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LABORATORIO DE MICROBIOLOGA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Objetivo

Socializacion a los Laboratorios de Salud Publica
de la
Resolucion 1407 de 5 de agosto de 2022

“Por la cual se establecen los criterios microbioldgicos
que deben cumplir los
alimentos y bebidas destinados para consumo humano”
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CONSIDERANDO DE LA RESOLUCION

Que el articulo 588 de la Ley 9 de 1979 establece que el hoy Ministerio de
Salud y Proteccion Social tiene la funcion de dirigir la inspeccion y control de
los productos de consumo humano, entre ellos, los alimentos y bebidas.

Que mediante la Ley 170 de 1994, Colombia aprobé el Acuerdo de la
Organizacion Mundial del Comercio, el cual contiene, entre otros, el "Acuerdo
sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias" y el "Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio"”, que reconocen la importancia de adoptar las medidas
necesarias para la proteccion de la salud y vida de las personas, por parte de
los Paises Miembros.

Decreto Ley 4107 de 2011, es funcion del Ministerio de Salud y Proteccion
Social dirigir y orientar el sistema de vigilancia en salud publica y preparar las
normas y regulaciones en materia de salud.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



CONSIDERANDO DE LA RESOLUCION 1

MAORT ANTE!

Resolucion 1229 de 2013, para el pais, los procesos de inspeccion, vigilancia y control, % -
se constituyen en una funcion sanitaria esencial, asociada a la responsabilidad estatal y

ciudadana de proteger la salud individual y colectiva, que consiste en un proceso

sistematico y constante de verificacion de estandares, monitoreo de efectos en salud y

acciones de intervencion de las cadenas productivas, orientadas a la eliminacion o

minimizacion de riesgos, dafios e impactos negativos a la salud humana por el consumo

de bienes, dentro de los que se encuentran los alimentos.

Que la Ley Estatutaria 1751 de 2015 establece como responsabilidad del Estado
respetar, proteger y garantizar el goce efectivo del derecho fundamental a la salud,
prevencion de la enfermedad, mediante acciones colectivas e individuales, asi como
ejercer una adecuada inspeccion, vigilancia y control mediante un érgano y/o entidades
especializadas que se determinen para el efecto.
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CONSIDERANDO DE LA RESOLUCION

Que en desarrollo de la Ley 2005 de 2019 se indica en su articulo 18 que el
INVIMA y el Ministerio de Salud y Proteccion Social, deben establecer los
estandares sanitarios microbiologicos para el azucar importado y de produccion
nacional.

Que mediante las Resoluciones 15790 y 11488 de 1984; 17882 y 19021 de 1985;
2310 de 1986; 1804 y 11961 de 1989; 4393, 4241 y 12186 de 1991; 2229 de
1994; 337 de 2006; 4150 de 2009; 1031 de 2010; 1511 de 2011; 2154, 2155 y
122 de 2012 y 3929 de 2013, emitidas por este Ministerio «se establecieron los
requisitos para el consumo de diferentes alimentos y bebidas (no alcohdlicas)
para consumo humano, entre ellos, sus requisitos microbioldgicos.

Que se hace necesario unificar, actualizar_y establecer los limites para los
criterios _microbiolégicos que deben cumplir _los alimentos y bebidas (no
alcoholicas) destinados para consumo humano, cuya verificacion sera realizada
por las autoridades sanitarias, mediante acciones de inspeccion, vigilancia y
control con el objeto de proteger la salud de los consumidores
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CONSIDERANDO DE LA RESOLUCION

Que para la actualizacion de esos estandares se han tenido en
cuenta las recomendaciones internacionales del Codex Alimentarius
y la Comision Internacional para la Especificacion Microbiologica de
los Alimentos - ICMSF, en el cual se determinan los tipos de
muestreo, los valores n y c del plan de muestreo, de acuerdo con el
grado de riesgo y las condiciones de uso de los alimentos.

Que la medida sanitaria establecida con la presente Resolucion fue
notificada a la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), mediante
el documento identificado con la signatura G/SPS/N/COL/N/COL/321
del 20 de noviembre de 2020.
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Articulo 1. Objeto. La presente
Resolucion tiene por objeto establecer
los criterios microbiologicos 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 que hace
parte integral de la presente
Resolucion.

RESUELVE

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 microbioldgicos
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.
iNV/i
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RESUELVE

Articulo 2. Campo de aplicacion. Las 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 y 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, empaguen,
transporten importen y comercialicen alimentos y bebidas destinadas para el
consumo humano en el territorio nacional.
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RESUELVE

Articulo 2. Paragrafo 1. Se excluyen del ambito de aplicacion del presente
acto administrativo:

Las personas naturales o juridicas dedicadas a la fabricacion, procesamiento,
preparacion, envasado, almacenamiento, transporte, distribucion, importacion y
comercializacion de leche para el consumo humano la cual deberd dar
cumplimiento a los criterios microbiolégicos establecidos en el Decreto 616 de
2006 o aquella norma que la modifique, adicione o sustituya;

Las personas naturales o juridicas dedicadas a realizar actividades
relacionadas con el Sistema Oficial de Inspeccioén, Vigilancia y Control de la
carne, productos carnicos comestibles y derivados de la carne destinados para
el consumo humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007,
modificado en especial por los Decretos 2270 de 2012y 1975 de 2019
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RESUELVE

Articulo 2. Paragrafo 1 Se excluyen del ambito de aplicacion del presente acto
administrativo:

Las personas naturales o juridicas dedicadas a la fabricacion, procesamiento,
preparacion, envasado, almacenamiento, transporte, distribucion importacion y
comercializacion de las bebidas alcohdlicas reguladas en los Decretos 1686 de
2002y 162 de 2021.

Los alimentos con fines meédicos especiales- APMES, que deben cumplir con las
regulaciones que expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social definidas para
este fin.
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Articulo 2. Paragrafo 2. Las personas naturales o
juridicas dedicadas a la fabricacion, procesamiento,
preparacion, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion y comercializacion de los alimentos
envasados herméticamente de baja acidez y acidificados,
y que no se encuentren estipulados en el Anexo Teécnico
gue hace parte integral de esta Resolucion, deben dar
cumplimiento a los criterios microbiologicos establecidos
en la Resolucion 2195 de 2010 o las normas que la
modifiquen, adicionen o sustituyan.

RESUELVE
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ARTICULO 3 DEFINICIONES

Unidad. Objeto real o convencional sobre el que se
pueden realizar analisis microbiologicos y que es tomado
para formar una muestra.

Valor c¢c. NUumero 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.

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 n. Nimero de unidades que componen la muestra a
analizar.




ARTICULO 3 DEFINICIONES

Plan de muestreo. Es el procedimiento planificado que permite
seleccionar o tomar muestras separadas de un lote, determinando
el nimero de unidades que deben tomarse y el criterio de
aceptacion o rechazo para evaluar el alimento inspeccionado. Aplica
a lote lotes de alimentos y bebidas para consumo humano y se
fundamenta en el riesgo para la salud, condiciones de manejo vy el
consumo de estos




ARTICULO 3 DEFINICIONES

L . . : Nivel de calidad inaceptable

Criterio microbiologico. donde la concentracién de
Define la aceptabilidad de un producto, un lote de un m'”gggpﬁ“(‘;jeeﬁosggggm al
alimento un proceso, basado en la ausencia, presencia A

0 en el nUmero de microorganismos presentes por de muestra).

unidad de masa, volumen, superficie o lote.
Nivel de buena calidad en la
gue la concentracién no debe
superar el valor m.

imﬂfﬁé
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ARTICULO 4

Cumplimiento de los criterios microbiolégicos. 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 microbiologicos
establecidos por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, en su calidad de Laboratorio Nacional de Referencia, de conformidad con las
funciones establecidas en el Capitulo 2 Titulo 8 del Decreto 780 de 2016 Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social, el Decreto 2078 de 2012 y la
Resolucion 1619 de 2015 expedida por este Ministerio, o las normas que los modifiquen,
adicionen o sustituyan.

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

Paragrafo 2. En un término no mayor a ocho (8) meses después de la publicacion del
presente acto administrativo, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA publicara las técnicas analiticas necesarias para el cumplimiento de
lo aqui establecido.




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 analisis del criterio microbiolégico también 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.




RESOLUCION 1407 DE 2022

ANEXO TECNICO
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CONSIDERACIONES

La severidad de un programa de muestreo debe basarse en el
riesgo que represente el consumo del alimento por el consumidor
por la presencia de microorganismos patdégenos, de sus toxinas y
metabolitos tdéxicos o por la de microorganismos capaces de
deteriorar la calidad del alimento hasta un estado inaceptable.

Por lo tanto, debe tenerse en cuenta el tipo y la calidad del
riesgo que conllevan las especies microbianas que estén
presentes en el alimento y su namero.

Instituto Nacional de
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CONSIDERACIONES

Factores que determinan la naturaleza del riesgo:

1. Epidemioldgicas: Alimento relacion enfermedad.
2. Ecologicas:
- La mayor parte de las enfermedades alimentarias se producen por
consumo de alimentos de origen animal.
- El hombre también es reservorio de algunos patégenos que
pueden transmitirse por los alimentos.
- Costumbres locales y practicas higiénicas de la comunidad sobre
todo aquellas que se refieren a los alimentos ( procesado de los
alimentos)

3. Clinicas: Algunas especies microbianas causantes de enfermedades
alimentarias se encuentran asociadas a enfermedades muy graves ej.
Clostridium botulinum Tipo A,B,E y F producen toxinas causantes de
enfermedad neuroldgica al consumir , aunque se ingiera en muy pequefia
cantidad.

4. Consideraciones laboratoriales: EI laboratorio  juega un papel
fundamental en el diagnostico de las infecciones entéricas, Ila
metodologia influye en la eleccidén del microorganismo a analizar.

Instituto Nacional de
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Criterios microbiolégicos de alimentos y bebidas para consumo humano

Para efectos de la presente Resolucion, los criterios microbiolégicos establecidos, se basaron recomendaciones de la Comision
Internacional en Especificaciones Microbioldgicas para (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:

ondi 1e2Yd& T Dipiilacion y
(5 immuestreo en
= =] cion ha |tual;,___ St ST
Grado de preccupacidn - Puecede ' .
relativa a la utilidad y Ejemplas Se :ie;:"";e el No fizg'nb;a el aumeritar el ]( ‘\1 %l
peligro sanitarioc a a riesgo JATAN

Utitidad
Contaminacién general, < Recuenta - de Caso 1 Caso 2 Caso 3
vida util, alteracion | [Mesafilos  aeroblos. =5,c=3 n=5c=2 Nn=5c=1
neplente i International Commission on
Indicador Enterobacterias, Caso 4 Caso S Caso 6
Peligro escaso e indirecto E.coli gendrica n=5 c=3 n=5oc=2 n=5 c=

k Microbiological
Nermiments na aara on Specifications for Foods

peligre la wvida, no hay gggﬁﬁ; Caso 7 Caso 8 Caso 9
secualas, as de corta C' Nn=5 c=2 n=5 c="1 n =10 c =1
duracicon los sintomas -perfringaes ;
. ' V. parahraemoliyticus
ramitan solos, puede
habear un Malestar grave.
Peligro serio
Incapacitante, pera
normalmente no corre | Salmonells Caso 10 Caso 11 Caso 12
petigro la wvida, secuelas | . monocytogenes NnN=5 c=0 n="10,c =0 Nn=20,c=0 AbDreviations
esporadicas, de duracidon
modarada.
Para poblacidn
Peligro grave | ganearal: E._cofi
Para ta poblacidon general | O157:H7,
o an alimentos dirigidos a | neurctoxina
grupos de poblacion | C.botualinurm.
suscaptible, originando " 52550;2 o " S%%oc": o n Saego.:i o
una amenaza para la vida | Para determinados ' '
[+ sacuelas crénicas | grupos de poblacidn

imponantes o enfermeadad | Satmonella. ® \ ®0 6
de larga duracidéan. Cronobacter spp,. .
monocyltogenes 3

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos




IMPORTANTE

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

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 con
los valores de c establecidos.

Para las metodologias de ausencia presencia, se
seguiran conservando los valores de definidos en esta
Resolucion.

INViMmao
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RESOLUCIONNUMEROY U DE  ~ HOJANo14de27 |
Continuacion de la Resolucion "Por la cual se eslablecen los criterios microbloldgicas que S!‘aphyllm W Wﬂgl.ﬂﬂ‘iﬂ IJDEIIl'H'ﬂ 10 | > |l Z .;-m-’! qu
deben cumplir los alimenltos y behidas para consumo humang” W T ] 7 5 |0 ' el uIr:fg
1. DERIVADOS LACTEOS " - - - - |
1.1 Leche fermentada (se inciuyen, pero no se limilan a yogur, kumis, kéfir, leches cultivadas con
PARAMETRO | Caso [Mussteol T T " bifdabacterias, lache fermentad larga wda)
ase — - B

1.1 Arequipe y manjar blanco Mohos y levaduras ) 3008 |2 M0 ufepoml | S0 ulelg
Mohos y levaduras 3 3 5 |2 10 ulclg 107 ufeig .
Staphyfococcus coagulasa positiva 10 3 5 [0] <it? ufcig ollomes : i AP ufdg omi m? ufc'llg
r‘!‘._z Crema de leche pasteurizada Emnmrﬂ ﬂ'ﬂff i) NIA 3 5 D ¢ ID Llff,'-rg Dml
Enterobacterias 5 3 5 |2 <10 ufiely 10 uicly ]
Eschenichia colf 1 10 3 5 [0 <10uiclg — 1.12 Leche fermentada esterilizada o leche fermentada ultra-alta-temperatura UAT {UHT)
Staphylococcus coagulasa posifiva B 3 5 [1] 107 ulclg 107 ufelg T — )
Salmonela pp. 10 2 5 [0 Ausenciarzg 'No presentar crecimiento bacteniang
Lislena monocylogenes 10 2 5 [0 Ausenciar2sg ﬂE-f:[J'UéE de 10 214 dias de
T Crowe G Feehe STb T Prueba de esleriidad comerclal NA |2 b nabacion e 02 350y 5 10
Erferchaclarias 5 3 5 |2 =10 ufclg 10 uicdg diﬂﬁ q EET
Staphylococcus coagulasa positiva 10 3 5 10| <10¢ulclg - — O 1
Salmonelia spp. 10 2 § | 0| AusencialiSg - 113 Hi”tfﬁ'-li“l
Listenia monocytogenes 10 2 3 |0 Ausem:ia.f-zﬁg 3 ]
1.4 Crema de leche en polve ¥ azucarada y no azucarada Mwﬂ” |E"I|I'H1UT35 : 3 5 2 w0 Llfﬂl'g 0 Ufﬂg .
Mohos y levaduras 2 3 5 [2] 10°ulcg 5%107 Ufclg Coliformes 3 ] 512 EDulelg 1 ulely
Enlerobaclerias 5 3 5 |2 =10 ulefg 10 ufelg e
Escherichia coli 1" NA 3 5 |0 <i0uicyg Eschenchia cof NA 3 5 (0] <0 LIfG'Ig
Staphylococtus coagulasa positiva ] 5 1 <107 ufelg 2a0Fuicly | | BT - e e TR IR o
— - ST o uids slaphylococcys coagulasa positiva 8 3 51 <0 ulely 10 ulclg
Saimanelia sop 10 2 d {0] Ausencia2by Saimongla spp. i 2 5|0 AusencialZby -
1.5 Crema de leche esterilizada o crema de leche ultra-alta-temperatura UAT [UHT) T I -

{islena monocylogenas 10 2 5 0] AusenciaiZag

Mo presentar crecimiento bacteriano
Prueba de esterilided comercial NA 2 5 |0 M;Eizf: :: ;;c? : ;;qglisﬁu: 10 ) 4
dias a &5°C. In Il I 'O




1.14 Postre de leche pasteurizado (32 incluyen, pero no se limitan a leche cocida con azicar y con adicion
de otros ingredientes como coco o chocolate, arequipe o dulce

de leche, caramelo de leche; crema chantilly}

Maohos v levaduras 2 3 5 |2 107 ufelg G107 ulelg
Escherichia coll ufc/ig ) 10 3 5 |0 <10 uficlg

Staphylococcis coaguiasa positiva 3 5 |1 107 uficig 20107 ufcdg
Bacilus cereus ™ 8 3 85 N 107 ufelg 5x10° ufelg
Salmonella spp. 10 | 2 5 |0 Ausencia/2og

Listeria momocyiogenas 10 2 5 |0 Ausencia’2bg

1.15 Postre de leche ultrapasteurizado

Eschenchia coli NA 3 5 (O <10 ufclg

slaphylococcus coagulasa posiliva 7 3 5 10| <0 iulc-..'g

Bacillus cereus & 7 3 5 [0 <touferg -
[Salmonela spp. 10 2 5 (0| Ausenciai2fg |
Lr'_ﬂe?'a:'ﬁwnw}ﬁganas 10 Fd 5 |0] Ausenciai2Sg |

1.16 Postra de leche esterilizado o ultra-alta-tem peratura UAT (UHT)

| NA

Mo presentar crecimiento baclerano

despugs de 10 a 14 dias de

Frueba de esterilidad comearcial 2 5 |0 incubacian de 308 35°C y 5 a 10
dias a 55°C.

1.17 Quess fresco con o sin rellena

Mohos | 2 3 5 [2]  107ulci 5x10¢ ufelg

Eschenchia col BE 3 5 [1] <toufolg 10 .jfé,_f_g

Staphviccoccus coagulasa posilva {8 3 5 |1 <1 0¥ uficlyg 107 ufely

Salmonella spp. BT 2 | 5 |0f Ausencia2Sg -

Listena monocytogenss 10| 2 | 5 |0| Ausenciai25g | -

1.18 Queso fundido - |

Mohos y levaduras 2 3 5 |2 10F ufcig 2x10° ufely

Eschanciva coll 1 NA 3 5 |0 <10 ufcig

Staphylococcus coagulasa positva 10 3 5 (o] «10fulely |

Salmonelia spp. 10 2 | 5 [0] Ausenciai2sg | -

Lisieria monocylogenes 10 2 5 |0 Ausencia5g '

nfgrmara manar a fres (<3) NMP/g o ml, sequn corresponda

- Producto que cumpla con un maximo de humedad de 5% mim.
 Criterio micrabiclogica cuando el producta cantenga almiddn, harinas ylo céreales

Saimanala spp. W] 2 |5 |0 Ausencial2
Listena monocylogenes 10 2 § |0 Ausencial2ig

1.20 Queso semimadurado o madurado

Fscherichia ool A 3 5 10| <10ulch

Staphylocaceus coagulasa positiva B i 5 (1] 10%ufely 10%ulelg
Salmanella spp. 10 2 § |0 Ausengiaibg.

isteria monacylogenes 0| 2 |5 [0 Ausencalli

.21 Suero dcido esparcible o para untar

seherichia coli NA 3 5 [0 <I0ufely
Slaphylocaceus coagulasa positiva 8 3 5 (1] <l ufely 107 ufely
Salmanella spp. ' 10 2 5 |0} Ausencial2dg -
Lislenia monacylogenes 10 2 5 |0} AusencialZig

Guando se uiice la técnica del NUmero Més Probable para colformes y colformes fecalesse

o
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Mohos y levaduras 3 3 5 |3 107 ufelg 10 uicly
Colifgrmes 5 3 5 12 <10 ufely 10¢ ulely
Escherichia colit! g 18 3 g |0 <10 ufely wa
Seimoneia spp, 14 2 5 |0 Ausencial25mi v
4.12 Hierbas aromaticas y sus mezclas para preparar infusiones

Mohos y levaduras 3 3 5 |3 10° uicig 10° ufclg
Caoliformes 5 ] 5 |2 =10 ulc'y 10¢ ulfcfa
Escherichia cofit™ M, 3 5 |0 <10 ulely -
Salmoneila spp. 10 2 5 | 0] Ausencia25ml as

PARAMETRO m M
4.1 Agua envasada saborizada, sin carbonatar o carbonatada
Fweroblos mesdlilos 3 3 5 2 = 10 ufc/mil| 10 ufic/ml
Eschanchia coli M 3 5 o 0 ufe/100mi -
4.2 Agua mineral envasada o
Coliformes (T & 3 5 o 0 wfel250rmd -
Cschanchia colf 1} [y 3 5 o 0 wfef250 mi -
Bacterias anaercbias sulfilo reductoras NA 3 5 4] 0 ufc!S0 ml -
Pseudomonas aeruginesa 7 A 3 5 [of Ouwlw250ml -
4.3 Agua potable tratada envasada, agua envasada carbonatada o gasificada ™
Coliformes 90 NA 3 E [0 <1 uf100ml -
E sctrenchia colf 51015 M 3 S |0 =1 ufe/100mb -
Proudomonas aerugincsa Bl A 3 5 0] <1 /100 mib [
4.4 Bebidas envasadas a base de agua saborizada, sin carbonatar
narabios mesdfilos 2 3 5 2 10 uficimi 3107 wicsmi
hohos y levaduras 2 3 5 2 10 uficiml 107 wiciml
Coliformes 2 3 5 2 =10 wiciml 10 ufe/mi
E schenchia cali 11 NA 3 5 o <10 wiciml
Esporas Clostndium sulfito reductor (17 MNA 3 5 (0 <10 wiciml -
4.5 Bebidas envasadas a base de agua saborizada, carbonatada
Aercbios masdfilos 2 3 5 2 =10 ufcdmi 10 ufelfmil
Mahos v levaduras A 3 5 2 < 10 wufermil -—
Eschernichia coli 1 LY 3 5 |0 =10 ufcimi —
Fspmas Clostndium sulfito reductor 7' A, 3 5 [+] <10 wfcimi —

4.6 Bebidas hidratantes eneragéticas para dep

té, yerba mate, ylo hierbas aromaticas y sus mezclas.

artistas, bebidas ene

rgizantes, bebida

5 a base de café,

Acrobos mesdiilos 2 3 5 2 <10 ufcfrml 102 whciml
Maohos y levaduras A, 3 5 o =10 ufcim! [
Escherichia coli 1912 A, 3 s o =10 ufcdmi ——

4.7 Bebidas no pasteurizadas

Mohos vy lavaduras 2 3 5 2 1107 wic/m! Ax10 ufc!ml
Eschenchia coli B 3 5 1 10 wfcinnl 107 whcdonl
Salmonella spp. 10 2 5 0| Ausencial25mi -
Listeria monoceytogenes 0 2 5 0| Ausenciaf2smil -

4.8 Sucedineocs del café para preparar bebidas

Bohos 2 3 ] 1 107 ufclg 10% ulcig
Bacillus ceraus 191 7 3 5 2 10 ufelg 10° uicig
4.9 Hielo

Coliformes @170 MA 3 s Jof <1 uicroom
Escherichis coli 90100 Mo ) 5 o <1 ufc/100 mi o

4.10 Producto concentrado (liquids, s

dlido o en gel) para preparar bebidas ylo consumo directo

Mohos v levaduras 2 3 5 2 S0 ufcrg o mé 10 uicfg o ml
Coliformes (1) A 3 [ 0| =10 wufo'g o ml —
Escherichia coli 1V A, 3 5 O =10 wiclg o m! -—

4.11 Té, ¥ sus mezclas para préparar infusiones

. Cuando se utilice la técnica del Numero Mas Probable para coliformes y coliformes fecales se
informara menor a tres (<3) NMP/g o ml, segin corresponda.

5 En el caso de aguas minerales envasadas el recuento de microorganismos mesdfilos como
indicadcres de proceso, no debe exceder de 100 ufe por mi, cbtenido sobre muastras tomadas en
la fuente, durante el embotellado v dentro de 12 horas después del envasado.

™ Los Indices microbioldgicos permisibles sefialados para colformes, Escherichia colf y
Pseudomonas aeruginosa podran determinarse por los métodos alternativos de sustrato definido
NMP/100 ml o NMP/250 ml y se informara menar a 1 (<1), segln cormesponda

b En el caso de aguas potables traladas envasadas (excluida la mineral), el recuento de
microorganismos mesdfilos no debe exceder 1 ufe por m, obtenido sobre muestras tomadas en ia
fuente, durante el embotellado o después de (12) horas de esta operacién. Cuando se compruebe
que el recuento de microorganismos mesdfilos supera el limite anterior se procederd en forma
inmediata a aplicar los commectivos necesaros en la planta para dar cumplimiento a este paramefro
% Los Indices microbiclogicos permisibles sefialados para coliformes, Escherichia coli y
Pseudomonas aeruginosa podran determinarse per los métedos alternativos de sustrato definido
NMP/100 mi y se informard menor a 1 (<1) o susirato enzimalico/100 ml y se informard
ausencia/presencia, segun cormespanda,

2. Cuando se ulilice la téenica de Numero Mas Probable (NMP) para coliformes, coliformes fecales
y/o Pseudomonas aeruginosa/100 ml, se informard mencr de <1.8, gue coresponde a m.

. Criterio microbiolégico cuando el producto sea somelido a tratamiento termico.

'L En el caso de bebidas fermentadas, solo se realizara la prueba de Escherichia coli.

'3 Criterio microbio!dgico cuando el producto corresponda a un sucedanec del café elaborados a
base de granos o cereales,

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.






Articulo 9. Vigencia y Derogatorias.

