al método,

) Confirmacion Screening
Método
Cualitative | Cuantitativo Cualitative | Semicuantitativo | Cuantitativo

Sustancias A A B A B A B A B
Identificacion con  arreglo

X X
al?
CCa ¥ X
CCR X X X
Veracidad 't X
Precision 't (x) X
Efecto matriz
relativo/recuperacion X X
absoluta (%)
Selectividad X X X X
Estabilidad (#) X X X X
Robustez X X X X
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Replicados: Minimo 6

Prueba de Hipodtesis
sobre los parametros
del modelo

PARAMETRO No. DE MUESTRAS ESTADISTICOS CRITERIOS DE
ACEPTACION
o _ Cneﬁcien}e de r=0.98
RANGO DE Minimo: 5 Concentraciones correlacion (r)
TRABAJO (incluyendo el cero) Los parametros de la
DEL SISTEMA ANOVA regresion, distintos al
Prueba de Hip6tesis intercepto, deben ser
Replicados: Minimo 6 sobre los parametros significativamente
del modelo diferentes de cero.
PARAMETRO No DE MUESTRAS ESTADISTICOS CRITERIOS DE
ACEPTACION
_ _ Coeficie n}e de r= 0,95
Minimo: 5 concentraciones correlacion (r)
LINEALIDAD (incluyendo el cero) Los parametros de la
DEL METODO ANOVA

regresion, distintos al

intercepto, deben ser
significativamente
diferentes de cero.

WwWw.invima.gov.co
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PARAMETRO No DE MUESTRAS ESTADISTICOS
Todas las porciones de
LIMITE DE prueba deben ser
DETECCION detectables
Minimo 10 réplicas, en la concentracion
de prueba R5D (%) =
LIMITE DE RSD(% )ezperads
CUANTIFICACION Veracidad = Veracidad
esperada
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PARAMETRO No DE MUESTRAS ESTADISTICOS

Minimo 6 Lotes conformados cada uno por:
o Curva de calibracion =
» Blanco de reactivos ®

« Matriz blanco =

SESGO « Material de referencia certificado (CRM). % de
REPETIBILIDAD e Matriz blanco fortificada en nivel 1 de Recuperacion
PRECISION concentracion % de sesqo
INTERMEDIA + Matriz blanco fortificada en nivel 2 de ANOVA. =
concentracion
RSD®=

o Maltriz blanco fortificada en nivel 3 de
concentracion

Realizar las determinaciones por duplicado, como
minimo.
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TABLA 4. Diseio expernimental propuesto por Younden y Steiner para evaluar el parametro de

robustez

Factor Ensayos

1 2 3 4 o) 6 7 8
Ala A A A A a a a a
B/b B B b b B B b b
Clc C C C C C C C C
D/d D D d d d d D D
Ele E e E e e E e E
F/f F f f F F f f F
(/g (G g g G g G G g
Resultado S { u v W X y i
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No DE MUESTRAS
Minimo 6 Lotes conformados cada uno por:

eCurva de calibracién RANGO DE TRABAJO - LINEALIDAD

eBlanco de reactivos

eMatriz blanco

eMatriz blanco + interferentes

eMaterial de referencia certificado (CRM). (9

eMatriz blanco fortificada en nivel 1 de concentracion
eMatriz blanco fortificada en nivel 2 de concentracion
eMatriz blanco fortificada en nivel 3 de concentracion
eMatriz blanco fortificado en el LD

eMatriz blanco fortificado en el LC

Realizar las determinaciones por duplicado, como

minimo.
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No DE MUESTRAS
Minimo 6 Lotes conformados cada uno por:

eCurva de calibracién SELECTIVIDAD ‘

eBlanco de reactivos

eMatriz blanco

eMatriz blanco + interferentes

eMaterial de referencia certificado (CRM). (9

eMatriz blanco fortificada en nivel 1 de concentracion
eMatriz blanco fortificada en nivel 2 de concentracion
eMatriz blanco fortificada en nivel 3 de concentracion
eMatriz blanco fortificado en el LD

eMatriz blanco fortificado en el LC

Realizar las determinaciones por duplicado, como
minimo.
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No DE MUESTRAS
Minimo 6 Lotes conformados cada uno por:

eCurva de calibracion

eBlanco de reactivos

eMatriz blanco SESGO
eMatriz blanco + interferentes REPETIBILIDAD
eMaterial de referencia certificado (CRM). (¢ PRECISI()N INTERMEDIA

eMatriz blanco fortificada en nivel 1 de concentracion

eMatriz blanco fortificada en nivel 2 de concentracion
eMatriz blanco fortificada en nivel 3 de concentracion
eMatriz blanco fortificado en el LD

eMatriz blanco fortificado en el LC

Realizar las determinaciones por duplicado, como

minimo.
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No DE MUESTRAS
Minimo 6 Lotes conformados cada uno por:

eCurva de calibracion
eBlanco de reactivos
eMatriz blanco

eMatriz blanco + interferentes

eMaterial de referencia certificado (CRM). (9

eMatriz blanco fortificada en nivel 1 de concentracion
eMatriz blanco fortificada en nivel 2 de concentracion

eMatriz blanco fortificada en nivel 3 de concentracion

eMatriz blanco fortificado en el LD LIMITE DE DETECCl()N
eMatriz blanco fortificado en el LC Y CUANTlFlCACl()N
Realizar las determinaciones por duplicado, como