La presente Resolucion rige a partir de su publicaciéon en el Diario Oficial y deroga:

* Articulo 4, numeral 3 de la Resolucion 4135 de 1976

» Articulos 4 y 16 de la Resolucion 15790 de 1984

« Atrticulo 12, el literal b) del articulo 14, articulos 19, 28, 33, 37,42 y 86 de la Resolucion 11488
de 1984

» Articulo 6 de la Resolucién 17882 de 1985

» Articulo 6 de la Resolucién 19021 de 1985

« Literal b) de los articulos 13, 16, 18, 23, 28, 33, 52, 56, 60, 65, 70, 75 de la Resolucion 2310 de
1986

» Literal b) de los articulos 2 y 5 de la Resolucién 1804 de 1989

» Literal b) del articulo 4 de la Resolucion 11961 de 1989

» Literal b) del articulo 6 de la Resolucion 4393 de 1991

« Literal c) del articulo 4 de la Resolucién 4241 de 1991

» Literal o del articulo 4 de la Resolucién 12186 de 1991

» Articulo 9 de la Resolucién 2229 de 1994

» Tabla 3 del articulo 1 de la Resolucion 1031 de 2010

» Articulo 8 de la Resolucion 4150 de 2009

« Articulo 10 de la Resolucién 1511 de 2010

* Numerales 5.1.2, 5.2.3.1 y 5.3.3 del articulo 5 de la Resolucion 2155 de 2012

» Articulo 49 de la Resolucion 2154 de 2012

* Atrticulo 7 de la Resolucion 122 de 2012

 Numerales 6.1.3, 6.2.3, 6.3.2, 6.4.3, 6.5.3, 6.6.3, 6.7.3, 6.9.3, 6.10.2, 6.11.3, 6.12.3, 6.13.2 del
articulo 6 de la Resolucion 3929 de 2013.

Una vez vencido el plazo previsto en el articulo anterior.



NUEVOS PARAMETROS - RESOLUCION 1407 DE 2022

MICROORGANISMO GRUPO DE ALIMENTO

4.2 Agua mineral envasada
Enumeracion de bacterias sulfito reductoras que crecen 7.10 Pasta alimenticia y pasta alimenticia compuesta desecada, rellena
en condiciones anaerobias (Clostridium perfringes ) o sin relleno.
meétodos Recuento en placa por siembra en profundidad y 7.11 Pasta alimenticia, pasta alimenticia compuesta, rellena o sin
Filtracion por membrana. relleno; fresca o precocida.

Bacterias acido-lacticas mesofilas. Técnica de recuento _ _ .
de colonias a 30 grados © C 5.13 Hortalizas encurtidas no envasadas herméticamente.

9.8 Productos de la pesca, en particular pescados, moluscos y

Deteccion de Vibrio parahaemolyticus crustaceos listos para el consumo crudos
15.1 Formula infantil para niflos entre 0 y 6 meses, formula infantil para
Deteccion de Cronobacter spp. niios entre 6 y 12 meses, féormula infantil especial, productos infantiles

con nutrientes afadidos para ser consumido como parte liquida de la
alimentacion, deshidratados.

® 06 e e

INVimao
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NUEVOS PARAMETROS - RESOLUCION 1407 DE 2022

MICROORGANISMO

Recuento de Coliformes

Recuento de Enterobacterias

GRUPO DE ALIMENTO

7.2 Bebidas a base o con inclusién 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 Azucarr,

15.1 Férmula infantil para nifios entre 0 y 6 meses, férmula infantil para nifios
entre 6 y 12 meses,

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

15.5 Producto infantil a base de cereales. Instantaneo,

Producto infantil a base de cereales crudos.

1.Crema de leche pasteurizada

1.3 Crema de leche ultrapasteurizada

1.4 Crema de leche en polvo @, 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

6.2 Caramelo blando

6.3. Caramelo duro

6.6 Goma de mascar

Turron y mazapan

9.1 Anchoas en aceite g
10.1 Huevo liguido (entero, clara, yema) pasteurizados, refrigerado o congelado in ge e

10.2 Huevo liquido (entero, clara, yema) ultrapasteurizado, refrigerado o

conge lado Instituto Nacional de ngilancia de Medicamentos y Alimentos.
10.2 Huevo deshidratado (liofilizados)




NUEVOS PARAMETROS - RESOLUCION 1407 DE 2022

MICROORGANISMO

Deteccion de Listeria monocytogenes

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
vera, algas marinas, nueces, semillas). 5.10-5.11 -5.15-5.16 - 5.17
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 pescay sus derivados 9.2 -9.4-95-9.8-9.9

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

14. Comidas compuestas, bebi das y platos preparados 14.1 — 14.3

15. Productos infantiles para menores de 3 afios 15.4

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



METODOLOGIAS LNR ASOCIADAS A LA
RESOLUCION 1407 DE 2022

ENSAYO

Método Horizontal para la Enumeracion de bacterias sulfito
reductoras que crecen en condiciones anaerobias

Método Horizontal para el recuento de bacterias acido lacticas
mesdfilas. Técnica de recuento de colonias a 30 grados ° C

Método horizontal para el recuento de Clostridium perfringens
Técnica de recuento de colonias

Calidad del agua. Recuento de Clostridium perfringens.
Método que utiliza filtracion por membrana.

Método horizontal para la determinacién de Vibrio spp. —
Parte 1: Deteccion de Vibrio parahaemolyticus, Vibrio cholerae
y Vibrio vulnificus potencialmente enteropatégenos —
Enmienda 1: Pruebas de rendimiento para los medios ASPW,
TCBS y SNA

Método horizontal para la deteccion de Cronobacter spp.

Calidad del agua. Enumeracion de Escherichia coli y bacterias
coliformes. Parte 1: Método de filtracién por membrana para
aguas con un bajo nivel de flora bacteriana.

Calidad del agua. Deteccion y enumeracion de Pseudomonas
aeruginosa. Método por filtracion por membrana.

TECNICA

Recuento en placa

Recuento en placa

Recuento en placa

Filtracibn membrana

Ausencia/ Presencia

Ausencia/ Presencia

Filtracién membrana

Filtracion membrana

DOCUMENTO NORMATIVO

ISO 15213-2003

ISO 15214: 1998

ISO 7937:2004

ISO 14189:2013

ISO 21872-1:2017/DAMD 1

ISO 22964 : 2017

ISO 9308-1:2014

ISO 16266:2006

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Contacto
Ligia Alexandra Otero Castro
Coordinadora Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y bebidas
loteroc@invima.gov.co

Octubre de 2022

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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EXPERIENCIA EXITOSA DE ACREDITACION

LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE SALUD PUBLICA
DIRECCION TERRITORIAL DE SALUD DE CALDAS

Monica Diaz Sanchez
Bacteridloga, Epidemidlogo
Coordnadora LSP
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Autoevaluacion

Preparacion
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Evaluacion

Seguimiento y mejoramiento
continuo

Proyeccion




PLANEACION: 2017

1. Meta de producto del PD y actividad Eﬁésos%s ’,w
del plan de accion institucional para €l .

ano 2018
2.PresupuestoPAA2018
3. Adguisicion y socidlizacion de la
NOMO

4. Heccion de ensayo a verificar
acreditar

5. Cronograma de frabbgjo

& erritorial Wigirsas




AUTOEVALUACION: 2017

. Equipamiento
. Talento Humano
Metodo

. Sistema de gestion

]

2
3.
4

& Territorial wigisis

Direccién Temitorial de Salud de Caldas

PRIMERO
LA GENTE




PREPARACION: 2018

1. Reglos del servicio de acreditacion, estatutos, requisitos,
RAC, CEA

INntervenciones metroldgicos

Formacion certificada del personal en la norma ISO/IEC
1/7025:2017

Rutinas de aseguramiento (E.A, MR)

Verificacion de ensayo y elaboracion de informe
Sisterma de gestion (Revision y actuadlizacion documental)

W N

o~ U0~

& erritorial wiEgisis @ER




EVALUACION: 2018

Auditoria intermna ISO/IEC 17025:2017
Hallozgos- Plan de accion

Asesor expertfo en la nomao
Solicitud y coftizacion del servicio de
evaluacion ONAC

Programacion y redlizacion de evaluacion
ONAC: 2019

W~

O

& erritorial wigisis @ER



SEGUIMIENTO Y MEJORAMIENTO CONTINUO

1. Fechade oforgamiento: 2019-09-16

2. EBEvaluociones  de segumen O,
complementarias y de renovacior

3.  Ampliacion de alcance: 2021

4. Oportunidades de mejora

5. Planes de accion -Hallozgos

» leritorial wigsis @ER



PROYECCION

1. Establecer metas

2. Haboracion de planes de
verificacion

3. Inclur dentfro del presupuesto
de siguiente vigencia

4. Mantenerlo logrado

& Territorial wigsogss




RECOMENDACIONES

1.  Explicary mantenerinformada a la alta direccion
2. Fortalecimiento de competencia tecnica del personal
3.  Garantizar contratacion de bienes y servicios
4, Teneren cuenta elrecurso disponible
5. Organizar esquema de frabbajo (misionalidad y ofros procesos)
6. Control de nesgos identificados

_ |Muy alta (100%)

E Alta (80%) R24-L

E Media (60%) RO-L  RC8-L

E Baja (40%)

Muy Baja (20%)
Leve (20% ) |Menor (40%)|Moderado (60%) Mayor (80%) Catastrofico (100%)

& erritorial wigirees
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PRIMERO
LA GENTE
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Direccién Temitorial de Salud de Caldas




DIFICULTADES Y RETOS

1. Rotacion del personal

2. Presupuesto Imitado

3. Infraestructura y dotacion
4. Trabagjo bajo presion
5

6

Pandemio
Inflacion

© TERRITORIAL DE SALUD DE CALDAS

® lerritorial wigiisis @R




ONAC

ACREDITADO

ANEXO DEL CERTIFICADO

1B-LAB-028

DIRECCION TERREITCRIAL DE SALUD DE CALDAS LABORATORIO DE SALLUD PUSLICA DE CALDAS

ACREDNTACION ISOEC 170252017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE |Kildmetro 2 via a Chanchina. Hospital Santa Sofia, blogue Urgencias, peso 3 Manizales, Caldas, Colombia
CODIGD CODIGD SUSTAMNCIA, MATERIAL,
SECTOR SECTOR EMNSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO A INTERVALO DE MEDICION DOCUMENTO NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICD ENSAYAR
Slandard Methods for the
L15 Ca Detecclnq;nf:l:uhfﬂn'nea MUrmers mas probatide Aguia Lr.?r.a-:la. Bgun ce :5'} <1 MMP /100 mil 8 24186 NMPS 100 mL Exarmanation of Water and
= picnineatin e - parler Wastewater, gea38 Ed23, 2017
e e e Standard Methods for the
L15 C4 Ceteccaon de £ ool Murmens mas probabile - ’ s o <1 MMP /100 mil 8 24166 NMPS 100 mL Exarmenation of Water and
RO A T Wastewater, gea38 Ed23, 207
Deteccion de Coliformes = K 1 T
Li5 C7 ; Tolales : Murrern mas probable Agqua erwasacds <1 MMP /100 mil a 24196 NMPA10o mL Examunation of Water and
Wastewater, gea3B Ed23, 2017
Slandard Methods for the
L15 Cr Detecowon de £ ool MUrmers mas probatde Agua erwasads <1 MMP /100 mil 8 24186 NMPS 100 mL Exarmanation of Water and
Wastewalter, gea3B. Ed23 zou7
L1 C4 Determninacion de Fluor Frc-ten:;cml HT Y Agua fratads (potable) 0,19 mgF /L aioo mg FrL S8 4500 F- C. 2ard Eddeon, 2017
Determinacicn de Agua tratads (potable. erwasada, 3
L1 C4 Eandictividad Electrometna e plcingd e Grida 15 ySSom a1 412 ussem S5M 2510 B, z3rd Edition, 2017
L1t C4 Determinacion de Mitrtos Colonmetnia Adua tratads {potable. envasadal 0.01 Mg MO SL 8 0,35 g NOs AL S 500 Mos B, 23rd Edition. 2017
Determinacion de pH Potenciomsetna Acua tratads tenvasadal 4,00 uredades de pH a 1000 unidades de pH S 4500 H' B, 23rd Edition. am7

I 4

Direccién Temitorial de Salud de Caldas

Territorial wx

Gobierno de

CALDAS

PRIMERO
LA GENTE




AMPLIACION DE ALCANCE: 2023

1. Alcalinidad

2. Dureza Totdl

3. Dureza Cdicica
4. Calcio

S. Cloruros

6. Color

 lerritorial wigisis @R




PREPARACION

. Pseudomonas aeruginosa
en Qgua envasada vy
piscinas y Microbiologia de
Alimentfos

2. Area Clinica (ISO 15189): VIH,
Hepatitis B.

& erritorial wigireas



GRACIAS

EQUIPO MICROBIOLOGIA EQUIPO FISICOQUIMICA

coordinadoriaboratorio@sauddecadldas.gov.co

& Territorial wigsmese

Direccién Temitorial de Salud de Caldas

PRIMERO
LA GENTE
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INFORME DE AUDITORIAS REALIZADAS
POR INVIMA A LAS ETS.

DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

GRUPO TECNICO DE ARTICULACION Y COORDINACION CON LAS
ENTIDADES TERRITORIALES DE SALUD
2022

i ® ® 9
Insfituto Nacionz| de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



1. Las primeras 4 preguntas, relacionan la infraestructura, puesto de trabajo, dotacion,
Insumos y transporte con lo que cuentan las ETS:

PREGUNTA1ALAA4

0,0%
0,0%
0,0%

0,0%
0,0%
0,0%
0,0%
0,0% I
0,0%

CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21

68,0% 60,4% 30,9% 32,7% 1,0% 6,9% 0,0% 0,0%

m2 33,0% 16,8% 43,3% 55,4% 23,7% 27,1% 0,0% 0,0%

B3 39,2% 31,7% 56, 7% 54,5% 4,1% 13,9% 0,0% 0,0%

4  75,3% 75,2% 12,4% 16,8% 12,4% 7,9% 0,0% 0,0%
CALIFICACION

PORCENTAJE
PNWNUJOD N0

INVIMa

Instituto Nacionzl de Vigilancia de Medicamentos y Alimento:



2. La pregunta 5: ¢Cuenta con archivos de los expedientes de los sujetos de IVC y demas
documentos soporte de las actividades; lugar para su disposicion que garantice la custodia y
manejo adecuado de los mismos? La Pregunta 6: ¢(Cuenta con procedimientos y registros
asociados a la gestion documental?

PREGUNTA5Y6

CP20 CP21 cho NC21 NA20 NA21

m5 53,6% 32,7% 443% 515% 2,1% 158% 0,0% 0,0%

m6 59,8% 41,6% 24,7% 31,7% 155% 26,7% 0,0% 0,0%
CALIFICACION

70,0%
60,0%
50,0%
40,0%
30,0%
20,0%
10,0%
0,0%

PORCENTAJE

Insfituto Nacionz| de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



3. Pregunta 7: ¢Realiza el proceso de inscripcion de establecimientos y vehiculos de
alimentos y bebidas de acuerdo a las orientaciones dadas por Invima y hay una
personaresponsable de la consolidacion?. Pregunta 8: ¢Cuenta con informacion de los
sujetos de IVC en alimentos y bebidas (establecimientos y vehiculos transportadores
de alimentos) y persona responsable de su actualizacion?

PREGUNTA 7Y 8

% '
%
%
%

C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NAZ21
m/ 47,4% 23,8% 47,4% 60,4% 52% 158% 0,0 0,0%
m8 54,6% 356% 443% 495% 1,0% 149% 0,0% 0,0%

CALIFICACION

NWHOI0~

N

PORCENTAJE

INVIiMa

Insfituto Nacionz| de Vigila Medicamentos y Alimentos




4. Pregunta 9 ¢Cuenta con programacion de actividades de IVC con
enfoque de riesgo?

PREGUNTA 9
60,0%
W 50,0%
I—>
< 40,0%
L5)30,0%
%20,0%
o 10,0%
0,0% o ] -
C20 C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21
m9 25.8% 13.9% 48,5% 38,6% 25.8% 475% 0,0% 0,0%
CALIFICACION

INVIiMa

Insfituto Nacionz| de Vigila Medicamentos y Alimentos



5. Pregunta 10. ¢(Cuenta con personal vinculado para realizar actividades
de IVC

PREGUNTA 10
70,0%
L, 60,0%
<50 0%
240 0%
u30 0%
S 20,0% I
Q.
10,0%
0,0% . 1 L I
C20 C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21
W10 14,4% 4,0% 608% 40,6% 247% 554% 0,0% 0,0%
CALIFICACION

INVIiMa

Insfituto Nacionz| de Vigitan: Medicamentos y Alimentos



6. Pregunta 11 ¢Cuenta con un plan de induccién, capacitaciéon, entrenamiento, formacion del
talento humano, basado en el documento propuesto por Invima de Plan de Capacitacion para
inspectores de las entidades territoriales de salud responsables de las actividades de IVC en
alimentos y bebidas, independiente de su tipo de vinculacion que incluya como minimo los temas
contemplados en el numeral 1,.2.6 de la Circular 046 de 2016, dicha capacitacion es evaluada y se
tienen criterios definidos?

PREGUNTA 11

0,0% .
0,0% N - ]

C20 C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21
B Seriesl 9.3% 158% 639% 535% 268% 307% 0.0% 0,0%

CALIFICACION

PORCENTAJE
N D O

o

o

=3

B 47 O
2 i
a 4
' l Wb, 4V ' ' ‘
l ”‘» 5 I O
14 J‘
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7. Pregunta 12. ;Implementa la estrategia de Informacion, Educacion vy
Comunicacion (IEC) en inocuidad y calidad de alimentos, disefiada por

Invima para las ETS? (ver evidencias)

., 80,0%
g 60,0%
< 40,0%
S 20.0%
O

o 0.0%

C20

PREGUNTA 12

C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21
w12 27,8% 14,9% 60,8% 62,4% 11,3% 22,8%

CALIFICACION

0,0% 0,0%

INVIiMao
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8. Pregunta 13: ¢Las actividades de articulacion institucional e interinstitucional permiten el
desarrollo, implementacion, fortalecimiento, integracion e intercambio de informacion técnica de
Inspeccion, vigilancia y control? Pregunta 14: ¢La ETS realiza operativos, solicita apoyo de otras
entidades para los operativos y/o apoya técnicamente en operativos programados por otras
entidades y cuentan con soportes que permitan evidenciar la actividad? (Evidencias de peritajes)

4, 100,0%

2 80,0%

= 60,0%

w 40,0%

S 20,0% II
0)

g 29 cao
=13 76,3%
=14 59,8%

PREGUNTA 13 Y 14

C21 CP20 CP21 NC20
65,3% 22,1% 31,7% 1,0%
51,5% 30,9% 41,6% 9,3%

CALIFICACION
ml13 m14

NC21
3,0%
6,9%

NA20 NA21
0,0% 0,0%
0,0% 0,0%
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9. Pregunta 15. ;/Adoptaron las actas de enfoque de riesgo, mantiene la estructura, y su aplicacion
se realiza de acuerdo a la Guia para el diligenciamiento de actas de inspeccidon sanitaria con
enfoque de riesgo, y se acogieron las directrices emitidas por el INVIMA?

PREGUNTA 15

100,0%
80,0%
60,0%
40,0%

20,0%
0,00 I - e
C20 C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21

m15 12,4% 0,0% 79,4% 84,2% 8,2% 15,8% 0,0% 0,0%
CALIFICACION

PORCENTAJE




10. Pregunta 16. ¢ Cuenta con procedimientos y recursos gue describan la
disposicion final y destruccion de decomisos?

Insfituto Nacionz| de Vigitan:

PREGUNTA 16
50,0%
L' 20,0%
<
= 30,0%
LL]
O 20,0%
e
Q 10,0%
0,0% == —n —
C20 C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21
m16 22,7% 25,7% 46,4% 34,7% 30,9% 39,6% 0,0% 0,0%
CALIFICACION
|n IMQO
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11. Pregunta 17: ¢La ETS aplica y levanta Medidas Sanitarias y se notifican a la policia? Y Pregunta
18: ¢Las medidas sanitarias generaron inicio de proceso sancionatorio dando cumplimiento al
debido proceso?

PREGUNTA 17Y 18
60,0%

L 50.0%

|<—E 40,0%

LIJ 30,0%

© 20,0%

Sl
0,0%

C20 C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NAZ21
ml7 25,8% 14,9% 52,6% 49,5% 21,6% 35,6% 0,0% 0,0%
=18 34,0% 16,8% 10,3% 27,7% 55,7% 55,4% 0,0% 0,0%

CALIFICACION

INViMmao
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12. Pregunta 19. ;Cuenta con procedimientos que orienten la realizacion
de las actividades de IVC?

PREGUNTA 19

Insfituto Nacionz| de Vigitan:

.,y 60,0%
2 50,0%
~ 40,0%
£ 30,0%
o 20,0%
o 10,0% .
0 0,0% L - .
C20 C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21
W19 55,7% 38,6% 29.9% 47,5% 14,4% 13.9% 0,0% 0,0%
CALIFICACION
In mo
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13. Pregunta 20: ¢La ETS ha realizado el proceso de emision de Autorizacion Sanitaria en establecimientos de
Expendios de Carne y Productos Carnicos Comestibles, Almacenamiento y/o Distribucion? Pregunta 21: ¢La
ETS realiza el procedimiento de Inscripcidn y Autorizacion Sanitaria de Transporte (Vehiculos Transportadores
de Carne y Productos Carnicos Comestibles) de acuerdo a lo establecido en el articulo 7 del Decreto 1282 de
2016 y lineamiento descrito en la Resolucién 2016041871 de 2016? (Ver soportes y remisiéon segun canal
establecido), Pregunta 22: Las visitas a los expendios y transporte de carne (bovinos, porcinos, aves, bufalina,
chiguiro y orden Crocodylia) se estan realizando bajo Decreto 1500 de 2007 reglamentos técnicos
complementarios y los conceptos sanitarios se emiten conforme a lo establecido en la resolucion 2019049081
de 2019 y Pregunta 23: Se identifican y realizan acciones de IVC a establecimientos que comercialicen o
almacenan especies de abasto publico, diferentes a las cobijadas por el Decreto 1500 de 2007 (caprinos, ovinos,
conejos y equinos).

PREGUNTA 20,21,22 Y 23
80,0%
70,0%
60,0%
w
50,0%
2 6
S 40,0%
&
O 30,0%
a
20,0%
10,0%
0,0% -
CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21
H20 6,2% 5,0% 52,6% 35,6% 41,2% 59,4% 0,0% 0,0%
m21 36,1% 39,6% 37,1% 35,6% 26,8% 24,8% 0,0% 0,0%
22 27,8% 19,8% 25,8% 31,7% 45,4% 48,5% 1,0% 0,0%
23 10,3% 13,9% 16,5% 16,8% 5,2% 15,8% 68,0% 53,5%
CALIFICACION
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14. Pregunta 24. ¢;Se realiza la inspeccion sanitaria a ventas de alimentos y bebidas en via publica,
previamente autorizadas por la entidad competente y se realizan la gestion correspondiente para
intervencion de las no autorizadas acorde a competencias?

PREGUNTA 24
50,0%

'fé 40.0%
= 30,0%
LL
O 20.0%
nd

O 10,0% I
0,0% = . - ]
C20 C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21
m24 44.3% 36.6% 38.1% 38.6% 14.4% 248% 3.1% 0.0%

CALIFICACION

INVIiMa
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15. Pregunta 25. ¢ Se realiza la inspeccion sanitaria a comercializadores de
venta de leche cruda para consumo humano directo, inscritos acorde al
Decreto 1880 de 20117

60 0%
'—> 50,0%
|<—E 40,0%
|.u 30,0%
© 20,0%
8 10,0%

0,0%

C20

w25 10,3%

C21
6,9%

PREGUNTA 25

CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21

24 7% 21.8% 14,4%
CALIFICACION

15,8%

50,5% 55,4%
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16. Pregunta 26:. ¢Cuentan con planes de muestreo documentados, con un fin claramente
establecido, concertados entre el laboratorio departamental de salud publica o distrital de Bogota y
el o los grupos de inspeccion, vigilancia y control y que contemplen los factores de riesgo del
territorio?, Pregunta 27: ¢Cuenta con un procedimiento para toma y manejo de muestras adoptado
e implementado y es de conocimiento del personal que lo realiza? y Pregunta 28: ¢Las muestras
tomadas cumplen con los requisitos de rotulado del producto de acuerdo a la normatividad vigente

general y especifica?

PREGUNTA 26,27 Y 28

L, 80,0%
2 60,0%
= 40,0% II I
il e ol g
O ooy, M & ] 1 1
% ! C20 c21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21
O m26 13.4% 17,8% 50,5% 35.6% 36,1% 46,5% 0,0% 0,0%
m27 485% 36,6% 35.1% 48 5% 16,5% 14,9% 0,0% 0,0%
=28 60,8% 39.6% 24 7% 46,5% 14.4% 13,9% 0,0% 0,0%
CALIFICACION
o ® 9 O
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17. Pregunta 29. ¢Se realiza notificacion de resultados analiticos al

establecimiento sujeto de muestreo?

70,0%
w 60,0%
<( 50,0%
z 40,0%
O 30,0%
& 20,0%
0 10,0%

0,0%

m29 66,0%

C20

C21
62,4%

PREGUNTA 29

CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NAZ21

12,4% 21,6%

16,8%
CALIFICACION

20,8%

0,0%

0,0%

sﬁt

0 Nacio
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18. Pregunta 30. ¢Se encuentran documentadas e implementadas las
actividades en atencion a resultados analiticos rechazados y se priorizan
resultados rechazados por inocuidad?

PREGUNTA 30

,; 40,0%
Iﬁ
0
< 30,0%
< 20,0%
@)
@ 10,0%
®
0. 0,0%

C20 C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21
m30 29.9% 287% 33.0% 34.7% 37.1% 36.6% 00% 0,0%

CALIFICACION

INVIiMa
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Pregunta 31. ¢La atencion de eventos de Enfermedad Transmitida por Alimentos
(ETA) se realiza de acuerdo a los lineamientos establecidos a nivel nacional?

60,0%
50,0%

LL
t40,0%
E (1)
©330,0%
oz
©20,0%

10,0%

C20 c21 CP20 cP21 NC20 NC21 NA20 NA21

m31 36,1% 32,7% 53,6% 45,5%  10,3% 21,8% 0,0% 0,0%
CALIFICACION

0,0%
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20. Pregunta 32. ¢Se realizan actividades de verificacion de la publicidad
de alimentos y bebidas, de ser necesario se aplican medidas sanitarias y
en caso de requerirse se remiten las evidencias al Invima para lo de su
competencia?

PREGUNTA 32

4, 60,0%
250,0%
= 40,0%
< 30,0%
O 20,0%
2 00w I ] .

© C20 C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21

m32 33,0% 24,8% 12,4% 30,7% 54,6% 44,6% 0,0% 0,0%

CALIFICACION




21. Pregunta 33. ¢Cuentan con un procedimiento documentado e
Implementado para realizar actividades de IVC en el marco de eventos
masivos de acuerdo con los lineamientos del MSPS?

PREGUNTA 33
.,y 60,0%
I?5’40,0%
< 20,0% I l
S 009 ] -
o C20 C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21
o m33 36,1% 376% 412% 416% 22.7% 208% 0,0% 0,0%
CALIFICACION

INVIMaQ

Insfituto Nacionz| de Vigila Medicamentos y Alimentos



22. Pregunta 34: ¢Se realizan reuniones con usuarios externos y se cuenta
con soportes del desarrollo? Y Pregunta 35: ¢ Se da respuesta y/o traslado
a las denuncias, peticiones, consultas, quejas, reclamos y otros de
acuerdo con las competencias?

PREGUNTA 34 Y 35
,; 100,0%
~ 80,0%
< 60,0%
LW 40,0%
S 20,0% =
X 0.0% e N - -
O ’ C20 C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21

m34 73,2% 80,2% 16,5% 11,9% 10,3% 7,9% 0,0% 0,0%
35 90,7% 86,1% 6,2% 11.9% 3,1% 2,0% 0,0% 0,0%

CALIFICACION

iNnvima
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23. Pregunta 36. ¢Cuenta con procedimientos para verificar la eficacia de
la inspeccion, vigilancia y control sanitario en alimentos (auditoria interna)
y asi mismo la ETS asegura que se adoptan las medidas correctivas
correspondientes como resultado de dicha auditoria interna?

PREGUNTA 36
.y 50,0%
— 40,0%
< 30.0%
< 20,0%
O 10,0%
X 0,0% e ] ]
8 C20 C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21
m36 37,1% 29,7% 23,7% 396% 392% 30,7% 0,0% 0,0%
CALIFICACION

INVIMaQ
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24. Pregunta 37. ¢ Se realiza seguimiento a la calidad de las acciones para
cumplimento de actividades de IVC de alimentos y bebidas?

PREGUNTA 37
50,0%

5 40,0%

= 30,0%

LLI

O 20,0%

S 10 00

G 10,0%
0,0%

C20 C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21
m37 464% 31.7% 299% 396% 23.7% 287% 00% 0.0%

CALIFICACION

INVIiMa
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25. Pregunta 38. ¢(Se realizan acciones de Vigilancia de productos
Importados de su competencia, se diligencia el formato establecido y se
remite informacion al Invima?

PREGUNTA 38

., 60,0%
2 50,0%
= 40,0%
i1 30,0%
£ 20,0%
O 10,0%

0,0%

C20 C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21
m38 299% 485% 37.1% 287% 33.0% 22.8% 00% 0.0%

CALIFICACION

INVIiMa
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26. Pregunta 39. Se implementan planes de emergencia operativos en la
jurisdiccion relacionados con inocuidad de alimentos y bebidas de
acuerdo con Circular Externa 4000-3913-18

60,0%
50,0%

Ll
=40,0%
s (1)

§3o,0%

(a'
©20,0%
10,0%

C20 c21 CP20 cP21 NC20 NC21 NA20 NA21

m31 36,1% 32,7% 53,6% 45,5% . 10,3% 21,8% 0,0% 0,0%
CALIFICACION e

0,0%
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27. Pregunta 40. Se tiene implementado el proceso de autorizacion de
capacitadores conforme a las directrices emitidas

PREGUNTA 40
50,0%

540,0%
= 30,0%
LLI

O 20.0%

S 10 00

O 10,0% I

0,0%

C20 C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21
40 20.6% 327% 33.0% 406% 443% 267% 2.1% 0.0%

CALIFICACION

INVIiMa
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28. Pregunta 41: ¢Cuenta con procedimientos de IVC de los productos importados y exportados, incluidos rechazos y
reembarques?, Pregunta 42: La ETS esta realizando el diligenciamiento de formatos y reportes de importados segun lo que el
Invima disefio para tal fin * FORMATO PARA LA VIGILANCIA DE ALIMENTOS, MATERIAS PRIMAS PARA LA INDUSTRIA DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS IMPORTADAS EN EL DEPARTAMENTO ARCHIPIELAGO DE SAN ANDRES,
PROVIDENCIA Y SANTA CATALINA", Pregunta 43: Se estan implementando acciones de IVC de acuerdo al Comunicado No.
4000-3536-20. Recomendaciones sanitarias para la comercializacion de alimentos y bebidas introducidos desde el Departamento
de San Andrés, Providencia y Santa Catalina al resto del territorio nacional y Pregunta 44: ;Cuenta con procedimientos para el
manejo de muestreos para los productos importados?

PREGUNTA 41-44
.y 80,0%
— 60,0%
= 40,0%
L 20,0%
O 0 0% || N —
o C20 C21 CP20 CP21 NC20 NC21 NA20 NA21
O m41-44 00% 227% 00% 614% 00% 11.4% 00% 4.5%
CALIFICACION
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Recomendaciones sanitarias para
el manejo de muestras de
alimentos y bebidas

Comunicado Invima No0.4000-0338-2022

DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
2022

Insfituto Nacionz| de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



» Entidades territoriales de salud:
* Departamentales
* Distritales
* Municipales de categoria 1, 2, 3 y especial

» Personas naturales y/o juridicas administradoras
y/o responsables que ejercen actividades en
alimentos y materias primas de alimentos, como:

* Preparacion

* Envase
 Almacenamiento
* Transporte

* Distribucion
 Comercializacion

®® 9 o
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Alimentos e y p.roductos Bebidas
carnicos

industrializados : alcoholicas
comestibles

Recoleccidn, transporte y recepcion de muestras de alimentos y bebidas

\ J

INViMmao
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Antecedentes

1. El muestreo (recoleccion, transporte y recepcion de muestras) es
fundamental en las actividades de vigilancia

2. Apoya la inspeccion sanitaria como material probatorio
(presencia, ausencia o cuantificacion de los peligros)

3. Se evidencian dudas respecto a la toma de muestras

4. Dificultades para la obtencion de muestras




Marco legal sanitario en Colombia

Art. 573. Para el control periodico y la renovacion del registro, las muestras seran sometidas por el personal del Sistema
Nacional de Salud, en fabrica, bodega o en el comercio.

Paragrafo. De toda toma de muestras se levantaran un acta firmada por las partes que intervienen, en la cual conste la
forma de muestreo y la cantidad de muestras tomadas. En caso de negativa del dueiio o encargado del establecimiento
para firmar el acta respectiva, en su lugar, ésta sera firmada por un testigo. )

Art. 34. (...) Corresponde a los departamentos, distritos y a los municipios de categorias 1, 2, 3 y especial, la vigilancia y
control sanitario de la distribucion y comercializacion de alimentos y de los establecimientos gastronémicos, asi como, del
Ley (40222 transporte asociado a dichas actividades.

de 2007

 Art. 91. Muestras para analisis deber& ser practicada por la autoridad sanitaria correspondiente en cualquiera de las etapas

Res. 1686 de B Art. 92 Acta de toma de muestras firmada por lo que intervinieron en la misma y dejar copia al interesado.

2012

® ® 9 O e

INViMmao
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Marco legal sanitario en Colombia

~

Art.4 Sujetos de inspeccion, vigilancia y control sanitario (Autoridades sanitarias, Autoridad sanitaria competente en
inspeccion, vigilancia y control sanitario, Proveedor/Productor y Usuario/Consumidor)

Art.11 Procesos de vigilancia y control sanitario (Procesos misionales > La fiscalizacién sanitaria IVC)
Res. 1229 de Art.33 Régimen de vigilancia y control, medidas sanitarias y sanciones.

2013

/

~

Art. 3 Definiciones > Inocuidad de los alimentos.

Art. 51 Inspeccion, vigilancia y control sobre los establecimientos que fabriquen, procesen, preparen, envasen,
almacenen, trasporten, distribuyan, importen, exporten y comercialicen alimentos y materias primas para estos.

Res.2674 de

2013
/

Insfituto Nacionz| de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



Referentes Internacionales

Programa conjunto FAO/OMS sobre normas
alimentarias comision del Codex Alimentarius

Métodos de analisis y de muestreo recomendado
Codex Stan 234-1999

Comité del Codex sobre métodos de analisis y toma
de muestra




Generalidades — Toma de muestra

1. No
pueden ser
cobradas

2. Armonizar
las prioridades
ETS vs.

Los establecimientos son
sujetos de IVC *, deben
cumplir con la normatividad
sanitaria

Deben permitir el desarrollo de
todas las actividades de IVC,
incluida la toma de muestra por
parte de la autoridad sanitaria
competente (Invima y ETS)

* Lo establece la Resolucion 1229 de 2013

Capacidad del
laboratorio

-Se analicen oportunamente

-Los objetivos del muestreo
deben ser claramente
definidos

-Se deben tomar al azaro
selectivamente.



Toma de muestra

3. 4.
Inspector Criterios
La fiabilidad de los -Eleccion de la unidad de muestra de
resultados dependera: acuerdo al tipo de alimentoy ala

-Adecuada seleccion hormatividad

de la muestra -El mismo lote de produccion

-La toma correcta -Diligenciamiento del acta de toma de

-Los métodos de muestra que el Invima emitid para las ETS

conservacion -Condiciones de transporte y

“Transporte al almacenamiento
laboratorio -Entrega oportuna

-Funcionario capacitado

Articulo 4. Resolucién 1229 de 2013 IﬂVTmO



Toma de muestra

5.
_Dotacién basica CULLLEE

-Implementos esterilizados o de
primer uso (cucharas)

-Equipos (neveras, pilas,
termometro)

-De apoyo(marcador, bolsa, cinta,
rétulos *)

-Acta oficial
-Agentes esterilizadores (alcohol)

-Lavado y desinfeccion de manos

*Los rotulos con segunda bolsa, sino marcador indeleble

6.
Transporte

-Mantener la calidad e inocuidad (no
Luz directa, rupturas o derrame)

-Transportar en neveras isotérmicas,
limpias y desinfectadas que
contengan pilas refrigerantes o hielo
seco, no contacto de la pila o
refrigerante aislar con papel Kraft

-Las muestras refrigeradas no se
deben congelar



Metodos de recoleccion y conservacion

TIPO DE MUESTRA METODOS DE RECOLECCION Y CONSERVACION

Alimentos sdlidos a grane| Para alimentos a granel, recoger los implementos esterilizados (Cucharas,
cucharones, cuchillos, etc.), tomar por lo menos 200 g del alimento y
empacarlo en una bolsa. Para la toma de muestra de alimentos empacados,
se debe tomar muestras en envases originales y en forma de unidades
completas que presenten caracteristicas organolépticas éptimas.

y/o empacados

Cerrar y refrigerar o congelar segun sea el caso.
Alimentos I|'quidos o) Se puede tomar la muestra de las siguientes maneras:

bebidas e Buscar la unidad de empaque original de por lo menos 250ml

e Transferir con un implemento esterilizado por lo menos 200 ml en un
envase esterilizado, refrigerar o mantener a temperatura ambiente la
muestra segun sea el caso. Lo anterior sin tocar la boca del frasco o bolsa.

Tapar o cerrar y refrigerar o congelar segun sea el caso.

Alimento congelado Enviar o llevar los volimenes o cantidades congelados de producto al
laboratorio, sin descongelar ni abrir. Mantener congelado. Usar hielo seco si
es necesario.

Insfituto Nacionz| de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



Regulacion Especifica

Productos de la pesca
(pescados, moluscos,
crustaceos frescos, . Agua envasada - Articulo 15
congelados, ultracongelados, %é{é;ﬂg%odzezzd:oga de la Resolucion 12186 de
precocidos pasteurizados, 1991
cocidos y en conserva) -
Res.122 de 2012

Derivados lacteos (Articulo
122 de la Resolucion 2310 de
1986)

Leche - Articulo 67 del
Decreto 616 de 2006

INViMmao
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Condiciones de Conservacion Alimentos (Transporte)

| Referencia_____| Tipo de Conservacion| _____Temperatura_____| ____________Norma__________

4°C, masomenos2°C (2°Ca6°C) Articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013

]
Alimentosy Bebidas Refrigeracion

Alimentosy Bebidas Congelacién
Productosde la pesca Refrigeracion

Productos de la pesca Congelacién

Carne de Bovino, porcino Gl

Productos carnicos Refrigeracion
comestibles de Bovino,
Porcino

Carne de Ave, porcino Refrigeracién

Productos carnicos Refrigeracion
comestibles de Ave

Fuente: Normatividad sanitaria

-18°C o menos

0°Ca 4°C

-18°C o menos
Maximo 7 °C

Maximo 5 °C

-2a4°C

maximo de 4°C

Articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013
Articulo 6 Decreto 561 de 1984

Articulo 6 Decreto 561 de 1984
Resolucion240de 2013

Resolucion240de 2013

Articulo 24 numeral 3.11, Articulo 54 y 56
Resolucion242 de 2013

Articulo 24 numeral 3.12, Articulo 54 y 56
Resolucion242 de 2013

Invima

o e S\l e Medcerertony Arers.



Condiciones de Conservacion Alimentos (Transporte)

Referencia Tipo de Conservacion Temperatura _ _Notma
]

Carne de Otras Especies Refrigeracion Oa4°C Decreto 2278 de 1982

Productos carnicos de Refrigeracion 0a4°C Decreto 2278 de 1982

Comestibles de otras

especies

o A GLEI LY JIE [ Congelacidn -18°C o menos Articulo 24 numeral 3.12, Articulo 54 y 56
Resolucion 242 de 2013
Resolucién240de 2013

Productos carnicos Congelacién -18°C o menos Articulo 24 numeral 3.12, Articulo 54 y 56

comestibles detodas las Resolucién 242 de 2013

Especies

Fuente: Normatividad sanitaria

o e S\l e Medcerertony Arers.



Se deben entregar el mismo dia de latoma al laboratorio, en el menor tiempo posible (24 horas).

Si no es posible entregar la muestra el mismo dia, es necesario contar con un area temporal de

almacenamiento de muestras donde se garantice la integridad de ésta.

Los productos que no requieren un medio de conservacion especial se pueden transportar a
temperatura ambiente, siempre y cuando no exceda la temperatura de 23°C.

FAO/ Manual of Food quality control 12. Quality assurance in the food control microbiological laboratory

Bebidas alcohdlicas no requieren que se transporten a temperatura de refrigeracion, sin embargo, si el
fabricante establece unatemperatura de conservacion esta debe garantizarse durante la toma,
transporte y entrega de la muestra.

[

El laboratorio al momento de recibir los productos debe verificar que la muestra tenga la temperatura
adecuada de conservacidon segun corresponda, que la informacion del acta obedezca a la muestra
entregada, asi como otras condiciones especificas.

INViMmao

Insfituto Nacionz| de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Analisis fisicoquimico y microbioldgico de Bebidas alcohdlicas

No. De unidades Cantidad por unidad de muestra Unidades para andlisis oficial
3

250m| 3

3 750ml 3

Bebidas alcohélicas
3 375ml 3
5 250ml 5

Bebidas alcohélicas
con contenido de leche 4 250ml 4

y huevo

3 750ml 3

o e S\l e Medcerertony Arers.



Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivados Carnicos

Alimento \[o} De | Cantidad |Unidades |Microbiologico |Fisicoquimico |Unidad Unidad de
unidades |por para contramuestra |contramuestr

unidad analisis oficial a para el

de oficial interesado (si

muestra lo solicita)

Carney
productos 5 250¢g 4 2 2 1 1
carnicos

DETIVACOS 6 250g 5 3 2 1 1
carnicos

Fuente: IVC-INS-MNOO2-Manual de toma de muestra de alimentos y bebidas, materias primas para la industria de alimentos — Invima.

Invima

o e S\l e Medcerertony Arers.



Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivados
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Carnicos

En las carnes crudas, las muestras se toman en
serie y en caso de incumplimiento no se aplica
MSS, ni sobre el producto ni sobre el expendio, lo
gue se intervienen es el proceso en las plantas de
beneficio animal, sin embargo, si en la carne cruda
se encuentran aditivos como los sulfitos, si se debe
tomar MSS. En los derivados carnicos si es
diferente, se pueden aplicar MSS sobre el producto.

Insfituto Nacionz| de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



Alimento elaborado o preparado — menu (desayuno, almuerzo, cena o

refrigerio)

De un solo uso,
deberan obtenerse del

mismas Muestra !aboratorio, abrir al
introducir la muestray

Se debe condiciones aseptica Bolsas estériles | nminigumm
tomar al final (MEYEUEIRVETEE O] interior de la bolsa. No

e loll=1al = N ee]sR-1e: dejar que se contamine
(preparado) . P P la tapa

Elaborada bajo las

\3

Desinfectar el Servidas por el
Temperatura [ERCEIEECY e manipulador con
tomar muestra de : .\
de la donde se o 8 | : instruccion del
muestra T°, tomarla en la , " y InsSpector.
parte mas gruesa i VI y
s tomada del alimento

o
Muestra

: 4 Almacenamiento y
SEEEsEmEE ¢ disposicién en las

(1 unidad del \ | | neveras
menu) '

Cantidad minima
200g de cada uno

(liquidos o solidos)

\J

e
nvima



Alimento elaborado o preparado — menu (desayuno,
almuerzo, cena o refrigerio)

Se deben muestrear calientes, si se
traslada en menos de una hora Si el traslado es mayor a una hora,
(ZNe) choque térmico (2°C a 6°C) en 24
horas

Los productos congelados se deben mantener a una Inv{mO
temperatura de -18°C o menos



Importante

El Ministerio de Salud vy
Proteccion Social el pasado 5 de
agosto de 2022 emitié Ia
Resolucion 1407 de 2022 “Por la
cual se establecen los criterios
microbiologicos que deben
cumplir los alimentos y bebidas
destinados para consumo
humano” por lo tanto, se deberan
modificar los criterios de toma de
muestra por matriz alimentaria.

INVIMaQ

oy
tuto Nacionz| de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos




Invitacion a Aula
Virtual

Insfituto Nacionz| de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



Cursos 2021

Se han disenado los siguientes cursos virtuales:

invima

DIRECCION DE LALARLS.

ALIMENTOS Y

BEBIDAS Requisitos Sanitarios de
expendio, almacenamiento y

transporte de carne

Direccion de Alimentos y Bebidas

Requisitos Sanitarios de expendio,
almacenamiento y transporte de carne

Este curso provee informacion sobre los requisitos
técnicos y sanitarios para la carne y los productos
carnicos comestibles establecidos en la
normatividad sanitaria vigente; como el diseno
sanitario de los establecimientos dedicados a su
expendio y almacenamiento, empaque, rotulado y
condiciones de transporte necesarios para
asegurar la inocuidad de estos productos.

Inscritos 1949
Certificados : 534
NO certificados :415

Inscritos : 430
Certificados : 83
NO certificados :

Invima

y DIRECCION
§  DEALIMENTOS
% Y BEBIDAS

Alimentos y Bebidas
para consumo humano

Alimentos y Bebidas para consumo
humano - Agosto

En este curso se tratan los aspectos técnico-sanitarios
relacionados con alimentos y bebidas definidos en la
Normatividad Sanitaria Vigente. Los conceptos aca
planteados son los fundamentos de las Buenas
Practicas de Manipulacion - BPM y Buenas Practicas
de Higiene - BPH, requisitos que deben cumplir

los establecimientos donde se elaboren, almacenen,
expendan y transporten alimentos, bebidas y materias
primas en el territorio nacional.

Inscritos :3.924
Certificados : 1384
NO certificados : 838

Inscritos :1361
Certificados 1 437
NO certificados :266

En curso

DIRECCION DE |m/fm0

ALIMENTOS Y
BEBIDAS Requisitos Sanitarios de
Plantas de Beneficio Animal de

Bovinos, Bufalinos y Porcinos

Direccion de Alimentos y Bebidas

Requisitos Sanitarios de Plantas de
Beneficio Animal de Bovinos, Bufalinos
y Porcinos

Este curso es una herramienta de conocimiento
para quienes estén relacionados con la industria
carnica para conocer, de una manera facil y
comprensible, aspectos relevantes de la
reglamentacion sanitaria vigente en la industria de
la carne y los productos carnicos comestibles.

Inscritos : 318
Certificados . 36 I
NO certificados :

22 entrega

Nacionz| de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



Cursos de la Direccidn de Alimentos y Bebidas. Se
han disenado los siguientes cursos virtuales:

Curso Virtual Requisitos Sanitarios

NORMATIVIDAD SANITARIA de Alimentos y Bebidas
DE BEBIDAS ALCOHOLICAS para ser verificados
ARTESANALES Y ANCESTAL,g;S., | % o por la

- Policia Nacional
\_\9@ )

ksl

Normatividad . :
y Requisitos | Al |
Sanitarios @@ &=
del sector

Panelero 1§ |

‘ ln\/lh”\o\ ;f;‘ Y “‘e’: i

NORMATIVIDAD SANITARIA DEL Requisitos Sanitarios para @
PROGRAMA DE el Desposte, Deprese y \&@’/ Requisitos
ALIMENTACION Acondicinonamiento de Sanitarios
ESCOLAR % \ Carney Pro'du(_:tos de Plantas
gamicos de Beneficio

vEmy N Comestibles

de Aves de
H‘mﬂltﬂam |n/w mO Corral

INViMmao

Insfituto Nacionz| de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



GRACIAS

Grupo Técnico de Articulacion y Coordinacion
con Entidades Territoriales de Salud

Direccion de Alimentos y Bebidas.
(601) (7422121) Ext. 4300-4301

contactoets@invima.goVv.co


mailto:contactoets@invima.gov.co

IN IMAQ

Instituio Naconal de Vigianca de Medicamentos y Alimentos
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Actualizaciéon
normativa en
SAu!!illr‘e‘cgiQ'\th I§d Nutricional,

Alimentos y Bebidas



Ministerio de Salud y Proteccion Social

Fuente: DNP

Buenas
Practicas
Regulatorias

La Mejora Normativa es una
de las tres palancas que,
conjuntamente con la
politica fiscal y monetaria,
permiten una mejor
administracion de la
economia, la implementacién
de politicas y la correccién o
estimulo de
comportamientos de los
miembros de una sociedad
(OCDE, 2011, pag. 8).



Ministerio de Salud y Proteccion Social

Buenas Practicas

Regulatorias

Antecedentes
normativos

* Decreto 1074 de 2015 “Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector
Comercio, Industria y Turismo”

* Decreto 1595 de 2015 “Por el cual se dictan normas relativas al Subsistema Nacional de la
Calidad y se modifica el capitulo 7 y la seccion 1 del capitulo 8 del titulo 1 de |a parte 2 del libro 2
del Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, Decreto 1074 de
2015, y se dictan otras disposiciones”

* Decreto 1468 de 2020 “Por el cual se modifican parcialmente las Secciones 2, 5y 6 del Capitulo 7
del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector
Comercio, Industria y Turismo, en lo relativo a la aplicacion del analisis de impacto normativo en
los reglamentos técnicos.”


https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=63385#0
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=63385#0

inisterio de Salud y Proteccion Social

Subdireccion de Salud

01 Nutricional, Alimentosy
Bebidas

Normatividad emitida
recientemente



Reglamentaci
on:
Ano Resolucion

Resolucion 227 de 2022

2022

Resolucion 557 de 2022

Resolucion 1407 de 2022

Objeto

Por la cual se reglamenta el Decreto 811 de
2021 que sustituye el Titulo 11 de la Parte 8
del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, en
relacion con las licencias, cupos y
autorizaciones para el acceso seguro e
informado al uso del cannabis y de la planta
de cannabis, sus derivados y productos, y se
establecen otras disposiciones

Por la cual se modifica el articulo 4 de la
Resolucién 5109 de 2005 con relacion al
rotulado y etiquetado de alimentos

Por la cual se establecen los criterios
microbioldgicos que deben cumplir los

alimentos y bebidas destinados para consumo

human

Fecha

18 de febrero de 2022

7 de Abril 2022

5 de Agosto 2022



Reglamentaci
on
Ano Resolucion Objeto

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre
requisitos de etiquetado nutricional y frontal que
deben cumplir los alimentos envasados o empacados
para consumo humano.