minimo.
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Tabla 15. Diseno expenmental propuesto por Younden y Steiner para evaluar el parametro de

robustez
En 5
Factor i 7 3 3 g 5 7 B
10 10 10 10 . . ) i
Tiempo vortex minutos | minutos | minutos | minutos Eg’:t;xm Eﬁ'pt;xm Eg':t;xm Eﬁ'pt;xm
v rtesx v rtesx virtesx wiortesx
E;ﬂﬁgﬂmde'ﬂ 4C 4°C 10°C 10°C 4 4°C 10°C 10°C
Tiempo de . . . . . . i . ROBUSTEZ
centrifugacion 10 min & min 10 min & min 10 min & min 10 min & min
“elocidad de 4500 4500 G000 Soo0 G000 Soo0 4500 4500
centrifugacion FEPHK FEPHK RPHK FEPHK RPHK FEPHK EPHK FEPHK
Concentracion de
metanol utilizado para 100% 85% 100% 85% 85% 100% 95% 100%:
la extraccion
Filtrosutilizados parala
limpieza de la muesira 0,22 ym 0,45 um 0,45 uym 0,22 ym 0,22 ym 045pum | 0,45 pum 0,22 pym
. . =in &in =in &in =in =in =in =in
sin cambio cambio cambio cambio cambio cambio cambio cambio cambio
Hesultado =2 1 u v W * b ri
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7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION

7.6.1 Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la incertidumbre de medicion.
Cuando se evalua la incertidumbre de medicion, se deben tener en cuenta todas las
contribuciones que son significativas, incluidas aquellas que surgen del muestreo, utilizando los
metodos apropiados de analisis.

7.6.2 Un laboratorio que realiza calibraciones, incluidas las de sus propios equipos, debe
evaluar la incertidumbre de medicion para todas las calibraciones.

7.6.3 Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la incertidumbre de medicion. Cuando
el método de ensayo no permite una evaluacion rigurosa de la incertidumbre de medicion, se
debe realizar una estimacion basada en la comprension de los principios teodricos o la
experiencia practica de la realizacion del método.
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7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayo

7.8.3.1 Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes de ensayo deben incluir lo
siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo:

a) informacion scobre las condiciones especificas del ensayo, tales como condiciones
ambientales;
b) cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o

especificaciones (véase 7.8.6);

cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicion presentada en la misma unidad que

el mensurando o en un término relativo al mensurando (por ejemplo, porcentaje)
cuando:

sea pertinente a la validez o aplicacion de los resultados de ensayo;

una instruccion del cliente que lo requiera; o

la incertidumbre de medicion afecte la conformidad con un limite de
especificacion;
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Ejemplo A4: Estimacion de incertidumbre a partir de estudios de validacion in-
house. Determinacion de Pesticidas Organofosforados en Pan.

Resumen

Objeto

La cantidad de residuo de pesticida
organofosforado en el pan se deternuna mediante
extraccion y analisis por cromatografia de gases
(CG).

Procedimiento de medida

Las etapas necesarias para deternunar la cantidad
de residuos de plagmeidas organofosforados se
muestran en la Figura A4.1

Mensurando:
P, = Tog Crp Vg F,. F, mg kg'l
o -Rec-mmie

donde

P,  Fraccion masica del pesticida en la
muestra [mg kg ]

G 2 Intensidad de pico del extracto de la
muestra

Cref Concentracion masica del material de
referencia [ug mL™]

www.invima.gov.co

Figura A4.1: Analisis de pesticidas
organofosforados

Homogeinizacion

Extraccion

Preparacidn de
material de referencia

Concentracion

Analisis por

ity 1
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del CG
L
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Tabla A4.1: Incertidumbres en el analisis de pesticidas

Descripcion Valorx | Inc er,rtidumbre Incertidumbre Comentarios
estandar u(x) estandar relativa
u(x)/x
Precision (1) 1.0 0.27 0.27 Basado en ensayos duplicados
de diferentes tipos de muestras

Sesgo (Rec) (2) 0.9 0.043 0.048 Muestras fortificadas
Otras fuentes (3) 1.0 02 0.2 Estimacion basada en la

] asuncion de modelos
(Homogeneidad)
Py __ _ 0.34 Incertidumbre estandar relativa
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y | A | B | C | ] E F

1 |Precision intermedia, u{Rw)

2 |Apartir del estudio de validacion tomando el valor mas alto de los niveles estudiados

3 u(Rw) 1155 %
{Nivel 1
3 |
B |Sesgo, u(Bias)
?ZA partir del estudio de validacion tomando los datos de los tres niveles de fortificacion
E-_Recup-eran:iun media 89,2 %
'Q_EIZI-FI desviacion estandar de 9,34 %
10 |calculada conn 36 datos
1

E u(Bias) 1,56 %
13

14 |Pureza del MRC
15 |De acuerdo al certificado del MRC

16_ Pureza del estandar 98,47 %
1?_ U (pureza) 0,3 %
18 |k 2

19 |ul{pureza) 0,15 %
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Precision 100 11,55 0,1155 97,75%| |ulconcl/c 0.1168
. Uicanc)/c (k=2)

ZOXAMIDA |Sesgo (Recuperacion) 89,16 1,56 00,0175 2 23%

Estandar 100 0,15 0,0015 ﬂ,ﬂ!%l

Componentes de la incertidumbre - Zoxamida
- Sesgo (Recuperacion);
Sesgo (Recuperacion) m 223%
0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00%
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