Resolucion 810 de 2021

Por el cual se sustituye el Titulo 11 de la Parte 8 del
2021 Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario
Decreto 811 de 2021 del Sector Salud y Proteccidn Social, en relacién con el
acceso seguro e informado al uso del cannabis y de la
planta de cannabis

Decreto 162 de 2021 Por medio del se modifica el Decreto 1686 de 2012

Fecha

17 de junio 2021

23 de julio de 2021

19 de febrero 2021



Reglamentaci

on

Aho Resolucion
Resolucion 887 de 2020
2020 Decreto 1366 de 2020

Resolucion 2013 de 2020

Objeto

Por medio del cual se adopta el protocolo de
bioseguridad para el manejo y control del riesgo del
coronavirus COVID-19 para centrales de abastos y
plazas de mercado

Por el cual se establecen disposiciones para otorgar el
registro sanitario de bebidas alcohdlicas fabricadas y
comercializadas por microempresarios y la
certificacion en buenas practicas de

manufactura

Por la cual se establece el reglamento técnico que
define los contenidos maximos de sodio de los
alimentos procesados priorizados en el marco de la
Estrategia Nacional de Reducciéon del Consumo de
Sodio y se dictan otras disposiciones

Fecha

2 de junio de 2020

16 de octubre de 2020

13 de noviembre 2020



Ministerio de Salud y Proteccién Social

Reglamentaci

on
L N

Por el cual se modifica el Decreto numero 262 de

Decreto 216 de 2019 2017 14 de febrero de 2019
2019 Por el cual se regula las donaciones internacionales de
Decreto 218 de 2019 productos de uso humano con fines sociales y 15 de febrero de 2019

humanitarios y se dictan otras disposiciones

Por el cual se adoptan medidas en salud publica en
Decreto 1975 de 2019 relacién con las plantas de beneficio animal, de 29 de octubre de 2019
desposte y de desprese y se dictan otras disposiciones



inisterio de Salud y Proteccion Social

Subdireccion de Salud
Nutricional, Alimentosy
Bebidas
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Proyectos en elaboracion



Ministerio de Salud y Proteccion Social

Agenda
Regulatoria

\/Clasificacién de Alimentos
‘/Bebidas energizantes
‘/Aditivos

‘/Agua envasada

‘/Miel de abejas
‘/Cannabis en alimentos
‘/Agua mineral

\/Criterios microbioldgicos de
producto

\/Envases

‘/Prod uctos lacteos

‘/Requisitos sanitarios para el
funcionamiento de plantas de
beneficio de equinos, ovinos,
caprinos, conejo, cuy

\/Trazabilidad de productos carnicos
\/Derivados de la carne
\/Bienestar animal

‘/Capacitacién en establecimientos
de almacenamiento, expendio y
transporte de carne

‘/Limites maximos de plaguicidas

‘/Limites maximos de
medicamentos

‘/Niveles maximos de
contaminantes microbiolégicos de
producto

‘/Att]n en conserva

e

‘/Frutas procesadas
‘/Viche
v Fortificacién de sal

‘/Fortificacién de harina de trigo,
maiz y arroz

\/Reduccién de grasas trans y grasas
saturadas

‘/Productos de consumo para
deportistas

‘/Suplementos dietarios

\/Alimentos de propdsito médico
especial

‘/Alimentos infantiles

‘/Estrategias salas amigas de la
familia lactente del entorno laboral

\/Adopcién de guias alimentarias
basadas en alimentos



Ministerio de Salud y Proteccién Social C.'C 6 m o
consultar?

Miércoles, 5 de octubre de 2022 Inicio de sesién LK:] W[E] El @

MINISTERIO DE SALUD Y (— iy
PROTECCION SOCIAL _ \_ :

Mapa del sitio Funcionarios Zona Interactiva English Version

Inicic  Transparencia  Atencién y Servicios a la ciudadania'w Participa ~ Salud v  Proteccién social w  Normativa v Comunicaciones w

» Actos administrativos

P » Agenda Regulatoria s de

MINISTERIO DE SALUD
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k » Conceptos

L » Decreto Unico Reglamentario  luefios
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. v *» Defensa judicial
\“ Informe global de participacidn
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Proyectos de actos
administrativos

Apreciados ciudadanos
A partir del 1 de Septiembre de 2021 estan disponibles los siguientes canales para g LR LR Ele R 1 0]

» Cumplimiento de sentencias

- Formulario electronico para radicacion de petidones, quejas, reclamos,sugerencias, felidtaciones y denuncias.
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Mapa del sitio Funcionarios Fona Interactiva English Version

Inicio Transparencia Atendion y Servicios a la ciudadania w  Participa Salud » Proteccion social w  Normativa v Comunicaciones w

» Salud piablica
Sah"‘ld DUbrlca ¢ Plan de Beneficios en Salud

Ministerio de Salud ¥ Proteccidn Social = Salud = Salud Pdblica - Ministerio

k¥ Prastacion de servicios

»Salud publica De acuerdo con la Ley 1122 de 2007 la sa * Calidad de atencidn en salud .\ coniinto de politicas que busca
: T .gar.ar.}tizar de manera _integrada, la salud » Medicamentos y tecnologias a acciones dirigidas tén.to de man_era
individual como colectiva ya que sus rest licadores de las condiciones de vida,
Vacunaaitn bienestar y desarrollo. Dichas acciones se * Profesiones y ocupaciones Estado y deberan promaver la partici
;’E“fe"mdades no transmisibles pacidn responsable de todos los sectores de la comunidad.
“Salud nutricional
F Enfermedades transmisibles
r Epidemiclogia v demoarafia .
» Centro Macional de Enlace A
r Salud sexual v reproductiva (,
“Salud ambiental Estilos saludables Poblaciones vulnerables Enfermedades

»Salud mental transmisibles
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Buscar
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Nutricién y alimentacién saludable
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Habitos sahadables = Nutric

t=cion ssudable
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MINISTERIO DE SALUD Y
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Buecar Todo Buscar

Inicie  Transparsncia  Abencidny Servicios 2 la ciudadania ¥ Parbicipe  Salud ®  Probeccion social ®  Normativa ®  Comunicacionss ¥

+Salud publica

+ Estilos szudables
Visounaciin

+ Enfarmedades ro trnamishis
Salud nutricional
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Szud ambizatl

+ Peblacanes ninerzbles
+ Plan de Beneficios en Salud
| Prestaciin de samvicios
+ Calidad de atencidn en salud
#Medicamerntos y tecologias

+ Profesiones y ocupaciones

La salud nutricional, alimentos v bebidas busca la promacidn de una alimentacién balanceada v saludablz v
las acciones para gerantizar el derecho a la alimentacion sana con ecuidad en &l curso de la vida, mediante |z
reduccidn y prevencion de la malnuiriddn, e control de los riesgos sanitarios y fitosanitarios de los alimentos
v la gestidn intersectorial de la seguridad alimentaria v nutridonal con perspectiva territorial.

Respuesta del Ministerio de Salud a las ohservacdonss de |z consulta poblica nacional del provedo de
resoludion dz los conteridos maimos de sodio en alimentos

©

Alimentacidn y nutricion:

lactancia matema

Abecé [ Documentos

Inocuidad y calidad de

alimentos

Abecé | Doumentos
Normograma de alimentos

Qo

[ ]
‘\%%
oo

Control deficiencia de
micronutrientes

Abecé [ Documentos

L ]
A

o

Atencion integral a la

desnutricién aguda

Documentos

of
Alimentacion saludable

Abecé |

Documentos

4
4

Politica de Seguridad
Alimentaria y Nutricional

Abecé [ Documentos

LEY 9 DE 1579
Impartacion y exportacion BPM, HACCP | Registro, permiso y notificacidn Inspeccion, vigilancia y control | Procedimientos
Aditivas alimentarios Superficies de contacto Rotulado o etiquetada
Muestras sin valor comercial | Incentivos Aceites y grazas Alimentos envazados hermaticamante
Productos de la pesca Bebidas embriagantes Bebidas alcohdlicas
Productos del cacao Behidas energizantes Bebidas hidratantes
Caracoles Derivados lacteos Leche
Agua envasada Frutas y hortalizas Carne y productos camicos
Laboratorios Sal Mayonesa
Vinagre Panela Pastas alimenticias
Especias Lactosueros 0GM (organismas genéticamente modificados)
Permanencia Limites maximos de residuos y niveles maximos Derivados camicos
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INCERTIDUMBRE DE MEDICION

INViMao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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INCERTIDUMBRE DE MEDICION

“Dejamos de temer a aquello que se ha aprendido a
entender”

Marie Curie

LABORATORIO FISICOQUIMICO DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS

Red Nacional de Laboratorios

Presentado por: Qco John Federico ecoe

Kleebauer Campo in ImO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Hoja de ruta — programa-Agenda

eIntroduccion
*Definiciones

*Ejemplo practico de estimacion de
Incertidumbre para un método
analitico

Conclusiones

w&‘?
g"’/
&
) N /ﬁo ® 6 o
Q‘L 0
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Obijetivo

* Proporciona herramientas teodrico practicas para la
estimacion de la incertidumbre de medida

e Socializar lo conceptos generales sobre incertidumbre
esperando la apropiacion de los mismos

 Presentar a modo de ejemplo el enfoque de estimacion
de la incertidumbre del Laboratorio Fisicoquimico de
Alimentos y Bebidas — Invima — Laboratorio Nacional de

Vima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




Introduccion

Mediciones
Metrologia: Avance de las mediciones con la tecnologia

Medir y conocer la variacion de dichas mediciones es esencial para cada
profesional en cada campo donde se aplique la medida y es igualmente bien
conocido como un principio cientifico fundamental

Parametro Fundamental de las mediciones.

Cada medicidn que se realice tiene asociada una incertidumbre la cual se
presenta en cada fase de la prueba o medicidn a realizar; desde |a
preparacion, el resultado final, hasta la evaluacidn de los datos obtenidos
llevan involucradas unas incertidumbres, es decir, que podemos concluir lo
siguiente; siempre que se realice cualquier medida cuantitativamente, el
valor obtenido es solo una aproximacion del valor verdadero. Siempre se
debe tener presente que el dato obtenido puede dispersarse del valor
verdadero. Esa dispersion que presenta el dato del valor verdadero es la que
se debe reportar con el valor de la incertidumbre, la cual nos permite
identificar el rango dentro del cual podria estar el valor medido.

Homoganizacion
.

Preparacion Estandares

Extraccion Curva de calibracidn

Andlisis HPLC-UV

Resultado

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Incertidumbre:

Prefijo In: negacidn o privacion.

2.1.4. De forma general, la palabra incertidumbre ?
t4 relacionad | t | de dud —
esta relacionada con el concepto general de duda. Duda
En esta guia, la palabra incertidumbre, sin
adjetivos, se refiere tanto al parametro asociado
€ = C & dieraees/ineertidumbe = v & = 0O o

con la definicidon anterior, como al conocimiento Bkl | [Gocole Lenovo Reconmens (B4 Outlonk Webi A3y [ Outlook cobrin, @) EntoimosVinial 9 5650120 O Home Disbuts | Buscasiocesn. | EURLex 000Kl

" L
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limitado de un valor particular. La Incertidumbre
REAL ACADE)

de medida no implica duda sobre la validez de una

Diccionario de la lengua espanola Edicién del Tricentenario

Edicion del Tricentenario

medida; al contrario, el conocimiento de la | consutes posible gracias ol eomprowise ean ta cubirs:de fa ¢ Fundacion "la Caixa”
[ par palabras -'J[ Escriba aqui la palabra |5:!] m

Guia de consulta

incertidumbre implica un aumento de la confianza

i . Modo de cita
incertidumbre

900

en la validez del resultado de una medicidon

- UNIDRAE
1. f. Falta de certidumbre,

Consultas linguisticas

. . . pe . Real Academia Espallola @ Todos los derechos resesvados A lizacion 2021
Conocimiento o la seguridad, certeza de en que rango estan mis o et vl
mediciones o mi medicidn. R 5 M PR 1 PR

TODO lo contrario

El conocimiento de la incertidumbre, implica un aumento de la confianza, L S S AR NG RO ) S S R

en la validez del resultado de una medicion. ,
®0 0o o
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Confiabilidad de resultados e
Incertidumbre

Limite legal

Limite legal
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Cual laboratorio contrataria?

Laboratorio 1 Laboratorio 2

Laboratorio 1 Laboratorio 2

060 @

INVimao
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-Por qué implementar estandares de CALIDAD o controles de
CALIDAD analiticos o el aseguramiento de la CALIDAD?

* Las mediciones juegan un papel fundamental en todos los aspectos de la vida de las personas.

* Contribuyen al desarrollo y mejoramiento de los procesos e influyen en la forma como se
relacionan. Actualmente, muchas de estas mediciones estan soportadas por laboratorios
acreditados de ensayo y calibracidn los cuales permiten saber la confiabilidad de los equipos
utilizados en procesos como: transacciones econémicas, resultados médicos, procesos(gle
medicion (agua, luz, gas), seguridad (cantidad de alcohol, analizadores de gases), instrumentos
de pesaje, y en general en aquellos procesos criticos donde se necesite garantizar confianza,
transparencia y eficacia en las mediciones

e Garantizar Calidad

Como se garantiza ???

\ 4

Para asegurar la competencia y cumplir con todos los requisitos de

calidad, un laboratorio de ensayo y calibracion debe estar

acreditado bajo la norma ISO/IEC 17025. La norma ISO/IEC 17025

fue desarrollada en 1999 por la ISO (Organizacion Internacional de

Normalizacion) e IEC (Comision Electrotécnica Internacional) y es )

la norma mas importante para los laboratorios de ensayo y ’

&)
calibracidon que se encuentran acreditados. II

o/
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ISO 17025:2017

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 Y \,,
significativas, incluidas aquellas que surgen del muestreo, utilizando k A
los métodos apropiados de analisis.

INTERNATIONAL ISO/1IEC
STANDARD 17025

FTRT-A N

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

General reguirements for the
competences of testing and calibrarion

7.6.3 Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la incertidumbre
de medicion. Cuando el método de ensayo no permite una evaluacion e
rigurosa de la incertidumbre de medicion, se debe realizar una

estimacion basada en la comprension de los principios tedricos o |a

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

experiencia practica de la realizacion del método.



Eurachem () CITAC

B e C ]

Guia CG 4 EURACHEM / CITAC

EURACHEM Cuantificacion de la

Incertidumbre en
Medidas Analiticas

Tercera Edicion Inglesa

“Parametro asociado al resultado de una medida, que

. g . 7 ’ Primera Edicion Espafiola
caracteriza la dispersion de los valores que podrian —
razonablemente ser atribuidos al mensurando”

QUAMNPLES

VIM
“Parametro no negativo que caracteriza |la dispersion de valores
atribuidos a un mensurando, basada en la informacion utilizada”
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NOTA 1 La incertidumbre de medida incluye componentes procedentes de efectos
sistematicos, tales como componentes asociadas a correcciones y a valores asignados a
patrones, asi como la incertidumbre debida a la definicion. Algunas veces no se
corrigen los efectos sistematicos estimados y en su lugar se tratan como componentes
de incertidumbre.

NOTA 2 El parametro puede ser, por ejemplo, una desviacion tipica, en cuyo caso se

denomina incertidumbre tipica de medida (o un multiplo de ella), o la semiamplitud de
un intervalo con una probabilidad de cobertura determinada.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



NOTA 3 En general, la incertidumbre de medida incluye numerosas componentes.
Algunas pueden calcularse mediante una evaluacion tipo A de la incertidumbre de
medida, a partir de la distribucion estadistica de los valores que proceden de las series
de mediciones y pueden caracterizarse por desviaciones tipicas. Las otras componentes,
gue pueden calcularse mediante una evaluacion tipo B de la incertidumbre de medida,
pueden caracterizarse también por desviaciones tipicas, evaluadas a partir de funciones
de densidad de probabilidad basadas en |la experiencia u otra informacion.

NOTA 4 En general, para una informacion dada, se sobrentiende que la incertidumbre
de medida esta asociada a un valor determinado atribuido al mensurando. Por tanto,

una modificacion de este valor supone una modificacion de la incertidumbre asociada.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



incertidumbre debida a la definicidon

incertidumbre intrinseca

componente de la incertidumbre de medida resultante de la falta de detalles en la
definicion del mensurando

NOTA 1 .La incertidumbre debida a la definicion es la incertidumbre minima que puede
obtenerse en la practica para toda medicion de un mensurando dado.

NOTA 2 Cualquier modificacion de los detalles descriptivos del mensurando conduce a
otra incertidumbre debida a la definicion.

NOTA 3 En la Guia ISO/IEC 98-3:2008, D 3.4y en la IEC 60359, el concepto de

incertidumbre debida a la definicion se denomina “incertidumbre intrinseca”.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Error e Incertidumbre

2.4.1. Es importante distinguir entre error e incertidumbre. Error [B.16] se define
como la diferencia entre un resultado individual y el valor verdadero del mensurando.
En la practica el error de una medida observada es la diferencia entre el valor
observado y el valor de referencia.

El error, como tal ya sea tedrico u observado es un solo valor. En principio, el valor de
un error conocido puede aplicarse como la correccion al resultado.

NOTA El error es un concepto idealizado y los errores no se pueden conocer
exactamente.

2.4.2. Laincertidumbre, por otra parte, toma la forma de un rango o un intervalo, y si

se estima para un procedimiento y tipo de muestra definida, puede aplicar a todas las -
determinaciones realizadas del mismo modo. En general, el valor de la incertidumbre

no se puede utilizar para corregir un resultado de medida.

2.4.3. Para ilustrar aun mas la diferencia, el resultado de un andlisis tras la correccion
puede estar por casualidad muy cerca del valor del mensurando, y por lo tanto tener
un error despreciable. Sin embargo, la incertidumbre puede ser grande, simplemente
porque el analista no esta seguro de cuan cerca esta el resultado del valor del
mensurando.

2.4.4. La incertidumbre del resultado de una medida no deberia nunca interpretarse
como el error en si mismo, ni como el error tras la correccion

2.4.5. Se considera que un error tiene dos componentes, llamadas componente
aleatoria y componente sistematica.

Valor
verdadero

}

Incertidumbre

+o0



Error e incertidumbre

Error

Incertidumbre

Error se define como la

diferencia entre un resultado resultado de una medida, que
individual y el valor verdadero caracteriza la dispersion de los

del mensurando. En la
practica, el error de una
medida observada es la
diferencia entre el valor
observado y el valor de
referencia.

“Parametro asociado al

valores que podrian
razonablemente ser atribuidos
al mensurando”

Valor
verdadero

40

\ ® 6 6 e

Incertidumbre In " I 'O
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Error e incertidumbre
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Error

® N\ valor individual

o Valor verdadero Al SImm
X Mi media : puede minimizarse

a3 )

Los errores aleatorios

son acumulativos a
diferencia de los
sistematicos que

kpuedmcmnpensﬂmej

Puede corregirse

sistematico

MetreCiuimeca. Net - Argentina Enens de 2013 L. Sergio G, Thesniuk
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Sources of variability in a HPLC assay

INVIMao
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Parametros para estimar la

incertidumbre
Esquema ilustrativo de la 1
contribucién de errores
aleatorios y sistemdticos (de una medida)
en la incertidumbre de
medicién. / \\
‘ Error
sistematico | aleatorio
Errnr
Sistematico Sistematico
conocido desconocido
| Correccidn I Error
remanente
[

[ Resultado I ‘ Incertidumbre j

*Nota. Tomado de: Pan American Health Organization. Buenas practicas para laboratorios nacionales de control farmacéutico [Internet]

[Consultade 2021 Nov 3] Disponible https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2008/6 Modulo METROLOGIA.pdf

..0515.'-
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DEFINICIONES

* Precision: se refiere a la dispersion del conjunto de valores obtenidos de

mediciones repetidas de una magnitud. Cuanto menor es la dispersién mayor la
precision. Una medida comun de la variabilidad es la desviacion estandar de las
mediciones y la precisidon se puede estimar como una funcion de ella.

la capacidad de un instrumento de dar el mismo resultado en mediciones

Densidad de
probabilidad

“alor de referencia

Exactitud

Valor

. . . . . Precision
diferentes realizadas en las mismas condiciones o de dar el resultado deseado
con exactitud. Esta cualidad debe evaluarse a corto plazo. No debe confundirse

con exactitud ni con reproducibilidad.

La exactitud indica la proximidad de los resultados &9
de la medicion con respecto al valor verdadero,
migntras que la precision indica la repatibilidad o
reproductibilidad de la medida.

La precision refleja la proximidad de distintas medidas entre si.

* Repetibilidad — es decir la variacion que se observa cuando todos los esfuerzos DIFERENCIA ENTRE EXACTITUD ¥ PRECISION

se centran en mantener las condiciones constantes utilizando el mismo
instrumento y operador, y realizando las repeticiones en un periodo corto de
tiempo.

Precisién

Exactitud ‘

* Reproducibilidad — es decir la variacion que surge de utilizar el mismo proceso
de medicion entre diferentes instrumentos y operadores y a lo largo de extensos
periodos de tiempo.

d SN ~
Valor verdadero Valor verdadere

Exactitud se refiere a cuan cerca del valor real se encuentra el valor medido. En
términos estadisticos, la exactitud esta relacionada con el sesgo de una estimacion.
Cuanto menor es el sesgo mas exacta es una estimacion. Cuando se expresa la Y4
exactitud de un resultado, se expresa mediante el error absoluto que es la U |
diferencia entre el valor experimental y el valor verdadero.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos
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ANALITO (42): Sustancia que debe ser detectada, identificada y/o cuantificada y los derivados
de la misma que se formen durante el analisis.

LO QUE ESTOY BUSCANDO LO QUE TENGO QUE ANALIZAR

TAREA: BUSCARLO EN VIM ????

COMPARACION INTERLABORATORIOS (4.5): Organizacion, realizacién y evaluacion de
mediciones o ensayos sobre el mismo item o items similares por dos o mas laboratorios, de
acuerdo con condiciones predeterminadas.

Evaluar REPRODUCIBILIAD - NO ES LO MISMO QUE ENSAYO DE APTITUD.

CONDICIONES DE PRECISION INTERMEDIA DE MEDICION (4.2): Condiciones de medicion, de
un conjunto de condiciones gque incluye el mismo procedimiento de medicidn, el mismo lugar
y mediciones repetidas del mismo objeto u objetos similares, durante un periodo amplio de
tiempo, pero gue puede incluir otras condiciones que involucren variaciones. TODO IGUAL EN
DIFERENTES DIAS

Nota 1. Las variaciones pueden comprender nuevas calibraciones, patrones, operadores y
sistemas de medida.

Nota 2. En quimica, el término “condicién de precision inter-serie” se utiliza algunas veces
para referirse a este concepto.

Material de Referencia: Material suficientemente homogéneo y estable respecto a propiedades
especificadas, establecido como apto para su uso previsto en una medicién o en un examen de
propiedades cualitativas.

Senal = a + b [analito]

I ——
ML M2 M3

| muestras |
[ RV )

[“’i“’]'" [analito]

Obtencion de la concentracion de analito en las muestras a partir de la grafica y la recta

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



 CONDICIONES DE REPETIBILIDAD DE MEDICION (4.2): Condiciones de medicién,
dentro de un conjunto de condiciones que incluye el mismo procedimiento de
medida, los mismos operadores, el mismo sistema de medida, las mismas
condiciones de operacion y el mismo lugar, asi como mediciones repetidas del
mismo objeto o de un objeto similar en un periodo corto de tiempo.

Nota 1. En quimica, el término “condicidén de precision intra-serie” se utiliza algunas
veces para referirse a este concepto. TODO IGUAL EL MISMO DIA

* CONDICIONES DE REPRODUCIBILIDAD DE MEDICION (4.2): Condiciones de
medicion, dentro de un conjunto de condiciones que incluye diferentes lugares,
operadores, sistemas de medicion, y mediciones repetidas de los mismos objetos
u objetos similares.

* Nota 1. Los diferentes sistemas de medicion pueden utilizar diferentes
procedimientos de medida.

®®
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¢Que es un estudio de repetibilidad y reproducibilidad
(R&R) del sistema de medicion?

* Un estudio R&R del sistema de medicion le ayuda a investigar:
Repetibilidad: Qué tanto de la variabilidad en el sistema de medicion es
causada por el dispositivo de medicion.

e Reproducibilidad: Qué tanto de la variabilidad en el sistema de medicion es
causada por las diferencias entre los operadores.

* Si la variabilidad del sistema de medicion es pequefia en comparacion con
la variabilidad del proceso.

* Si el sistema de medicion es capaz de distinguir entre partes diferentes.

RTA: Repetibilidad y reproducibilidad son los dos componentes de
precision en un sistema de medicion. Para evaluar la repetibilidad y
reproducibilidad, utilice un estudio R&R del sistema de medicion

y 4
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Repetibilidad
La repetibilidad es la variacion causada por el dispositivo de medicién. Es la variacion que se observa
cuando el mismo operador mide la misma parte muchas veces, usando el mismo sistema de

medicién, bajo las mismas condiciones.

El cperador 1 mide una parte con un sistema de medicion A 20 veces y luego mide la misma parte

con el sistema de medicion B.

La linea continua representa las mediciones con el sistema de medicion A. La linea de trazo interrumpido
representa las mediciones con el sistema de medicidon B. El sistema de medicidn A presenta menos variacion,
lo que significa que es mas repetible que el sistema de medicion B.

0o 6 0
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Reproducibilidad
La reproducibilidad es |la variacion causada por el sistema de medicién. Es la variacion que se

observa cuando diferentes operadores miden la misma parte muchas veces, usando el mismo
sistema de medicion, bajo las mismas condiciones.

Los operadores 1, 2 y 3 miden 20 veces la misma parte con el mismo sistema de medicion.

Las tres lineas representan las mediciones de los operadores 1, 2y 3. La variacion en las mediciones
promedio entre los operadores 1 y 2 es mucho menor que |a variacion entre los operadores 1y 3. Por o

tanto, la reproducibilidad del sistema de medicion es demasiado baja.

0o 6 0
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DEFINICIONES — recuerdo Validacion de
meétodos

 Muestra Fortificada: Muestra enriquecida con una cantidad de
analito que desea detectarse.

* Recuperacidn: porcentaje de la concentracion real de una sustancia
recuperada durante un proceso analitico.

* Repetibilidad: Precision de una medicion bajo un conjunto de
condiciones de repetibilidad.

* Mensurando: magnitud que se desea medir.

 Determinacion del Blanco de Reactivos: procedimiento analitico
completo aplicado sin |la porcion de ensayo o utilizando una cantidad
de disolvente adecuado en lugar de la porcion de ensayo.

V 4
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Tipos de error

Error
sistematico

Error (Total)

aleatorio

-
e
|
=

Descripcion Cualitativa

Veracidad
(Trueness)

Exactitud
(Accuracy)

Precision

(Precision)

—

Medida Cuantitativa

|

—_—> Incertidumbre

|

T

Medidas de
dispersion (s, RSD ...)

bajo condiciones
especificas

INViMma
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Concepto Errores asociados Parametros m

Precision Errores aleatorios Repetibilidad S, CV, DPR
Reproducibilidad
Precision intermedia

Exactitud Error de medida: % error diferencia
(1 medida) Suma de aleatorios y % error
sistematicos “En la vida real:

Incertidumbre

Veracidad Errores sistematicos Sesgo diferencia
(conjuntode
medidas)

invVimao
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VIM

“cercania de acuerdo entre un valor medido y el valor verdadero
del mensurando”

EURACHEM

“la validacion de métodos trata de investigar la exactitud de los
resultados evaluando los efectos sistematicos y aleatorios
sobre resultados individuales. Por lo tanto, normalmente la
exactitud se estudia como dos componentes: veracidad y
precision.”

® 06 o @
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Veracidad (Sesgo)
VIM

"la cercania de acuerdo entre el promedio de un numero infinito
de valores medidos y un valor de referencia "

La determinacion practica del sesgo se basa en la comparacion
de la media de los resultados del método candidato con un valor
de referencia adecuado.

El valor de referencia puede ser:

a. Analisis de materiales de referencia certificados

b. Experimentos de recuperacion utilizando muestras
adicionadas

c. Comparacion con resultados obtenidos por otro método.

® 06 @ e
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VIM

"la cercania de acuerdo entre valores medidos obtenidos por
mediciones replicadas sobre el mismo u objetos similares bajo
condiciones especificas"

Condiciones especificas:
a. Repetibilidad

b. Precision intermedia
c. Reproducibilidad

La evaluacion practica de la precision requiere la realizacion
de mediciones repetidas en materiales adecuados

® 06 o @
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Figura 1. Esquema de los

Estimacion de la
incertidumbre

metodos para estimacion de la incertidumbre

[

E mpleando la
guia GUM

v

Empleando métodos
alternativos a la guia
GUM

!

Empleando la GUM y
meétodos alternativos
combinados

v

v

v

v

v

v

emisiones de fuentes fijas

Método Método Metodo Metodo de Método Método
Monte | | Conjuntos Caos Remues reo Baveal Intervalo
Carlo || Difusos || Polinomial| | (Bootstrap) | |~ Yo  ano® | | Generalizado
Estimaqdion incertidumbre
» asociada a lamedicionde las |«

*Nota. Tomado de: Cardenas Monsalve ), Ramirez Barrera A, Delgado Trejos E. Evaluacién y aplicacion de la incertidumbre de medicion en la determinacién de las emisiones de fuentes
fijas: una revision. Tecnoldgicas [Internet] 2018; 21: 231- 244 [Consultado 2021 nov 4] Disponible en: http://www.sclelo.org.co/scielo.php?script=sciabstract8p/d-50123-

779920180002002318/ng=es&nrm=is
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Figure 1: A road map for uncertainty estimation approaches
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Default-Fixed Value (50% / EU)

Conceniration-Dependent Formula (HORWITZ)
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Parametros para estimar la
incertidumbre

Los errores aleatorios son las perturbaciones que no
siempre afectan en la misma forma en las mediciones.
Son la suma de un gran numero de pequenas
desviaciones, las cuales tienen igual probabilidad de ser
positivas 0 negativas, que originan que se asignen
diferentes valores como resultado de una misma
medicion que se repite. Este efecto se conoce como
dispersion y se representa mediante el simbolo : o




Parametros para estimar Ila
incertidumbre

Incertidumbre est incertidumbre estandar:

Es cada componente de la Incertidumbre obtenidas
por evaluaciones de Tipo Ay Tipo B.

Se representa:

u(x,)



Parametros para estimar Ia
incertidumbre

Incertidumbre normal combinada.

Incertidumbre normal del resultado de una medicion
cuando el resultado se obtiene a partir de los valores de
algunas otras magnitudes, igual a la raiz cuadrada positiva
de una suma de téerminos, siendo estos terminos las
varianzas vy las covarianzas de otras magnitudes
ponderadas de acuerdo a como el resultado de la medicion
varia con respecto a cambios en estas magnitudes.



Parametros para estimar la
incertidumbre

Incertidumbre expandida.

Cantidad que define un intervalo alrededor de una

medicion del que se puede esperar que abarque una
fraccion grande de la distribucion de valores que
pudiera atribuirse razonablemente al mensurando.

U = k*uc



Figmra 1 Frocezo de Eoionacien de s Encertdosabee
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Actividad practica

Estimacion de Incertidumbre del Método analitico para determinaciéon de
Natamicina en Queso fresco por LC/UV

INVIiMa

Instituto Nacionzl de Vigilancia de Medicamentos y Alimento:
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Contexto

Ministerio de Salud y Proteccion Social



Contexto

Proyecto de “Reordenamiento y reingenieria de la planta fisica de la Red Nacional de
Laboratorios de Salud Publica”

OBJETIVO: Verificar la racionalidad de la planta fisica de los
LSP en la organizacion de los procesos y en la prestacion de
servicios, y la eventual necesidad de actualizacion para que
respondan a los requerimientos de las normas vigentes y a los
estandares de bioseguridad, calidad y funcionalidad asi como a
los parametros de eficacia y eficiencia.

* Catastro fisico * Verificacion de la * Lineamientos de * Aplicacion de los
de 32 situacion fisico- disefio para la lineamientos
Laboratorios de funcional existente organizacion
Salud Publica y definicion de la fisico — funcional
Departamentales problemaética. de los LSP

y 1 Laboratorio
de Salud Publica
Distrital.

Documento
borrador
Estandares,
caracterizacion y
categorizacion de
los LSP.

NS J




Diseno arquitectonico

T0D0S PORUN
NUEVO PAIS

TITULC: DISERAC ARGUITECTAMICO f ORGAMIZACION FUMCIONAL PLAMTA FiSICA DEL LABORATORIO DE SALUD PUBLICA 2020

FECH: DE ELABORACION: 2014
FECH# DE ACTUALIZACION: Dctubre de 2021

DIRECCION? OFICINA: DIRECCION DE EFIDEMIOLOGTA ¥ DEMOGRAFTA -
REVISADO POR: INS ¢ Invima

GRUPO DE YIGILARMCLA EN SALUD PUBLICA { IMSTITUTO RACIONAL DE SALUD ¢ INSTITUTO MACIOMAL DE ¥IGILANCIS DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS

MODELD TEORICO

UNIDAD SECCION AMBIENTE

AREAS

AREAIUNI
DAD (m?)

CANTIDA
D (UN)

SUBTOT

AL

INCIDEN
CIA
e

DISEAD ARQUITECTONICO

ORGANIZACION FiSICO - FUNCIONAL: PLANTA FiSICA DEL LABORATORIO DE SALUD POBLICA 2017

MOBILIARIO EQUIFOS

agitador de Mazzini

cantidad

ANCHO
(m)

PROF [m])

ALTO [m)

PESO [Kg)

TEMP [-C)

HUMEDAD
()

INSTALACIONES

OBSERYACIONES

Coloracidn

E,00

1.00

E.00

Mezon con poceta, muebles para almacenamiento altos

yo bajos, Terma higrdmetra

PARA LA
YIGILANCIA DE
EYENTOS DE
INTERES EN
SALUD POBLICA

Microbiclogia Clinica Procesamiento

Siembra -
Incubacidn- analisis
de muestras

12,00

1.00

12,00

Cabina de bioseguridad tipo 1|
[Depende de volumen de
muestras). situadas lejos de
posibles alteraciones del Flujo
aérea [coma son: puertas,
ventanas,dreas de gran flujo de
trabajo).

Equipa automatizado para
identificacion y sensibilidad
antimicrobiana para bacterias y
levaduras [de acuerdo al volumen
dellabaratario o tecnalagia
ejernplo: [Witek,
Fhoeniz,Microzcan...) o

Incubadora 37 'C +-2

incubadora CO2 +/-2

Incubadora 42°C +2

IMesdn de trabajo minime 70 om de ancha, poceta,
[Campylobacter]

mobiliario de laboratoric

E ano seroldgico

Espectofotometra

Bano zeco

ffre| = =]~

Jueqo de micropipetas
[Volumenes requeridos)

FPipeteador

Terma higrometro

—fr|

Computadoras [depende del
volumen del trabajo)

Gaveta de praductos quimicos

Centrifuga refriger ada [zon rotor
intercambiable para tubos de
microcentrifuga de 15 ml, 15 ml- 50
mly placas)

Inactivacion de residuos
peligrosos

Inactivacion de residuos
peligrozos

Fecepeidn y lavada
de material [Sucio)

2,00

1.00

2,00

Terma higrémetra
Fesones, poceta, muebles para alm o altos

uio bajos. Extractor de alores. Punta de aguay de

desague para autoclave. autoclaves

Acondicionamiento de aire, punto de red,
tomas normales y reguladas, S0,
suministro y desagiie de agua

Deberd destinarse un irealibre para el procesa
técnico

Tarmo arametto




Lineamientos de diseno para la
organizacion fisico — funcional
de los laboratorios de salud publica

Ministerio de Salud y Proteccion Social



L Ineamientos

Instrumento guia para la realizacion de intervenciones,
adecuaciones o estructuracion de los LSPD, que orienta la
planeacion y elaboracion de disefnos, teniendo en cuenta
los requisitos minimos de acuerdo a las caracteristicas
particulares y necesidades definidas en el perfil
epidemiologico de cada territorio.

Describe el funcionamiento tecnico, operativo y la
organizacion de las distintas unidades, secciones,
ambientes y areas de acuerdo con lo establecido en la
normativa vigente.

LINEAMIENTOS DE DISENO PARA LA ORGANIZACION
FISICO - FUNCIONAL DE LOS
LABORATORIOS DE SALUD PUBLICA

Direccidn de Epidemiologia y Demografia
Grupo de Vigilancia en Salud Pablica
Equipo Red Nacional de Laboratorios

Julio 2022




Objetivo General

Establecer los lineamientos de disefio para la organizacion fisico - funcional de
los LSPD, con el fin de orientar a traves de especificaciones técnicas su
planeacion, disefio y construccion, facilitando la proyeccion de adecuaciones,
ampliaciones y obras nuevas que contribuyan a dar cumplimiento a los
estandares de calidad establecidos, asegurando su funcionamiento estructural y
técnico de acuerdo a sus competencias.




Objetivos Especificos

1. Orientar a las entidades territoriales en la planeacion de proyectos de infraestructura para el fortalecimiento de
los LSPD con el fin de facilitar el procesamiento y reporte de resultados de las muestras de interés en salud
publica.

2. Describir flujos adecuados para el procesamiento evitando la contaminacion cruzada en las actividades
analiticas, garantizando unas condiciones basicas de infraestructura que permitan la vigilancia de los eventos
de interés en salud pubica y una adecuada respuesta ante emergencias y contingencias.

3. Describir funcionalmente las unidades, secciones, ambientes y areas del LSPD, teniendo en cuenta la
identificacion y gestion del riesgo biolégico, quimico y las metodologias asociadas.

4. Ejemplificar a través de modelos arquitectonicos de referencia la distribucion para cada una de las unidades,
secciones, ambientes y areas que componen un LSPD.




Conceptos

* Nivel de
organizacion
temética
conformado por
secciones que
comparten
caracteristicas
genéricas
comunes por
efectos de los
procedimientos
realizados.

J

« Conjunto de
ambientes en
los cuales se
realizan
actividades
compatibles,
agrupadas en
funcion de la
conveniencia
técnica,
administrativa o
de apoyo.

Figura 1. Definiciones para la organizacién fisica en los LSPD.

* Lugar fisico
delimitado por
barrera fija
COmMo piso 0
techo, en el
cual se realizan
actividades
compatibles.

* Espacio fisico
no delimitado,
en el cual se
realiza una
actividad
especifica.

-

Fuente: Equipo técnico multidisciplinario



Contenido

1 LINEAMIENTOS GENERALES DE DISENO
|

* Localizacion

« Sismo resistencia

* Red hidrosanitaria y contra incendio

* Red eléctrica y comunicaciones

« Sistema de ventilacion mecéanica y acondicionamiento de aire
« Evacuacion de residuos liquidos

« Disposicion de residuos solidos

« Control de emisiones atmosféricas

« Condiciones generales de pisos

« Condiciones generales de cielorrasos, techos y muros

 Mobiliario
 Puertas
 Ventanas

« Seguridad Humana

« Sefalizacion

» Sostenibilidad

» Disefio de un laboratorio segun el nivel de bioseguridad (barreras secundarias)
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Seccion

3 | Salud Piblica |
)

Microscopia

Inmunoserologia

Parasitologia . Equipos térmicos

. Ducha lavaojos

. Almacenamiento de elementos

E logi de aseo, con poceta exclusiva.
Rtomelogsa . mobiliario y muebles para

almacenamiento.

Microbiologia Clinica

Inactivacion de residuos
peligrosos

Lavado y descontaminacion
de material

W R W TR R R R R TR e

[Citohistopatologia
(Patologia, Citologfa, Biopsias)

. Microbiologia

E . Micobacterias

. Parasitologia

. Archivador para laminas

. Computador - Sillas
Microscopios

. Mueble para almacenamiento

. Hongos

Area




La definicion de lineamientos para la organizacion
fisico — funcional de la infraestructura fisica de los
Laboratorios de Salud Publica- LSP permitira la
consolidacion técnica de estos laboratorios como de
referencia departamental y del Distrito Capital, con el
objeto de unificar y estandarizar conceptos de
infraestructura facilitando la toma de decisiones
eficientes para las adecuaciones, ampliaciones y
construcciones.

Fuente: Manual de Requisitos de Disefio de los Instibules Nacionales de Sabed (NIH)
|




3 ESTRUCTURACION Y EVALUACION DE PROYECTOS

Requisitos para proyectos de inversion en infraestructura fisica
Pasos para solicitar la evaluacion del proyecto ante el MSPS

Ley 715 de 2001, son los departamentos quienes deben garantizar la
financiacion y la prestacion de los servicios de Laboratorio de Salud Publica
directamente o por contratacion.
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Ministerio de Salud y Proteccion Social

Resolucion 1407 de 2022

Por la cual se establecen los criterios
microbiolégicos que deben cumplir los alimentos y
bebidas destinados para consumo humano.

* Generalidades - Construccion
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01. Importancia y necesidad
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04. Criterios microbioldgicos



oll IMPORTANCIA Y
NECESIDAD.



Ministerio de Salud y Proteccion Social

CIFRAS MUNDIALES

"I» Las enfermedades transmitidas por
alimentos (ETA) causan anualmente 600

millones de casos de enfermedad,
420.000 muertes.

Aunque la poblacién menor de 5 afios

III» representa solo el 9% del total de la
poblacion, el estudio estimé que el
40% de la carga de enfermedad de
ETA se asocia a este grupo etario.

CIFRAS REGION DE LAS
AMERICAS

La OMS estima una carga de enfermedad por
(ETA) menor a otras regiones , el impacto en
la salud publica en Latinoamérica todavia es
alto, Campylobacter spp., S. enterica no-
tifoidea, Norovirus, Taenia solium y T. gondii
son los patogenos con el mayor aporte de de
anos de vida ajustados en funcidn de la
discapacidad en la region.

Este grupo de patégenos produce mas de
8.000 casos de ETA por 100.000 habitantes y
mas de 2.500 muertes anuales.

Fuente: Evaluacion de riesgos microbioldgicos en alimentos. Guia para implementacién en los paises. Washington, D.C.: Organizacion Panamericana de la Salud; 2021.
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Ministerio de Salud y Proteccion Social

Agentes etioldgicos identificados en los brotes

Ventas
Restaurantes ambulantes

de ETA, Colombia, 2022*sem 24 Institucion Educatva Sy o0z

OTRO

STREPTOCOCCUS SP
ENDOLIMAX NANA
NOROVIRUS

LISTERIA MONOCYTOGENES
HEPATITIS A

BACILLUS CEREUS
SALMONELLA SPP
SHIGUELLA SPP
COLIFORMES TOTALES
ESCHERICHIA COLI
COLIFORMES FECALES
STAPHYLOCOCCUS AUREUS

Fuente: Sivigila 2022*sem 24
Brotes

M Hogar

W Hogar geriatrico

i Casinos

' Hotel

B Ventas ambulantes
M Restaurantes

o FFMM

N PPL

M Institucion Educatva

Casos de ETA involucrados en brotes, segtiin grupo de

<1 ahos

1-4 afios 5,5

5-9 afios

10-19 afios

20-49 afios

50-74 afios

10 15 20 25 >75 afios

Fuente: INS, Informe de evento Brotes Enfermedades Transmitidas por Alimentos, | Semestre 2022

edad, Colombia 2022*sem24




Ministerio de Salud y Proteccion Social

88

Unificar los CM vigentes que actualmente estan en 17
actos administrativos

Incluir CM a productos que actualmente no cuentan

con norma sanitaria

Para unificar parametros de control IVC a nivel nacional

Garantizar alimentos con la calidad sanitaria requerida
atendiendo a las condiciones actuales

Fortalecer la Red Nacional de Laboratorio

Practicas equitativas en el comercio de los alimentos
(uniformidad de criterios).

1. Importanciay

necesidad
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Ministerio de Salud y Proteccion Social

Constitucion Politica
Colombia

Art 78
“..) serdn
responsables, de
acuerdo con la ley,
quienes en la

produccién y en la
comercializacion de
bienes y servicios,
atenten contra la
salud, la seguridad y
el adecuado
aprovisionamiento a
consumidores y

quarios. (...)"

)

Ley 09 de 1979

Art 588
“(..) que el hoy
Ministerio de Salud y
Proteccidn Social
tiene la funcion de
dirigir la inspeccién y

control de los
productos de
consumo humano,
entre ellos los

alimentos y bebidas

(...)"

Wiembros

Ley 170 de 1994

Colombia aprobd los
acuerdos de MSF y
OTC, entre otros de la
Organizacidn Mundial
del Comercio, que
reconocen la
importancia de
adoptar las medidas
necesarias para la
proteccion de la salud
y vida de las
personas, por parte
de los Paises

)

Art 7y 8 del Acuerdo
MSFE

Anexos B y C,

referidos a
transparencia de las
reglamentaciones

sanitarias 3%

fitosanitarias y los
procedimientos de
control, inspeccién y
aprobacion, para
verificar y asegurar
el cumplimiento de
dichas medidas

A
&L
A

OSSN

o
o
et
1]
=
o

normativo




Decreto Ley 4107 de 2011

Art 2, numeral 5
“(...) Es funcién del
Ministerio de Salud y
Proteccidn Social
dirigir y orientar el
sistema de vigilancia
en salud publica

(...)"

Decreto Ley 019 de 2012

Art 133
(...) El MSPS
establecié el Modelo
de Inspeccion,

Vigilancia 'y Control
Sanitario (IVC), en la
cual se senalaron, las
actividades a cargo
del INVIMA y ETS, que
en materia de
alimentos y bebidas
se desarrollaron
mediante  Circulares
046 de 2074 y 046 de
2016 expedidas por

kste Ministerio (...).

Resolucion 1229 de 2013

“ (...) Los procesos

de 1VC, se
constituyen en una
funcion sanitaria

esencial, asociada a
la responsabilidad
estatal y ciudadana
de proteger la salud
individual y
colectiva,(...) por el
consumo de bienes,
dentro de los que se
encuentran los
alimentos (...)”.

Qfecto (...).

Ley Estatutaria 1751 de
2015

(..) Responsabilidad
del Estado respetar,
proteger y garantizar el
derecho fundamental a
la salud (...) formular y
adoptar politicas que
propendan por la
promocion de la salud
y prevencion de la
enfermedad, mediante
acciones colectivas e
individuales, asi como
gjercer una adecuada
IvC mediante un
érgano y/o entidades
especializadas que se
determinen para el

/

)
3]
e
@
=
o

normativo




Ministerio de Salud v Proteccion Social

Linea 4. Alianza por la
seguridad alimentaria y
nutricion: ciudadanos con
mentes y cuerpos sanos.

Dimension de
Seguridad

v

Alimentaria y
Nutricional

Estrategias trasversales
Calidad e Inocuidad

POLITICA NACIONAL
DE SEGURIDAD

Componente Inocuidad
y Calidad Alimentos
Perfeccionar el marco
regulatorio haciéndolo
mas consistente con la
proteccion de la salud
de las personas y los
derechos de los
consumidores.

A)
ON

Determinantes basicos:
normatividad, IVC, riesgos
, biolégicos, manipulacion,

ALIMENTARIA'Y
NUTRICIONAL (PSAN)
Eje de Calidad e
nocuidad

conservacion de los
alimentos

)
3]
e
@
=
o

normativo




Ministerio de Salud y Proteccion Social

NORMAS INTERNACIONALES

Chile Centro América

Decreto 977 de 1996 RTCA 67.04.50:17 Peru
actualizacion 13 mayo 2020 2018 615-2003-SAJDM

CM de producto final.
UE determina CM de
producto finaly a
algunos controles

Brasil dentro del proceso,.

- Argentina v
Resolugdao RDC n2 171, de Unidén Europea Reglamento

20086, ultima actualizacién 2016 Codigo alimentario Decreto (CE) No 2073/2005
2126 de 1971-

o S
O =
-
=
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03 ETAPAS DE

ELABORACION.



Actividades desarrolladas

2016
@ I2n?/1|?na2|\7185|38 Invima-MSPS 2018 2020 o
Proyectan los CM de Proyectan los CM de Trabajo con industria, Consulta pdblica
acuerdo con la acuerdo con la clasificacion con comentarios nacional (Resolucion
clasificacidon de de alimentos Res 719 de escritos al proyecto. 71998 de 2077)- )
alimentos del Codex 2015 y ajustes especificos 1 mes Mayo — Junio
2020

2015 © 2017 2019

Invima-MSPS Jornadas técnicas con

Proyectan los CM de MSPS plantea las la industrial y ajustes

acuerdo con la definiciones (83 del proyecto.

clasificacién de productos + 13

alimentos Res 719 de generales)

2015
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- Actividades desarrolladas
@ 2021

Concepto previo
MinComercio (Decreto 1595
de 20715) - 2 meses

2022 S
Consulta publica o ) y o - ——
internacional (Resolucién Revision Direccion Juridica —
1998 de 2017) - (Resolucidn 1998 de 2017) — o~ —
60 dias consulta pag. OMC.) 4 meses @ .

EXPEDICION Agosto 2022.

v

0
«
Q.
(1]
)
Ll
m

2021
@ Evaluacion formulario Abogacia de la competencia - SIC
(Decreto 1074 de 2015) — Dic 2021

Funcion publica — Concepto anti tramites numeral 2 del
articulo 10 de la Ley 962 de 20051 Direccion de

Participacion, Transparencia y Servicio al Ciudadano - Dic
2021
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INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS
Es la garantia de que los alimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se preparen y consuman de acuerdo CODEX ALIMENTARIUS

NORMAS INTERNACIONALES DE LOS ALIMENTOS

con el uso al que se destina (Resolucidén 2674 de 2013).

CRITERIO MICROBIOLOGICO

Es un parametro de gestion de riesgos que indica la
aceptabilidad del alimento o el funcionamiento ya sea del
proceso o del sistema de control de inocuidad de los
alimentos, después de conocer los resultados del
muestreo y analisis para la deteccion de microorganismos,
sus toxinas / metabolitos o0 marcadores asociados con su
patogenicidad, u otras caracteristicas en un punto
especifico de la cadena alimentaria (CAC/GL-217 (1997).

ICOS

4. Criterios
biolog

micro

Estandares microbiologicos. Especificacion microbioldgica. Recomendacién microbioldgica.
Se recogen en las leyes y normas Son acuerdos entre el vendedor Internos, consultivos,
internacionales, nacional o y el comprador. Obligatoria establecidos por el productor o
regionales. Exceso del estandar observancia y si el vendedor a veces la autoridad. Incluye
de un patogeno, se puede obligar incumple el comprador puede analisis de  superficies 'y
a retirar el producto e imponer rechazar el producto (ICMSF, equipos, muestras en la
acciones punitivas (ICMSF, 2071) 20711). producciéon (ICMSF, 2011).
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Principios generales

Determinan la seguridad microbioldgica

Establecido cuando sea necesario

ICOS

Basado en evidencia cientifica

biolog

Se establece con base al microorganismo, el alimento y comportamiento a lo largo de la cadena alimentaria

4. Criterios

micro

Deben ser revisados periddicamente.

Determinan la adherencia a las BPM y BPH
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Diferentes grupos

Datos —— 15 de alimentos
v Resultados IVC Grupos
(Invima) alimentos

v' Evidencia
cientifica (ICMSF)

v" Normativa
internacional

Peligro y uso
del alimento

Categoria

/

ICOS

)]
2
5 O
Limites «—— Plem e B O
muestreo - 0
O ‘o
o Sm
¥ 0
Valores my M Dos o tres clases &

Valores ny c

La inocuidad microbioldgica de los alimentos se gestiona a través de una implementacidn efectiva de las medidas de
control validadas, cuando corresponda, a través de la cadena de alimentos para minimizar la contaminacién vy
mejorar la inocuidad de éstos. El establecimiento de criterios microbioldgicos sera de utilidad para verificar que los
sistemas de control de inocuidad de los alimentos se implementan de manera correcta.
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1. Derivados lacteos
(20 subgrupos)

4. Bebidas (excluidos los
productos lacteos)

(12 subgrupos)

7. Cereales, productos a
base de cereales

(13 subgrupos)

10. Huevos y productos a
base de huevo
procesados

(5 subgrupos)

13. Caldos, sopas, cremas
deshidratadas y mezclas
en polvo

(3 subgrupos)

2. Helados y mezclas para
helado

(4 subgrupos)

5. Frutas, bulbos,
hortalizas y sus derivados

(19 subgrupos)

8. Pan y productos de
panaderia y pasteleria

(3 subgrupos)

11. AzUcar, jarabe y miel
(3 subgrupos)

14. Alimentos compuestos
y platos preparados

( 4 subgrupos)

3. Productos grasos
(1 subgrupo)

6. Productos de confiteria
(7 subgrupos)

9. Productos de la pescay
sus derivados

(8 subgrupos)

12. Especias, aderezos y
condimentos, salsas

(5 subgrupos)

15. Productos infantiles
para menores de 3 afios

(5 subgrupos)

Se plantearon

112 CM

para las
15 categorias.

EXCLUSIONES

Las bebidas alcohodlicas.

La leche (Decreto 616 de 2006)
La carne, los productos carnicos
comestibles y los derivados de
la carne.

Los alimentos envasados
herméticamente de baja acidez
y acidificados (Resolucion 2195
de 2010).

Los alimentos con fines
meédicos especiales- APMES

ICOS

4. Criterios
biolog

micro
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Grado de preocupacion relativa a la utilidad y
peligro sanitario

Utilidad

Indicador

Peligro
moderado

Peligro
serio

Peligro
grave

Contaminacion general, < vida
util, alteracion incipiente

Peligro escaso e indirecto

Normalmente no esta en
peligro la vida, no hay
secuelas, es de corta
duracion, los sintomas
remiten solos, puede haber un
malestar grave

Incapacitante, pero
normalmente no corre peligro
la vida, secuelas esporadicas,
de duracion moderada.

Para la poblacion general o en
alimentos dirigidos a grupos
de poblacion susceptible,
originando una amenaza para
la vida o secuelas cronicas
importantes o enfermedad de
larga duracion.

Ejemplos

Recuento de mesofilos
aerobios, levaduras y

mohos

Enterobacterias, E.coli

genérica

S.aureus
B.cereus
C.perfringes

V. parahaemolyticus

Samonella

L.monocytogenes

Para poblacién
general: E.coli O157:H7,

neurotoxina
C.botulinum.

Para determinados
grupos de poblacion

Salmonella,
Cron r

Se reduce el

riesgo

Caso 1
n=5c¢=3

Caso 4

n=5c¢=3

Caso 7
n=5c¢c=2

Caso 10
n=5¢=0

Caso 13
n=15,c=0

No cambia el

riesgo

Caso 2
n=5¢=2

Caso 5
n=5c¢c=2

Caso 8
n=5c=1

Caso 11
n=10,c =0

Caso 14
n=30c=0

Puede
aumentar el
riesgo

Caso 3
n=>5c=1

Caso 6
n=>5c=1

Caso 9
n=10,c=1

Caso 12
n=20,c=0

Caso 15
n=60,c=0

ICMSF, establecio 15
“casos” teniendo en cuenta
la gravedad del
microorganismo y las
condiciones de
manipulaciéon y consumo
del producto.

ICOS

4. Criterios
biolog

micro




Ministerio de Salud y Proteccion Social

Dos clases

Se define mediante los valores n,cy m

n = numero de unidades a analizar en un lote.

m = indice maximo permisible para identificar un
nivel de buena calidad.

c= numero maximo de unidades permisibles con
resultado entre m y M.

Se usa cuando no se pueden tolerar la presencia
o ciertas cantidades de microorganismos en
ninguna de las unidades de muestra (>m se
rechaza)

10.3 Huevo deshidratado (liofilizados)
Aerobios mesofilos 3 |52 10* ufclg Sx10* ufelg
Mohos 3 5 |2 10 ufelg 100 ufclg

| Enterobacterias 3 5| 2 10 yfc/g 100-ufc/g
Salmonella spp. 2 5[0 Ausencia/25g -

Tres clases

Se definen mediante los valores n,c, my M.

M = indice maximo permisible para identificar
un nivel aceptable de calidad.

Se aplican en casos en los que la unidad de
muestra puede dividirse en tres clases de
atributos dependiendo de la concentracion de
microorganismos (> m, pero =/< My es < c)

10.3 Huevo deshidratado (liofilizados)
Aerobios mesofilos 3 |52 10* ufclg Sx10* ufelg
Mohos 3 5 |2 10 ufelg 100 ufclg
Enterobacterias 3 5|2 10 ufc/g 100 ufc/g
Salmonelia spp. 2 510 AusencialZag -

172
2
™
Q
=
L &
o
¢

logicos

io

b

micro
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PARAMETRO Miestreo | 'n | ¢ m M
Sub —) 13.1 Caldo deshidratado, sopa deshidratada, crema deshidratada (que requieren coccion) ]
categoria Escherichia coli () 3 5 2 10 ufc/g 103 ufc/g
Staphylococcus coagulasa positiva 3 5 2 10 ufc/g 10% ufc/g - CM
Salmonella spp. 2 ) 0 | Ausencia/25g -
13.2 Caldo deshidratado, sopa deshidratada, crema deshidratada (que requiere o no |- -
calentamiento) o
gg?phylococcus coagulasa positiva 2 5 0 <102 ufc/g . 8 '%’o
Bacillus cereus (22 2 5 0 <102 ufe/g - qh, '3
Salmonella spp. 2 5 0 | Ausencia/25g -— -'E -_g
13.3 Mezcla en polvo instantanea o g
Escherichia coli (" 2 5 0 <10 ufc/g - Q: 0O
gg;a'phya‘ococcus coagulasa positiva 2 5 0 <102 ufe/g . E
Bacillus cereus 9 2 5 0 <102 ufc/g -
Salmonella spp. 2931 2 5 0 | Ausencia/25g -
- Cuando se utilice la técnica del Nimero Méas Probable para coliformes y coliformes fecales se informara
Notas menor a tres (<3) NMP/g o ml, segun corresponda.
. 23 Criterio microbioldgice cuando el producto contenga leche.
aclaratorias 30- Criterio microbioldgico cuando el producto contenga leche, harinas y/o cereales.

31 Criterio microbioldgico cuando el producto contenga cacao y/o huevo.
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CAMBIOS SIGNIFICATIVOS

Se plantea un valor n = 5 para todos los alimentos, a excepcion de las
formulas lacteas donde se tiene un valor n = 60 (hacer composito
para analizar n=5).

Se establecen parametros mas asociados con inocuidad (patogenos)
y menos de calidad (indicadores).

)
o
=
7]
=
Q h
o
q

Se proponen patogenos como:
Vibrio parahaemolyticus (productos de la pesca, en particular
pescados, moluscos y crustaceos listos para el consumo, crudos.

microbioldgicos

Cronobacter sp (formulas lacteas).
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VERIFICACION DE LA PRODUCTIVIDAD DE
LOS MEDIOS DE CULTIVO, MEDIOS DE
CONSERVACION, TRANSPORTE Y
DILUYENTES ISO 11133:2014/Amd 2:2020).

Elaborado por: Rocio Del Pilar Rodriguez

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

MINISTERIO DE SALUD Y
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Obijetivo

Describir la metodologia para evaluar la productividad de los medios de
cultivo, medios de conservacion, medios de transporte y diluyentes
utilizados en los ensayos realizados en los Laboratorios de Microbiologia
de alimentos y Bebidas. En base a la norma (ISO 11133:2014/Amd
2:2020).

Aplica a todos los medios de cultivo sélidos, semisaolidos, liquidos, medios

de conservacion, transporte y diluyentes utilizados para la realizacion de
los ensayos de Microbiologia de los alimentos para consumo humano,
alimentacion animal y agua. Preparacion, produccion, conservacion y
ensayos de rendimiento de los medios de cultivo.

4

W42 cares oé




1SO 11133:2014/Amd 2:2020).

La norma ISO 11133:2014/Amd 2:2020 los requisitos para la preparacion de medios de
cultivo destinados al analisis microbiologico de alimentos para consumo humano,
alimentacion animal , asi como todo tipo de agua.

Importanciade la 1ISO 11133:2014/Amd 2:2020).

» Es una Norma Europea e Internacional (ISO)

> El unico estandar disponible en todo el mundo para el aseguramiento de la calidad y el
analisis de medios de cultivo para alimentos y agua.

» Norma obligatoria para todos los laboratorios acreditados en metodos de las normas ISO
para pruebas microbiolégicas de medios de cultivo, para analisis microbioldégico de
alimentos de consumo humano, alimentacion animal o agua.

» La mayoria de las normas ISO en microbiologia de alimentos y agua ahora incluyen una
referencia normativa a 1ISO 11133, por lo que es indispensable su aplicacion.

» La norma especifica los requisitos para la preparacion de medios de cultivo.

» Describe los meéetodos para las pruebas de rendimiento de los medios de cultivo,
microrganismos de prueba a seleccionar, métodos para medios especificos.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



1SO 11133:2014/Amd 2:2020).

Se deben realizar pruebas suficientes para demostrar

La aceptabilidad de cada lote de medio

mmmw Que el medio sea “adecuado para el propésito”

s Que el medio pueda producir resultados consistentes

Estos tres criterios son una parte esencial de:

» Los procedimientos internos de control de calidad

» Con la debida documentacion, permitira un seguimiento eficaz de los medios de cultivo y
contribuira a la produccion de datos exactos y fiables.

» Para un analisis microbiologico fiable es imprescindible utilizar medios de cultivo de calidad
contrastada.

» Para todos los medios descritos en los métodos estandar, es esencial definir el minimo
criterios de aceptacion necesarios para garantizar su fiabilidad.

» Se recomienda gue en la determinacion de las caracteristicas de rendimiento de un medio de
cultivo se realicen pruebas que se ajusten a este Estandar internacional.

060 @

INVimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



1ISO 11133:2014/Amd 2:2020).

- | =

1 Alcance -
Esta norma internacional define los términos relacionados con la garantia de calidad de los
medios de cultivo y especifica los requisitos para la preparacion de medios de cultivo
destinados al analisis microbioldgico de los alimentos, alimentos para animales y muestras
del entorno de produccion de alimentos o piensos, asi como todo tipo de agua destinado al
consumo o utilizado en la produccion de alimentos.
Estos requisitos son aplicables a todas las categorias de medios de cultivo preparados
para su uso en laboratorios.
Realizar analisis microbioldgicos.
Esta Norma Internacional tambien establece criterios y describe métodos para la prueba
de desempeiio de medios de cultivo
Aplica para:

|.  Usuarios finales de medios de cultivo listos para usar.
. Laboratorios que preparan sus propios medios. ===«
Ill. Fabricantes de medios de cultivo. :



quality control

ISO 11133:2014/Amd 2:2020). ;é&“ _—

Com .,

2, Referencias normativas
Los siguientes documentos, en su totalidad o en parte, estan referenciados normativamente
y son indispensables para su aplicacion.

» 1SO 6887-1, Microbiologia de alimentos y piensos. Preparacion de muestras de ensayo,
suspension inicial y diluciones decimales para el examen microbiologico — Parte 1:
Reglas generales para la preparacion de las suspensiones y diluciones decimales.

> ISO 7704 Calidad del agua. Evaluacion de filtros de membrana utilizados para analisis
microbioldgicos.

» NORMA INTERNACIONAL ISO 11133:2014/Amd 2:2020).

» I1SO 7218, Microbiologia de alimentos y alimentos para animales. Requisitos generales y
orientacion para examenes microbiologicos.
» I1ISO 8199, Calidad del agua. Orientacion general sobre la enumeracion de

microorganismaos por cultivo. s _ o /oo
INVIiMa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



3.TERMINOS Y DEFINICIONES o™

CONTROL DE CALIDAD: Gestion de la calidad centrada en el cumplimiento de los requisitos de calidad.

LOTE DE MEDIO DE CULTIVO: Unidad homogénea y totalmente trazable de un medio que se refiere a una cantidad
definida de productos a granel, o producto final, que es consistente en tipo y calidad y que ha sido producido dentro de
un periodo de produccion definido, habiéndosele asignado el mismo nimero de lote (o lote).

SUSTRATO CROMOGENICO/ SUSTRATO FLUOROGENICO ,Sustrato que contiene un grupo cromoéforo/fluoréforo y
un sustrato utilizable por bacterias u hongos. Después de dividir el sustrato cromogénico/fluorogénico, se libera el
cromoforo/fluoréforo y un producto final coloreado/fluorescente se vuelve visible/puede detectarse usando una lampara
ultravioleta (UV).

3.2 Terminologia de las pruebas de rendimiento

3.2.1 RENDIMIENTO DEL MEDIO DE CULTIVO: respuesta de un medio de cultivo al desafio de organismos de prueba
en condiciones definidas

3.2.2 MICROORGANISMO DIANA: microorganismo o grupo de microorganismos a detectar o enumerar

3.2.3 MICROORGANISMO NO DIANA: microorganismo que es suprimido por el medio y/o las condiciones de
incubacion o no muestra caracteristicas esperadas del microorganismo objetivo

3.2.4 PRODUCTIVIDAD DEL MEDIO DE CULTIVO: nivel de recuperacion de un microorganismo diana del medio de
cultivo en condiciones definidas

3.2.5 SELECTIVIDAD DEL MEDIO DE CULTIVO :grado de inhibicion de un microorganismo no diana sobre o en un

Y 4

medio de cultivo selectivo en condiciones definidas condiciones

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



3.TERMINOS Y DEFINICIONES T

Definiciones

aicion®

3.2.6 Especificidad del medio de cultivo: demostracidon, en condiciones definidas, de que los microorganismos no
diana no muestran la misma caracteristicas como microorganismos diana.

3.3 Terminologia de los medios de cultivo

3.3.1 Medio de Cultivo: formulacién de sustancias, en forma liquida, semisélida o sdlida, que contengan sustancias
naturales y/o constituyentes sintéticos destinados a apoyar la multiplicacion (con o sin inhibicidon de ciertos
microorganismos), identificacion o preservacion de la viabilidad de los microorganismos

3.3.2 Medios de cultivo clasificados por composicion

3.3.2.1 Medio quimicamente definido: consta Unicamente de constituyentes gquimicamente definidos de estructura
molecular conocida y grado de pureza

3.3.2.2 Medio quimicamente indefinido o parcialmente indefinido: constituido total o parcialmente por materiales
naturales, transformados o no, el producto quimico cuya composicion no esta completamente definida.

3.3.2.3 Medio de cultivo cromogénico- medio de cultivo fluorogénico: medio de cultivo que contiene uno o mas
sustratos cromogénicos/fluorogénicos

3.3.3 Medios de cultivo clasificados por consistencia fisica

3.3.3.1 Medio liquido: medio de cultivo que consiste en una solucidon acuosa de uno o mas constituyentes, como el
agua de peptona y caldo nutritivo. En algunos casos, se agregan particulas solidas al medio de cultivo liquido, como
el medio de carne cocida. Los medios liquidos en tubos, matraces o botellas se denominan cominmgnte "caldgs...

INVirnm Q

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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3.TERMINOS Y DEFINICIONES
3.3.3.2 Medio sdlido-medio semisdlido: medio liquido que contiene sustancias solidificantes (por ejemplo, agar-
agar, gelatina) en diferentes concentraciones.

Medio liquido Medio solido Medio semisélido

3.3.4 Clasificacion de los medios de cultivo de acuerdo al uso
3.3.4.1 Medio de transporte: Medio de cultivo capaz de mantener viva una muestra o cepa de un microorganismo
por un periodo prolongado se denominan medios de trasporte. Estos mantienen a los microorganismos vivos y
sobre todo sin alterar su concentracion. Ej.: medio de Cary Blair

3.3.4.2 Medio de Preenriquecimiento, es el paso donde la muestra es enriquecida en un medio nutritivo no
selectivo, que permite restaurar las células danadas a una condicion fisioldgica estable.

3.3.4.3 Medio enriquecimiento Selectivo y Diferencial: Medio selectivo: permite seleccionar el crecimiento de una
especie o grupo determinado (hongos, bacterias entéricas). Medio diferencial: permite identificar una especie con
otra, ambas en el mismo medio. Puede ser por su crecimiento, su metabolismo ,su respiracion.

3.3.4.4 Medio cromogénico: medio de cultivo selectivo y diferencial para el aislamiento de mlcroorganlsmos
mediante sustratos cromogénicos.

W
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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Colecciones de cultivos de referencia

Federacion Mundial de Colecciones de Cultivos (World Federation for Culture Collections, WFCC) que fue la primera
en crear una red mundial de informacion con la finalidad de promover y apoyar la creacién a largo plazo de
colecciones de cultivos y servicios conexos.

Las colecciones que son miembros de la WFCC estdn registradas en el Centro Mundial de Datos sobre
Microorganismos (World Data Center for Microorganisms, WDCM), que es la base de datos operacional de la
Federacion.

La WDCM tiene inscritas actualmente 622 colecciones de cultivos nacionales e internacionales procedentes de 71
paises, y que suman 2.033.334 recursos microbianos, de los cuales 959.732 de ellos son bacterias, 546.297 hongos y
el resto engloba a virus, algas microscopicas, protozoos, células diferenciadas de plantas y lineas celulares humanas y
de animales (http://www.wfcc.info/ccinfo/).

Material de referencia (RM)

Material que contiene una cierta cantidad de microorganismos viables, suficientemente homogéneo y estable en
relacion a la cantidad de microorganismos viables, y del que se ha establecido que resulta adecuado para el uso al
gue esta destinado en un proceso de medida.

Material de referencia certificado (CRM)

Material de referencia caracterizado por un procedimiento de cuantificacion de microorganismos viables
metroldgicamente valido, acompainado por un certificado que proporciona el valor de la cantidad indicada de/

& 70 @ ©
microorganismos viables, junto con la incertidumbre asociada y la declaracion de la trazabilidad metjetégica’

=
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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4. GESTION DE LA GARANTIA DE LA CALIDAD
4.1. Documentacion

Recuento en Placa Agar

ALVACENAMIENTO

El laboratorio debe registrar la fecha de:
Recepcion

Apertura del envase

Caducidad

INTERPRETACICN OF L0 RESULTADCS

FORMULA (e grarmezs por ) ‘CONTROL DE CAUCAD

El almacenamiento debe realizarse en las condiciones apropiadas
Envases: deben estar herméticamente cerrados(especialmente medios deshidratados)
No deben utilizarse medios deshidratados que presenten apelmazamiento o un cambio de color.

Requisitos medios de cultivo provistos por fabricante

Certificado de calidad del lote-nombre del medio y lista de componentes-fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento-control de esterilidad-control de crecimiento de los microorganismos de Interés o
deseados(target) y de los microorganismos no deseados (no target) y criterios de aceptabilidad —controles fisicos-fecha
de emision de las especificaciones

INVimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



4. GESTION DE LA GARANTIA DE LA CALIDAD
Control de calidad del agua
Para la preparacion de medios de cultivo , use solamente agua purificada, destilada, desmineralizada,deionizada.

Agua purificada:
carga microbiana <102 ufc/mL (ISO 6222: 22 +12C/68 +4h)
conductividad < 5 microSiemens/cm (uS/cm).La conductividad del agua debe ser chequeada antes del uso

Medida del peso y rehidratacion -
Error maximo de pesada 1% (ISO 7218 e ISO 8199) Y 8\
Los ingredientes se afiaden sobre el volumen de agua (no enrasar) =

Medida y ajuste del pH (antes de autoclavar) :|
Ajuste con NaOH 1M 6 HCI 1M -+ |z —

Esterilizacion
Calor humedo (autoclavado)
Filtracidon (0.22 um) humedecer filtro para evitar retenciones




Calidad de agua que ISO 11133 recomienda para preparacion de medios de cultivo

los medios de cultivo son 90% agua, el uso de agua de baja calidad puede provocar muchas anomalias, como:
Un color anormal

pH incorrecto

Formacion de precipitados

Inhibicion de medios/ Baja productividad
Contaminacién del medio

Ademas, la seleccion del agua debe estar regida por los requisitos que ésta debe cumplir, como por ejemplo, debe ser
una fuente de agua purificada, debe estar libre de sustancias que puedan inhibir o influir en el crecimiento de
microrganismos en las condiciones de pruebas. Se debe verificar la conductividad antes de su uso, se recomienda que
el agua se use tan pronto como sea producida y evitar la contaminacion microbiana.

Se debe investigar si un sistema de purificacion de agua puede reemplazar de manera adecuada y con ventajas el agua
deionizada producida para la preparacion y prueba de los medios microbiologicos. Para mejorar la eficiencia vy
productividad del laboratorio se debe identificar que:
» Reduzca el riesgo de repetir pruebas

» Evitar dudas sobre la calidad del agua

» Facil de usar

» Mejore la trazabilidad y el registro de datos




4.4. Almacenamiento y vida media de los medios preparados

Medios comerciales: instrucciones fabricante
Medios preparados en laboratorio

Refrigerados (5+32C), protegidos luz y desecacion (bolsas celofan o plastico)
Evaluacion vida util: rendimiento fisico, quimico y microbiolégico

Recomendacion: 2-4 semanas placas y 3-6 meses tubos y botellas selladas
1ISO 11133:2014

4.5. Preparacion para su uso

Fusion medios (mantener en bafio a 47-50°C (max. 4h))
Adicion de suplementos

Preparacion placas Petri (grosor minimo 3 mm),adicionar entre 18-20 ml de agar.
Preparacion de medios para inoculacién: secado de placas a 25-502C/30-60 min
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5. MICROORGANISMOS DE ENSAYO PARA PRUEBAS DE RENDIMIENTO
ANEXO J Criterios, métodos y organismos diana

5.1. CRITERIOS DE SELECCION

e Cepas positivas (caracteristicas tipicas del microorganismo diana)
e Cepas débilmente positivas

e Cepas negativas

e Cepas completa o parcialmente inhibidas
1ISO 11133:2014

5.2. CONSERVACION Y MANTENIMIENTO

e Microorganismos de ensayo de origen comercial (MR, numero pases)
e Lote de reserva de referencia
e Cultivos de reserva

e Cultivos de trabajo

® 06 @ e
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Obtenida de una
coleccion de referencia
liofilizado al vacio, o un
organismo definido
hasta género y especie,
altamente caracterizado
y de origen conocido

STOCK DE
REFERENCIA

Serie de alicuotas de
cultivos idénticas
obtenidas en el
laboratorio  por un
simple sub-cultivo de la
cepa de referencia.

CEPAS

CULTIVO DE
RESERVA

Cultivo Primario
procedente de un
lote de stock de
referencia

CULTIVO DE
TRABAJO

Subcultivo  procedente
de un lote de reserva de
referencia o de un
cultivo de reserva o de
un material de
referencia (certificado o
no)

060 @
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METODOS PARA EVALUAR CADA LOTE DE MEDIO DE CULTIVO ;
seglin Norma I1SO 11133 :2014/Amd 2:2020).

SE PUEDE EMPLEAR LOS SIGUIENTES METODOS

*'l u sru» *u--u-u*wu"a

P g e e LR T S L
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A)PRUEBAS CUANTITATIVAS “_;-_-.“..._..... R
‘\_,Tk_?L)k__)Q
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T dOCOO

B) PRUEBAS SEMICUANTITATIVAS

C) PRUEBAS CUALITATIVAS
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DEFINICION DE METODOS MICROBIOLOGICOS PARA ESTANDARIZACION DE MEDIOS DE CULTIVO

CALDO SELECTIVO ENUMERACION Ej: Caldo Brilla Productividad(Cualitativo-Cuantitativo)
Selectividad (Cualitativo-Cuantitativo)
AGAR SELECTIVO ENUMERACION Ej: Agar Baird Parker Productividad(Cualitativo- Semi-Cuantitativo)

Selectividad(Cualitativo- Semi-Cuantitativo)
Especificidad(Cualitativo- Semi-Cuantitativo)

CALDO DE ENRIQUECIMIENTO ENRIQUECIMIENTO EJ: Caldo Fraser Productividad(Cualitativo)
SELECTIVO Selectividad(Cualitativo)

AGAR SELECTIVO DETECCION Ej: Agar XLD Productividad(Cualitativo)
Selectividad(Cualitativo)

Especificidad(Cualitativo)

AGAR NO SELECTIVO

CALDO DE ENRIQUECIMIENTO NO
SELECTIVO

CALDO DE DILUCCION NO SELECTIVO

ENUMERACION Ej: Agar Plate Count

ENRIQUECIMIENTO Ej:Caldo BHI

DILUCCION :Agua peptonada al 0.1%

Productividad(Cuantitativo)
Productividad(Cuantitativo)

Productividad(Cuantitativo)

INVIiMo
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PROCEDIMIENTO —CONDICIONES PREVIAS -MATERIALES

PRODUCTIVIDAD CEPA TARGET(CEPA
DESEADA) cultivo en fase estacionaria,
obtenido entre 18 y 24 horas en caldo de

enriquecimiento no selectivo a T° de
35°C+/- 2 .Para SELECTIVIDAD (CEPA NO MEDIO DE CULTIVO SELECTIVO-NO

DESEADA) cultivo en fase estacionaria SELECTIVO SOLIDO SEMISOLIDO Y MEDIO DE REFERENCIA TSAYE-TSA-TS
obtenido entre 18 y 24 horas en caldo de LIQUIDO
enriquecimiento no selectivo a T° de
35°C+/- 2

AGUA PEPTONADA AL0,1% O

SOLUCION SALINA PEPTONADA ASARCUENTACOEONIAOIRCA

® 068 @ 9o
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PROCEDIMIENTO —CONDICIONES PREVIAS —MATERIALES

1-Preparacion de la fase estacionaria de la cepa Target.
1.1 Cultivo en fase estacionaria de La cepa deseada Bacillus coagulans ATCC 7050 en caldo BHI

por 48 h/37°C.(Fase 2).
1.2 Adicionar al tubo 1011.0 ml de la fase estacionaria en caldo BHI ,Luego tomar 1 ml de la

diluciéon 10t ypasar a el tubo marcado 102y asi sucesivamente hasta el tubo 10%° DILUCION RECUENTO ESPERADO

' ' ' ' ' ' ' ' ' ' 101 100.000.000ufc
e e e
1072 10.000.000 ufc
1073 1.000.000 ufc
10 100.000 ufc
’ L L L t { ‘ 105 10.000 ufc
UUU 10 1.000 uf
10-110-210-310-410-510-610-710-810-910-10 LrR e
107 100 ufc
108 10 ufc
10° 1 ufc
1010 0 ufc

INVIFa
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PRODUCTIVIDAD




DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:METODO CUANTITATIVO MEDIOS DE CULTIVO SOLIDOS Y LIQUIDOS

Inocular al medio a valorar al igual que al
medio de referencia niveles conocidos en
fase estacionaria de la cepa Target. El medio
de referencia es Agar TSA o TSA-YE, TS de

caracter obligatorio. selievaa

temperatura y tiempo de incubacion
correspondiente al medio de cultivo a valorar
y condiciones de crecimiento de la cepa
Target.

La productividad define
un limite minimo que
debe recuperar el medio
de ensayo.

La productividad se determina asi:
Productividad para MEDIOS SOLIDOS:
PR = NS/NO
PR = radio de la productividad

NS = total de colonias contadas obtenidas
en el medio de cultivo a evaluar (obtenidas

de una o mas cajas de medio)

NO = total de colonias obtenidas en el
medio de referencia (obtenidas de una o
mas cajas de medios de cultivo) y debera

ser2a 100 UFC

@
@
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:METODO CUANTITATIVO MEDIOS DE CULTIVO SOLIDOS

Para interpretar los resultados calculando el RADIO DE LA PRODUCTIVIDAD;

El Pr debe ser 2 0.5 para la comparacién de un medio selectivo con el medio de referencia no selectivo
especificado. Ejemplo XLD

EL Pr debe ser 2 0.7 para la comparacion de un medio no selectivo con un medio de referencia no selectivo.
Ejemplo PCA




DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:METODO CUANTITATIVO MEDIOS DE CULTIVO SOLIDOS

Para interpretar los resultados calculando el RADIO DE LA PRODUCTIVIDAD;

El Pr debe ser 2 0.5 para la comparacién de un medio selectivo con el medio de referencia no selectivo
especificado. Ejemplo XLD

EL Pr debe ser 2 0.7 para la comparacion de un medio no selectivo con un medio de referencia no selectivo.
Ejemplo PCA




DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:METODO CUANTITATIVO MEDIOS DE CULTIVO LIQUIDOS

Este método es un método general que puede usarse para medios liquidos no selectivos o selectivos.
También es adecuado para pruebas de rendimiento de medios liquidos utilizados para enumeracion
ej.: Método NMP

Método cuantitativo para caldos de enriquecimiento selectivo

Por lo general estos métodos corresponden a evaluar técnicas de presencia 6 ausencia de un
determinado microorganismo o cepas Target en 25 g de muestra, pero se aplica también a otras
metodologias como es la metodologia del NMP / gramo o mL.
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:METODO CUANTITATIVO MEDIOS DE CULTIVO LIQUIDOS
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» Hacer diluciones de la cepa Target (deseada) de 10-1 a 10-10 (que esta en fase
estacionaria), en agua peptonada al 0.1%, o solucién salina peptonada.

« Sembrar un 1mL de cada una de las diluciones a partir de la diluciéon 10-6 en caja
por profundidad con agar Plate Count por duplicado o con técnica de Petrifilm,

incubar a 35° C £ 2 por 48 horas. /

» Simultdaneamente prepare 10 tubos con 10 mL de caldo selectivo(caldo SX2)
valorar identifiquelos con las diluciones respectivas 10-1 a 10-10 y adicione 1 mL
de la dilucién respectiva de la cepa deseada en el tubo del caldo a valorar. Incube a
temperatura y tiempo requerido por el caldo a valorar.

* Finalizado el tiempo de incubacion sembrar con un asa de 10 pl sobre las
superficies de los medios solidos selectivos y el medio de referencia, incubar a
temperatura y tiempo requeridos por los medios selectivos, finalizado el tiempo de
incubacion observar las cajas de agar selectivo y no selectivo donde hubo
crecimiento de la cepa deseada y anotar. <

» Simultaneamente finalizado el tiempo de incubacion de las cajas Plate Count hacer el
recuento calcular el promedio y anotar.

J
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:METODO CUANTITATIVO MEDIOS DE CULTIVO LIQUIDOS

Criterio de evaluacion:

La productividad del caldo de cultivo selectivo, debe permitir el desarrollo de un cultivo puro de la

cepa deseada con un inoculo de 2 10 UFC y < 20 UFC 20 UFC( Metodologia en 25 gr de muestray 225
mL de diluyente.

Al colocar el microorganismo en placas de agar selectivo y no selectivo se puede manifestar cualquier
interaccion de los medios liquidos con los sdlidos. Anotar la ultima dilucion en la cual hubo
crecimiento de |la cepa deseada, y ese es el numero minimo de unidades formadoras de colonia que
la metodologia detecta en productividad.

@”
i. ® o

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:METODO SEMICUANTITATIVO MEDIOS DE
CULTIVO SOLIDOS

Figura 1

El cual permite evaluar la susceptibilidad de los medios sélidos selectivos y no selectivos frente a la
colonizacién por un microorganismo deseado. (Ecometrico)

Trazar sobre la
superficie del
medio 5 estrias
paralelas en cada
cuadrante y una
estria central, de
forma progresiva
sin recargar ni
torcer el asa.
Hacer lo mismo
con el medio de
referencia.
Incubar las
placas por el
tiempoy
temperatura
necesario para
los medios y
apropiada para
las cepas Target
y no Target

INVimao
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Preparar
cultivos frescos Preparar
de las cepas Preparar placas con el

Target (cepa placas de Petri medio de

deseada) y . referencia. Los
con el medio T

Emplee los
cultivos de

Dividir la placa cepas Targety
en cuadrantes no larget que
se encuentran

segun figura en caldos BHI.
No. 1 Tomar con asa
calibrada de 1

ML.

cepas no de ensayo o deben tener

Target (cepas :

no deseadas) . erpeec?il\c/)o menos de 4
en fase ' mm de

estacionaria en espesor.

caldo BHI.




DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:METODO SEMICUANTITATIVO MEDIOS DE CULTIVO SOLIDOS

Criterio de evaluacion: / I\
Calculo del indice de crecimiento absoluto (ICA): \\
. . , , 1,0 02
» Asignar un valor de 0.2 (precision del método) a cada estria. ’
» Multiplicar por el nUmero de estrias de los cuadrantes en los cuales se observa crecimiento.
» Asignar el valor de uno (1) a la estria central si hay crecimiento.
» Cuando hay crecimiento en todas las estrias de los cuatro cuadrantes y la estria central el valor del
ICA es de 5.
» Calculese el ICA con la suma de los valores obtenidos.

» Se considera que un medio presenta una productividad aceptable cuando el ICA de todas las cepas
en un medio de cultivo NO SELECTIVO sea por lo menos igual a 3.5

» EIICA de las cepas deseadas en el medio de cultivo SELECTIVO no debe ser inferior a 3.
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:METODO SEMICUANTITATIVO MEDIOS DE CULTIVO LIQUIDOS
Seleccione tubos con 10 mL de caldo a valorar.

Inocule cultivos Target en fase estacionaria en cantidades de 10 UFC a 100 UFC y cultivos de
microorganismos no Target(medio de cultivo liquido selectivo) en el mismo tubo inocule con cantidades
mayores a 1000 UFC formadoras de colonia en cada tubo.

Luego incube a temperatura y tiempo requeridos por los medios y por la cepa Target.

Una vez finalizado el tiempo de incubacion remueva 10 pl del medio de cultivo y siembre en caja de agar
del medio selectivo especifico para microorganismos Target.

Incube a temperatura y tiempo requeridos para el medio de cultivo y la cepa Target.

Una vez finalizado el tiempo de incubacién observe las cajas en las cuales haya crecimiento de la cepa
deseada.

Agar XLD
Caldo sx2

INVimao
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:METODO SEMICUANTITATIVO MEDIOS DE CULTIVO LIQUIDOS

Criterio de evaluacion:
Calculos e interpretacion de resultados:

La productividad del caldo liguido evaluado es satisfactorio si al menos 10 colonias de
microorganismo Target ha crecido sobre la caja de agar selectivo.
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:METODO CUALITATIVO MEDIOS DE CULTIVO SOLIDOS ,SEMISOLISOS Y
LIQUIDOS
MEDIOS SOLIDOS:

Sembrar en la superficie del medio sélido a valorar y en el medio de Referencia 1 pl del cultivo de la cepa Target que se
encuentra en fase estacionaria y llevar a incubar a temperatura y tiempo requerido para el medio a evaluar y observar
crecimiento de colonias caracteristicas correspondientes al medio que se esta valorando.

Calificar:

Score 2: buen crecimiento.
Score 1: pobre crecimiento.
Score 0: no hay crecimiento.

MEDIOS LiQUIDOS
Sembrar en los tubos de caldo a valorar 1 ul del cultivo de la que se encuentra en fase estacionaria y llevar a incubar a
temperatura y tiempo requerido para el medio a evaluar, los caldos selectivos y no selectivos y observar cambio de
color 6 turbidez o produccién de gas .

Calificar:

Score 2: buen crecimiento cambio de color, produccién de gas.

Score 1 pobre crecimiento pobre cambio de color, pobre produccién  de gas.
Score 0: no hay crecimiento, no hay cambio de color, no hay produccion de gas i,_
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METODO CUANTITATIVO

Medios de cultivo sélidos y liquidos:

MEDIOS DE CULTIVO SOLIDOS

Inocular al medio a valorar niveles conocidos de 10-4 a 10-5 UFC de cepas no Target (en fase estacionaria) en caja
o en tubo. Luego adicionar diluciones conocidas de la cepa Target mezclar e incubar. El medio de referencia es Agar
TSA — YE o TSA, de caracter obligatorio al cual se le inocula las mismas diluciones de cepa Target utilizadas para el
medio a valorar. Se lleva a temperatura y tiempo de incubacién correspondiente al medio de cultivo a valorary
condiciones de crecimiento de la cepa Target.

El factor de selectividad es calculado como sigue:
La selectividad se determina asi:

SF =DO -DS




METODO CUANTITATIVO
Medios de cultivo sélidos y liquidos
MEDIOS DE CULTIVO SOLIDOS

Donde:

SF = factor de selectividad.

DO = Es la dilucién mas alta que muestra crecimiento de 10 UFC en el medio de referencia no selectivo.
DS =Es la dilucion mas alta que muestra un crecimiento (de 10 UFC) comparable en el medio selectivo de
prueba.

SF-Do y Ds Se expresan en log 10 unidades
La SF de microorganismos Target en un medio selectivo debe ser < 2

Ejemplo: DO 10-4 es=1logl0 4.0y DS 10-3 =logl0 3.0.
Factor de selectividad SF = 1.0




MEDIOS DE CULTIVO LIQUIDOS SELECTIVOS

Seleccione un numero apropiado de tubos con 10 mL de caldo a valorar y caldo de referencia.

Inocule con cepa Target un numero entre 10 UFC — 100 UFC y con cepa no Target un numero > de 1000 UFC
dentro de cada tubo de caldo selectivo a valorar e igual nimero de cepa target en el caldo de referencia.

Incube a temperatura y tiempo requerido por el caldo a valorar y la cepa Target.

Finalizado el tiempo de incubacidon tomar con un asa de 10 pL una asada del cultivo anterior y sembrar en
medios de agares selectivos.

Incube a temperatura y tiempo requeridos por la cepa Target y el agar selectivo y observe el crecimiento.

CRITERIO DE EVALUACION: La selectividad del caldo de cultivo debe permitir el desarrollo del microorganismo
deseado frente al medio de cultivo selectivo.

Se informa como > al nUmero menor de UFC de microorganismos Target que hayan crecido ( en la dilucién de
la fase estacionaria que contiene 10 ufc)




METODO SEMICUANTITATIVO PARA MEDIOS SOLIDOS:
METODO ECOMETRICO

El cual permite evaluar la susceptibilidad de los medios sélidos selectivos y no selectivos frente a la colonizacién
por un microorganismo deseado.

Preparar cultivos frescos de las cepas Target (cepa deseada) y cepas no Target (cepas no deseadas) en fase
estacionaria en caldo BHI.

Preparar placas de petri con el medio de ensayo o medio selectivo.

Preparar placas con el medio de referencia es opcional. Los medios no deben tener menos de 4 mm de espesor.

Referencia Inrerferente Control

Medo Baird Parker Meomo Bawa FParker -TS‘L".
E col € co

S awews




METODO SEMICUANTITATIVO PARA MEDIOS SOLIDOS:

Calculese el ICA con la suma de los valores obtenidos.

Criterio de evaluacion: Con respecto a la selectividad el Ica de las cepas no deseadas en los medios selectivos

NO debe ser superior a 2

PRODUCTIVIDAD
S. aureus ATCC 25923
Agar Baird Parker
ICA:5,0

o

SELECTIVIDAD
E. coli ATCC 25922
Agar Baird Parker
ICA:0,0
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METODO CUALITATIVO
Medios solidos

Sembrar en la superficie del medio sdélido selectivo a valorar 1 pl del cultivo de la cepa no Target que se
encuentra en fase estacionaria y llevar a incubar a temperatura y tiempo requerido para el medio a evaluar y
también el medio de referencia.

INTERPRETACION DE RESULTADOS: Observar inhibicién del crecimiento de la cepa no Target.

Calificar:

Score 2: inhibicion total de crecimiento
Score 1: Inhibicion parcial de crecimiento
Score 0: buen crecimiento

En algunos casos es necesario observar si las colonias que han crecido en los medios de cultivos selectivos
corresponden con las caracteristicas morfoldgicas de la cepa Target deseada. Esto se observa visualmente y se

anota.
invimo
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METODO CUALITATIVO
Medios LIQUIDOS

Sembrar en el medio selectivo liquido a valorar 1 pl del cultivo de la cepa no deseada(NO Target que se
encuentra en fase estacionaria y llevar a incubar a temperatura y tiempo requerido para el medio a evaluar

INTERPRETACION DE RESULTADOS: Observar inhibicién del crecimiento de la cepa no Target, o no viraje de
color, o no produccion de gas

Calificar:

Score 2:inhibicion del crecimiento de la cepa no Target, o no viraje de color, o no produccion de gas
Score 1:hay pobre cambio de color, pobre crecimiento o pobre produccion de gas

Score 0: buen crecimiento cepa NO target , hay cambio de color
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ESPECIFICIDAD




ESPECIFICIDAD

En algunos casos es necesario observar si las colonias que han crecido en los medios de cultivo selectivo
corresponden con las caracteristicas morfologicas de la cepa deseada. Observar visualmente y calificar

Caracteristicas de la

Medio Microorganismo Funcion Incubacioén Control cepa el d.e HIEHRED 6l Criterio s
referencia control reaccion
Productividad 24-48 horas 35° S.2a53r2e3u_i¢ggc TSA Cuantitativo PR=0.5 Colonias negras con halo
Ct2 6538 TSA-YE Semicuantitativo ICA=3 de Lecitinasa vy lipodlisis.
. 24-48 horas E. coli ATCC Cualitativo y Score =2 S
Selectividad 350C+2 25922 Semicuantitativo ICA<2 Total inibicion.
. Estafilococo
Baird Parker -
coagulasa positiva
S. epidermidis o Colonias negras o
Especificidad 3%)40 C‘iSZ ATCC 14990- SeCmulillljfr?t\lltc;l . PR20.5 griséceas sin halo de
- 12228 ICA=3 lecitinasa ni lipdlisis.
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ANEXO E Microorganismos de ensayo y criterios de
Rendimiento MEDIOS DE CULTIVO usados en microbiologia de alimentos

El Anexo E proporciona tablas con el medio de cultivo, microorganismos de ensayo, el nimero de la coleccion WDCM vy
las instrucciones de incubacidén que deben utilizarse para cada medio. Esto contribuye a asegurar la estandarizacion

entre laboratorios y técnicos, y permitira seialar cualquier variacion entre los lotes de los medios.

Para una mayor claridad, en el Anexo E también se especifican las reacciones caracteristicas y la morfologia de los

organismos objetivo.

Medio Microorganismo Funcién Incubacién Control cepa Medio de referencia | Método de control Criterio Caractr(;gzgicéans e
Productividad 24-48 horas 35°C | S. aureus ATCC TSA Cuantitativo PR=0.5 Colonias negras con halo de
+2 25923-ATCC 6538 TSA - YE Semicuantitativo ICA=3 Lecitinasa vy lipdlisis.
- 24-48 horas . Cualitativo y Score =2 S
' Estafilococo Selectividad 35°C+2 E. coll ATCC 25922 i Semicuantitativo ICA<2 Total inhibicion.
Baird Parker -
coagulasa positiva
S. epidermidis o . -
Especificidad 24~ 48 ATCC 14990- : Cualitativo y PR>0.5 CETIES LD O i EEs
350CEN 12228 Semicuantitativo ICA> 3 sin halo de lecitinasa ni lipdlisis.
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ANEXO H ASEGURAMIENTO DEL MEDIO DE CULTIVO- PROBLEMAS

?:.27
, -] .
ANORMALIDAD POSIBLE CAUSA ‘ r' &

Falla solidificacion del medio

Ph incorrecto

Color Anormal

Formacidn de precipitado

Inhibicion del medio/Productividad baja

Selectividad pobre
Contaminacion

= 4
Sobrecalentamiento del medio durante la preparacion -
Peso incorrecto del agar

Agar mal disuelto o incompleta la mezcla de ingredientes

-

Pobre calidad del agua o del medio deshidratado
Contaminacién externa por quimicos

Ph medido en T°Incorrecta
Sobrecalentamiento del medio durante la preparacion

Sobrecalentamiento del medio durante la preparacion
Pobre calidad del agua o del medio deshidratado
Ausencia de uno o mas componentes

Contaminacion externa

Sobrecalentamiento del medio durante la preparacion

Pobre calidad del agua o del medio deshidratado

Si se prepara a partir de componentes individuales , impurezas en materia prima
Ph, medido incorrectamente

Sobrecalentamiento del medio durante la preparacion

Pobre calidad del agua o del medio deshidratado

Formulacion usada de forma incorrecta,ingredientes y suplementos adiccionados en poca
concentraciéon

Residuos toxicos presentes en los medios o en el agua

Organismo de control,preparado de forma incorrecta

206 o @

Suplementos adicionados de forma incorrecta I
Mala esterilizacion-Malas técnicas asépticas-suplementos contaminados ia de Medicamentos y Alimentos,
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. Contenido

Generalidades
Como realizar el ejercicio

Cifras

Recomendaciones

®©o 0000

En que estamos trabajando ?
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Generalidades




Inscripcion
Fase |

Registro
Fase Il

Garantizar la
veracidad de la
Informacion
suministrada por los
laboratorios que se
Incorporan a la RNL.
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Responsables de la “Verificacion”

A
N

laboratorios publicos y privados que ofrezcan la realizacion de




Que informacion se verifica?

Laboratorios

Pruebas




Medios de verificacion '

Revision : presencial
documental virtual

Videoconferencias Visitas al
_Consulta_g de Teléfono laboratorio
informacion .
entidad territorial Consultas en la WEB

o o Visitas de

Consulta sobre Revision de paginas verificacion de
laboratorios oficiales, ej: ONAC: Estandares
habilitados en la verificacion

Red acreditacion







S

Representante legal del laboratorio
[ 4
w Delegado Administrativo para RELAB

'

Roles: Registrador - Verificador

m
1
S
e
g
u
r
i
d
a
d

™
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— 0 e O O w




M

INS-INVIMA « Verifican a los LSP

1

* Verifican los
laboratorios
de sus redes




Laboratorio

https://relab.sispro.gov.co/RELAB/Laboratorio/Consultar?Opc=

Detalles

Detalles

Detalles

Detalles

Detalles

Detalles

NHULAB

LRPOSE310540301 [ANTIOQULS

LSPO5001 0000005 [ANMTICQUILA

LSPOS001 0000005 [AMTIOQUILS

LRPOS0010863201 [AMTIOQLUILS

LRDO50010000012 [AMTIOQUILS

LEDOS0010000014  AMTIOQUILS

Departamente Municipio

Entidad
CORPORACION MIXTAINSTITUTO COLOMBIANG
SABANETA DE MEDICINA TROPICAL ™ANTOMNIO ROLDWMN
BETANCUR™"
MEDELLIN ENTIDAD TERRITORIAL DE ANTIOQUILA
MEDELLIN ENTIDAD TERRITORIAL DE ANTICCQULA
MEDELLIN CENTRO SAN CAMILO LTDA
MEDELLIN FUNDACION INTAL
MEDELLIN HIDROQUIMICA-LABDORATORIO AMBIENTAL 5.A_5.

Fecha
registro

2020-06-
08 11:01

2021-08-
22 21:43

2021-09-
22 21:43
2020-07-
10 15:48

2021-04-
05 13:00

2020-11-
17 13:44

Fecha ult.
modificacion

2020-06-08
11:01
2021-08-22
21:43
2021-08-22
21:43
2020-07-10
16:45
2021-04-08
13:00
2020-11-17
13:44

Total registros: 313

Entidad Verificadora F-El:.ha ., Estado TipgAaboratoric
verificacion

ENTIRAD 2022-08-11 :

TERRITORIAL DE 0661 Aprobado | [faboratoric REFS

ANTICCQUIA '

LSP

Laboratoric REPS

LaRaratorio

o haxfory 26 Libaraiories
CeLonsls




Laboratorio . Detalles...

Representante Usuario que

« Documento * Nombre * Nombre * Usuario
* Nombre « Departamento » Documento registro
* Email « Municipio * Email * Fecha registro
- Teléfono * Nit - Departamento * Fecha ultima
« Departamento - Teléfono * Municipio modificacion
* Municipio » Celular » Teléfono

« Email

* Direccion

* Localidad

))



Laboratorio

Entidad verificadora Calidad

« Nombre entidad verificadora - ¢ Realizo la auto aplicacion o autodiagnostico

S S A T de los Estandares de calidad en Salud Publica,
¢ - - » segun la Resolucion 1619 del 2015?

« Justificacion verificacion - ¢ El laboratorio hace parte de una planta de

« Estado aprobacion produccion de alimentos y/o bebidas?

: 2 * . El laboratorio cuenta con acreditacion con la

Motivo No aprobacion Norma NTC ISO/IEC 151897

Usuario verificador. - ¢ El laboratorio cumple con los Estandares de
calidad en Salud Publica, segun resolucion
1619 del 20157

» Fecha de aplicacion de los estandares de
calidad en salud publica

))




Pruebas

[[n} Departamento Municipio Entidad

Detalles 2555 ANTICQUIA

Detalles §2554 ANTICQUIA

Detalles §2535 ANTICQUIA

LABORATORIO
MEDELLIN AMBIENTAL UPE
MICROEIOLOGIA

LABORATORIO
MEDELLIM AMBIENTAL UPE
MICROEBIOLOGIA

LABORATORIO
MEDELLIM AMBIENTAL UPE
MICROEIOLOGIA

Area

AGUAPARA
COMNSUMO
HUMAMNS

AGUA PARA
COMSUMO
HUMAMNO

AGUAPARA
COMSUMO
HUMAMNS

https://relab.sispro.gov.co/RELAB/Prueba/Consultar

Prueba

COLIFORMES

TERMOTOLERANTES LA

GIARDIAY

CRYPTOSPORIDIUM AR

COLIFORMES TOTALES
Y E COLl AELA

Matriz Metodologia MetodoEnsayo

EMSAYD EMZIMA-
SUSTRATO SM 8223
B

METODO EPA 16231
VERSION 2012

SUSTRATO
DEFIMNIDO
STAMDARD
METHCDS 9223 B

Documento
normativo

STAMDARD
METHCODS

METODO
EPA

STAMDARD
METHCZDS

Objetivo
prueba

‘igilancia

‘igilancia

‘igilancia

Fecha
verificacion

o haxfory 26 Libaraiories
CeLonsls

Total registros: 3

Fecha
registro

2022-03-
240738

2022-03-
240735

2022-03-
23 1623

Oferta

_ Estado
activa

Si Activo

Si Activo

Si Activo




Pruebas

Entidad
Departamento
Municipio

Area tematica

Prueba

Matriz

Metodologia

Método de ensayo
Documento normative
Objetivo de la prueba
Oferta activa

Nivel biocontencion

Usuario registro Entidad verificadora

Usuario anulo Usuario verificador

Fecha registro Fecha verificacion

prueba

Justificacion verificacion
Estado

Fecha anulacion
Fecha ultima modificacion

registrador
verificador

Informacion sobre la
Usuario que registra -rol
Usuario que verifica -rol

Tiempo entrega
Metodologia validada
Realizada fuera de Colombia

Pais prueba

Acreditada norma técnica
ISO/INTC17025

Nombre entidad exterior




Pruebas

- Diagnostico

- Control de calidad
- Vigilancia

- IvVC

- Investigacion

- Docencia

- Control pruebas -
POCT

‘ <(‘” Objetivo de la prueba

))






I Cifras...

tematica

Registro de pruebas por area

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%

e —
P

))

Corte 29 de septiembre de 2022



Cifras...

REGISTROS PRUEBAS TOTAL
FISICO QUIMICO ALIMENTOS 1874
FISICOQUIMICO MEDICAMENTOS 2242
MICROBIOLOGIA ALIMENTOS 2035
MICROBIOLOGIA MEDICAMENTOS 1230
Total general 7381

Corte 05-10-2022

))



Seguimiento......

Registro de

Laboratorios

Laboratorios

Laboratorios

DEPARTANMENTO laboratorios x . NO
tipo verificados aprobados aprobados

ANMAZO NAS (@) (@) (@) (@)
ANTIOQUIA 38 19 19 O
ARAUCA q O O
ARCHIPIELAGO DE SAN ANDRES, PROVIDENCIA Y SANTA

CATALINA (@) (@) (o] (@)
ATLANTICO =) o (o] O
BOGOTA, D.C. o5 449 a449 a1
BOLIVAR 2 o (o] (@)
BOYACA 14 O O O
CALDAS 17 O (o] O
CAQUETA O @] (@)
CASANARE 7 2 2 O
CAUCA 10 O O O
CESAR 5 1 O 1
CHOCO O O (o] O
CORDOBA (S (@) (o) (@)
CUNDINANMARCA 20 1 1 O
GUAINIA O O (o] O
GUAVIARE 1 (@) (o) (@)
HUILA 12 1 1 o
LA GUAJIRA 2 1 O (@]
MAGDALENA 7 2 2 (@)
META 1 O O O
NARINO =) O O O
NORTE DE SANTANDER 2 O O (@)
PUTUMAYO 2 O O O
QUINDIO o O O (@)
RISARALDA 11 3 3 O
SANTANDER 27 20 19 1
SUCRE 3 (@) O (@)
TOLIMA 12 5 5 O
VALLE DEL CAUCA 35 25 24 1
VICHADA O O O O
Total general 360 133 120 aq




Recomendaciones




A tener en cuenta...

» Realice un cronograma y plan de trabajo antes de iniciar el ejercicio de
verificacion.

» Comunique de forma oficial a los usuarios del “Rol registrador” cuando se va
dar inicio al ejercicio de verificacion ( revision de los registros)

> Inicie la verificacion por la informacion relacionada con el modulo de
laboratorios

» Para las ET que tienen redes mas amplias el ejercicio se puede iniciar de
manera simultanea modulo laboratorio y modulo pruebas

» Defina de acuerdo a la novedad encontrada en la verificacion , el tiempo que
le va otorgar al usuario para que ajuste en caso de ser necesario.

))







I En desarrollo...

Modulo de
novedades

Rol validador

Salida
informacion
oferta
laboratorios

Actualizaciéon
lineamiento
de
verificacion

),
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¢, Qué hacer?
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Distribucion de recursos




Distribucion de recursos del SGP - Salud Publica
RESOLUCION 507 DE 2020
Mientras se mantenga la emergencia sanitaria en todo el territorio

nacional:
Resolucion 518/15 o » . )
La distribucion porcentual de los recursos SGP — SP, la realizara la

entidad territorial, para programar intervenciones PIC y acciones de

(solo aplica para los
recursos del SGP SP)

{ PIC } [ GSP } los procesos de GSP :
| | | Mbpar respuesta oportuna a la emergencia sanitaria declarada por
DEPDE!rftﬂ"_';E"’CU - 30-50% :| | 50-70% | causa de la pandemia COVID-19 en consonancia con la situacién
ISTritos 4 4 q o N42._g . .
\ & N . epidemioldgica de su territorio en el marco de su COMPETENCIA
( Municipios ) “ | | | Programar actividades a desarrollar para abordar demas
40-60 ; : . : - o .
1,2y3 | "J, | E necesidades y prioridades identificadas en territorio y cumplimiento
de resultados definidos en el PTS
4 3
Municipios

Py 6070% | | 30-40%
! | l I
~. / . . y Resolucion 304 de 2022: prorroga hasta el 30 de abril 2022;

emergencia sanitaria en todo el territorio nacional




Codigo

Fuente

100

110
250
260
270

410

420
430
500
510
530
570
580
590
610
620
630
631
633
670
675
680

Fuentes de financiacion 2021

0,
Descripcion Fuente 0% 0% 1% 0%

ingresos corrientes de libre destinacion excepto el 42% de libre destinacidn de proposito general
de mpios de categoria4,5y 6

ingresos corrientes con destinacion especifica - recursos propios

sgp - salud - saldos no ejecutados vigencias anteriores

sgp - salud publica 2021

sgp - salud - rendimientos financieros

sgp proposito general forzosa inversion libre inversidn saldos no ejecutados ni incorporados
vigencias anteriores

sgp proposito general forzosa inversion libre inversidon 2021

sgp proposito general rendimientos financieros

cofinanciacién nacional

cofinanciacion departamental

otros aportes o transferencias nacionales

otros aportes o transferencias departamentales

otros aportes o transferencias municipales

crédito interno y externo

rentas cedidas

derechos de explotacion en monopolio de licores y alcoholes potables ley 1816 de 2016
coljuegos

excedentes cuenta maestra régimen subsidiado (otros recursos diferentes del sgp salud)
excedentes de rentas cedidas

otros recursos de capital =100 =110 250 260 =270 =410 =420 =430 =500 =510 =530
retiro recursos fonpet para salud =570 =580 590 610 620 630 631 =633 =670 =675 =680
otras fuentes diferentes a las anteriores

0%

1%
1%

0%
0%

1%

0%
2%




Ejecucion subcuenta salud publica




Amazonas
Antioquia
Arauca
Archipiélago de San Andrés
Atlantico
Barranquilla
Bogota
Bolivar
Boyaca
Buenaventura
Caldas
Caqueta
Cartagena
Casanare
Cauca

Cesar

Choco
Cordoba

Cundinamarca

39.068.394.448
79.402.468.657
17.514.146.236
7.424.242.010
30.835.396.467
37.095.820.383
685.317.343.806
27.167.964.612
29.687.875.924
10.083.666.618
12.663.754.369
15.038.243.064
13.270.172.016
8.810.589.325
27.510.884.449
16.485.742.491
20.581.170.462
36.006.541.496
49.552.696.620

Ejecucion subcuenta de salud publica colectiva 2021

26.431.204.950
60.272.936.472
17.219.330.901
4.168.057.217
24.982.313.384
33.737.606.539
680.979.263.929
25.642.052.163
24.682.304.857
7.637.426.233
10.291.086.013
11.426.515.067
9.970.210.585
8.450.877.350
17.824.240.321
11.366.841.258
15.711.348.169
17.164.115.190
41.829.280.822

12.637.189.498
19.129.532.185
294.815.335
3.256.184.793
5.853.083.083
3.358.213.844
4.338.079.877
1.525.912.449
5.005.571.067
2.446.240.385
2.372.668.356
3.611.727.997
3.299.961.431
359.711.975
9.686.644.128
5.118.901.233
4.869.822.293
18.842.426.307
7.723.415.798

Guainia
Guaviare

Huila

la Guajira
Magdalena
Meta

Narifio

Norte de Santander
Putumayo
Quindio
Risaralda
Santa Marta
Santander
Sucre

Tolima

Valle del Cauca
Vaupés

Vichada

20.635.260.179

7.239.968.324
15.443.201.045
19.360.575.507
19.947.248.962
20.663.141.698
26.881.706.441
20.636.240.271
10.923.114.012

8.280.074.834
20.743.766.607

7.522.335.074
31.245.486.813
22.933.641.440
21.632.951.989
72.846.889.518
15.834.416.324
10.976.583.720

19.388.707.477

5.954.304.971
13.362.113.321
10.972.678.901
14.189.198.412
17.316.017.235
23.984.336.991
19.230.447.680

9.557.441.400

4.902.063.706
15.951.309.180

4.756.058.708
24.451.384.223
17.051.562.051
20.466.074.579
57.653.772.287
10.562.585.276

9.662.004.837

1.246.552.702
1.285.663.353
2.081.087.724
8.387.896.606
5.758.050.550
3.347.124.463
2.897.369.450
1.405.792.591
1.365.672.612
3.378.011.128
4.792.457.427
2.766.276.366
6.794.102.590
5.882.079.389
1.166.877.410
15.193.117.231
5.271.831.048
1.314.578.883



Ejecucion 2021 Subcuenta SPC

100% —
80% —
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%
D D @ B A Q@ X 0O O NP > & 92 0 X 20O PR DR @D NN RO DD D
S NS T L AT FTEFLLESl TR EEL T T L LTSN
ST PO P L F S T PP PFT T E P T P F TP O PSS
(4 & Q & o ol AP AR °v~°'bo'b 2 & Q& NN
o° & & @ & ~ v e? i
)

—06 Compromisos =% Pagos / Presupuesto




Destino de los recursos de salud publica

Vida Saludables y Salud y Ambito
- 10,
Sexualidad, Derechos Enfer_m_edad.es 0 Laboral; 1%
Sexuales y Transmisiblea; 17% Gestion Diferencial

en Poblaciones
Vulnerables; 5%

Reproductivos; 3%

Seguridad
Alimentaria y
Nutricional; 2%

Convivencia Social
Salud Mental; 3%

Vida
Saludable y
Condiciones

no

Gestion en S.
Publica; 58%
pago de déficit de

Salud Ambiental: 7% inversion en salud

publica; 0% ))




77%

\| 68%

63% 61%

[V
61% 60% 58% 56

% 54%

>2% 50%

47% 47% 47% 47%

45%
43% 21% 34
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32% 32%
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Destinacion de recursos a los LSP




Recursos Destinados al fortalecimiento de laboratorio de salud publica 2021
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Entidad Territorial

Amazonas

Peso Sobre el
Total de la
Subcuenta

PRESUPUESTO COMPROMISOS PAGOS Peso
DEFINITIVO Porcentual

Amazonas

GSP 18.304.049.466 13.652.129.994 11.255.228.769 47%

Amazonas

Antioquia

Antioquia

GSP 19.126.086.133 16.038.768.844 15.429.675.610 24%

Antioquia

Arauca

Arauca

6.303.614.782 6.163.590.622 5.477.130.891 36%

Arauca

Archipiélago de San Andrés

Archipiélago de San Andrés

3.185.815.508 1.445.974.629 712.035.636 43%

Archipiélago de San Andrés

Atlantico

Atlantico

GSP 8.831.262.706 7.498.421.566 5.713.062.712 29%

Atlantico

Barranquilla

Barranquilla

GSP 25.287.699.879  22.584.854.808 20.861.432.474 68%

Bogota

Bogota

247.611.874.497 245.027.987.383 159.957.392.208 36%

Bogotd

Bolivar

Bolivar

10.021.524.031 9.081.609.809 8.083.595.558 37%

Bolivar

Boyaca

Boyaca

GSP 13.444.960.700 12.263.968.514 7.750.198.495 45%

Boyaca

Buenaventura

Buenaventura

GSP 916.186.626

912.412.274 772.860.518 9%

Caldas

Caldas

GSP 4.019.737.219 3.461.227.616 3.461.227.616 32%

Caldas

Caqueta

Caquetd

GSP 3.083.353.187 2.586.464.986 2.069.678.000 21%

Caqueta




Entidad Territorial

Cartagena

NOMBRE PRESUPUESTO oAGOS Peso PeTsc; slodbrT el
DEFINITIVO Porcentual QECE
Subcuenta

Cartagena

GSP 2.163.216.670 2.009.607.921 1.774.972.625 16%

Casanare

Casanare

2.839.588.925 2.648.495.473 1.709.539.941 32%

Casanare

Cauca

Cauca

12.876.866.017 6.402.075.292 6.356.035.292 47%

Cauca

Cesar

Cesar

GSP 8.984.208.544 6.702.066.295 6.630.430.654 54%

Chocé

Choco

GSP 12.531.762.043 8.888.381.408 6.150.363.677 61%

Chocé

Coérdoba

Cérdoba

GSP 9.276.955.011 5.006.077.268 4.471.486.000 26%

Cérdoba

Cundinamarca

Cundinamarca

GSP 20.287.901.576 19.618.697.715 17.509.714.579 41%

Cundinamarca

Guaviare

Guaviare

GSP 4.326.954.686 3.413.578.816 3.167.183.419 60%

Guaviare

Huila

Huila

GSP 5.514.674.884 4.196.309.192 3.284.883.891 36%

Huila

la Guajira

la Guajira

GSP 7.368.447.205 3.422.364.326 2.920.517.311 38%

la Guajira

Magdalena

Magdalena

GSP 12.640.593.854 8.284.064.564 5.372.365.325 63%

Magdalena




Entidad Territorial

Meta

P |
PRESUPUESTO Peso eso Sobre e

NOMBRE DEFINITIVO COMPROMISOS PAGOS Porcentual Total de la

Subcuenta

Meta

4.725.166.193 4.021.756.258 3.069.723.552 23%

Meta

Narifio

Narifio

9.333.522.269 8.015.335.270 7.706.703.631 35%

Narifio

Norte de Santander

Norte de Santander

8.092.545.261 7.380.006.127 6.536.442.550 39%

Norte de Santander

Putumayo

Putumayo

5.118.395.011 4.519.613.956 2.901.294.300 47%

Putumayo

Quindio

Quindio

GSP 4.647.127.487 3.164.978.426 3.164.978.426 56%

Quindio

Risaralda

Risaralda

11.985.249.380 9.410.405.813 9.158.333.842 58%

Risaralda

Santa Marta

Santa Marta

3.780.649.399 2.540.200.000 1.918.835.411 50%

Santa Marta

Santander

Santander

GSP 14.713.215.071 12.738.721.434 9.300.406.186 47%

Santander

Sucre

Sucre

GSP 14.073.825.629 10.041.728.886 3.888.521.253 61%

Sucre

Tolima

Tolima

GSP 8.151.638.077 7.406.980.948 4.656.896.163 38%

Tolima

Valle del Cauca

Valle del Cauca

GSP 11.580.270.018 10.514.061.684 8.774.973.483 16%

Valle del Cauca

Vaupés

Vaupés

GSP 12.203.063.170 7.234.869.670 6.565.658.329 77%

Vaupés

Vichada

Vichada

GSP 5.723.993.171 4.922.486.007 3.045.840.932 52%

Vichada
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Indicadores Monitoreo, Seguimiento y Control al Gasto Recursos del SGP SP -

Decreto 028 de 2008

INDICADORES DEPARTAMENTALES Y DISTRITALES

g | A WIN| =

10
11
12
13

Cobertura de vacunacion con 3 dosis de Pentavalente
Cobertura de vacunacion con triple viral

Cobertura de vacunacién antirrabica

Incidencia de Dengue en poblacién a riesgo
Incidencia de Malaria en poblacién a riesgo

Tasa Mortalidad asociada Desnutricion en ninos menores de
cinco anos

Tasa de tratamientos exitosos contra Tuberculosis en los
departamentos con Tratamiento Estrictamente Supervisado

discapacidad severa por enfermedad de Hansen
Porcentaje de notificacion oportuna de las UPGD al

Tasa de Fecundidad de 10 a 14 afios

Tasa de Fecundidad de 15 a 19 afios

Porcentaje de Recursos Comprometidos Subcuenta Salud
Porcentaje de Recursos Ejecutados SGP - Saluid Publica
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MEDIDAS ADOPTADAS EN EL MARCO DEL DECRETO 028 DE 2008

Extension y/o
Medidas reformulacion
preventivas de de la medida
plan de preventiva de
desempefo plan de
desempeno

Medida correctiva
(Asuncion de
competencias,

suspension de giros,
giro directo)

wm




Calificacion final de los 13 indicadores por Entidad territorial de

acuerdo con la estrategia del Decreto 028 de 2008

Departamento

Total
calificacion
Salud Publica

Nivel final

Riesgo

Total
calificacion
Salud Publica

Nivel final
Riesgo

Departamento

Amazonas Guainia 61 Riesgo Medio
Antioquia 71 Guaviare 73 Aceptable
Arauca 87 Aceptable Huila 62 Riesgo Medio
Archipiélago de San Andrés 58 La Guajira 61 Riesgo Medio
Atlantico 71 Magdalena 57

Barranquilla 87 Aceptable Meta Al

Bogota D.C. 86 Aceptable Narifio 65

Bolivar 73 Aceptable Norte de Santander 67

Boyaca 65 Putumayo 61 Riesgo Medio
Buenaventura 41 Quindio 63

Caldas 59 Riesgo Medio Risaralda 58

Caqueta 58 Santa Marta 64

Cartagena 57 Santander 71

Casanare 78 Aceptable Sucre 62 Riesgo Medio
Cauca 48 Tolima 71

Cesar 60 Riesgo Medio Valle del Cauca 66

Choco 54 Vaupés 45

Cordoba 45 Vichada 51

Cundinamarca 78 Aceptable




Acompanamiento y seguimiento a
Plan de accion




AMAZONAS
SAN ANDRES

ATLANTICO
CAUCA
CHOCO
GUAINIA
GUAVIARE
LA GUAJIRA
MAGDALENA
SUCRE
VAUPES
VICHADA




Seguimiento

LDSP

Actividades

ATLANTICO

GUAINIA

MAGDALENA:

SAN ANDRES:

Avance en el 40% de la revision y elaboracion de los documentos en el marco del sistema de gestion de la calidad.
Actualizacion del Documento plan de aseguramiento metrologico.
Realizacion de verificacion secundaria de metodologia Ph, conductividad, en agua.

Actualizacion de la red de laboratorios de agua y alimentos 3 registrados en RELAB, aplicado verificacion de estandares.

En contratacién de personal, el LSP reporta que tienen asegurado el rubro de contratacion hasta septiembre de 2022
El 70% de la documentacion se encuentra normalizada dentro del SGC.

Plan metroldgico en etapa precontractual

Se realizaron las adecuaciones en la ruta de residuos

Se adelantan cotizaciones para participar en los ensayos de aptitud.

Con corte a julio de 2022 el LSP reporta que tiene publicado en SECOP, el pliego de contratacion para la construccién y
adecuacion de la infraestructura del laboratorio por un valor de 2.200.000.000 millones de pesos

El LSP reporta que en 2022 particip6 en pruebas Inter laboratorios Internacional para Hepatitis B, VIH y Sifilis

El LSP reporta verbalmente que se realizaron muchos cambios en los profesionales que estaban vinculados como
contratistas, lo cual provoco reajuste de procesos, nueva induccién y capacitacion.

El LSP no ha dado respuesta frente al seguimiento del plan de accién desde junio, se desconoce si actualmente ya esta
funcionando el area de Biologia molecular.
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Seguimiento

LDSP

Actividades

VAUPES

GUAVIARE

GUAJIRA

VICHADA

CAUCA, CHOCO
y SUCRE

Microbibélogo de Alimentos: a la espera que esta profesional me defina si acepta o no condiciones.

Infraestructura: Avance de un 90% incluyendo lo acordado en abril solo resta el cambio de griferia, las chapas de las puertas,
la instalacion de los lava ojos e instalar la puerta

Reactivos: el proceso esta en el area juridica de la Secretaria de Salud en proceso precontractual

Metrologia: Proveedor (Tecniespectro) no continud con el proceso precontractual

Pendiente resolver predio
Se adicionaron recursos para talento humano en IVC

Implementacién de los planes metrolégicos y del sistema de gestion de calidad: han presentando avances en cuanto a la
contratacion para el mantenimiento y calibracion de equipos, se contratd personal para los procesos de gestion de calidad, se
ha realizado la gestion documental correspondiente

Frente a la apertura de areas de ensayo aun se encuentran en incumplimiento de las actividades analiticas para las areas de
fisicoquimico y microbiolégico de alimentos.

Infraestructura: se encuentran en proceso de adecuacion del parea de Biologia Molecular, area de entomologia y recepcién
de muestras

No han enviado avances de la contratacion p la implementacion de planes metrolégicos.

Para la respuesta frente a la capacidad de recibir y analizar muestras de alimentos que demanda la salud publica del
Departamento de Vichada, para el mes de agosto se contd con el apoyo de personal técnico para poder dar cumplimiento a
este requerimiento, se inicié con el proceso de contratacion para la adquisicién de Insumos y reactivos de manera parcial.

No se han presentado avances frente al cumplimiento del plan de accion.
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CONCLUSIONES

Se evidencidé que a los LDSP a los que se les realiz6 seguimiento al plan de accion de
cumplimiento de estandares de calidad, algunos muestran inconvenientes en la asignacion de
recursos por parte del departamento y en otros en la ejecucion de los mismos.

Los departamentos criticos respecto a la ejecucion de recursos durante la vigencia 2021
corresponden a:

Es

Choco, 0,0%

Sucre, 0,0%

Cauca, 26,8%

Magdalena, 29,6%

La Guajira, 34,4%

Guainia, 38,2%

necesario el acompanamiento de manera presencial para realizar los seguimientos al

cumplimiento de los estandares de calidad, por parte de los LNR.
Falta de comunicacion entre LDSP con la entidad territorial y el nivel nacional para asesoria
técnica en temas de infraestructura.
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CONCLUSIONES

No se evidencia que el LDSP sea priorizado dentro de los procesos de contratacion a nivel
departamental.

En aquellos LDSP en los que se logré crear o fortalecer areas de biologia molecular, deben
enforcarse al apoyo diagndstico de otros eventos de interés en salud publica.

En cuanto a talento humano, en algunos territorios no se cuenta con oferta de
profesionales capacitados y falta de continuidad para la contratacion de estos.

En algunos LDSP se evidencia dificultad en la aceptacion de las convocatorias de
adquisicion de insumos, reactivos y equipos por parte de los proveedores

Se evidencia en algunos LDSP no se evidencia contratacion para el manejo y disposicion
final de residuos.

Considerar las condiciones particulares de los territorios en el momento de efectuar las
evaluaciones de los estandares de calidad.
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