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Resumen

Las enfermedades transmitidas por alimentos (ETAs) representan un desafio critico para la
inocuidad alimentaria, debido a que comprometen directamente la salud publica y pueden
generar consecuencias econdomicas y sociales. En este contexto, la deteccion confiable de
patogenos como Salmonella spp. y Escherichia coli en productos alimenticios resulta esencial

para prevenir brotes y proteger a los consumidores.

Esta necesidad se vuelve ain mads significativa cuando se trata de productos hidrobiolégicos
que son destinados a la exportacion, como la pota (Dosidicus gigas), cuya comercializacion en
mercados internacionales requiere el cumplimiento riguroso de normas sanitarias. Debido a
ello, la aplicacion de la norma ISO/IEC 17025:2017 se vuelve fundamental, ya que establece
distintos requerimientos para obtener resultados confiables. Muchos laboratorios que poseen
acreditacion bajo esta norma requieren que los analistas sean previamente autorizados o
evaluados antes de ejecutar los ensayos microbiologicos. Por lo tanto, este trabajo se enfoco en
la evaluacion de la competencia técnica de tres analistas de un laboratorio de microbiologia,
como parte del proceso de autorizacion de personal para la ejecuciéon de ensayos
microbiologicos en productos hidrobiologicos congelados. Se aplicaron métodos cualitativos,
semicuantitativos y cuantitativos para los ensayos de Salmonella spp., Escherichia coli y
Aerobios Mesofilos a 30 °C. El proceso incluy6d una etapa de capacitacion teorica y una
evaluacion practica, lo que permiti6 identificar puntos criticos en el desempeno de los ensayos
y aspectos a fortalecer en la formacion del personal, conforme a los requisitos establecidos por

la norma ISO/IEC 17025:2017.



Palabras clave: Inocuidad alimentaria, ISO/IEC 17025:2017, Analista Microbiologico,

Dosidicus gigas (pota)

Abstract

Foodborne illnesses (FBIs) represent a critical challenge for food safety, as they directly
compromise public health and can have economic and social consequences. In this context,
reliable detection of pathogens such as Salmonella spp. and Escherichia coli in food products

is essential to prevent outbreaks and protect consumers.

This need becomes even more significant when it comes to hydrobiological products intended
for export, such as squid (Dosidicus gigas), whose commercialization in international markets
requires strict compliance with health standards. Because of this, the application of the ISO/IEC
17025:2017 standard becomes essential, as it establishes different requirements for obtaining
reliable results. Many laboratories accredited under this standard require analysts to be pre-
authorized or evaluated before performing microbiological tests. Therefore, this work focused
on evaluating the technical competence of three analysts from a microbiology laboratory as
part of the process of authorizing personnel to perform microbiological tests on frozen
hydrobiological products. Qualitative, semi-quantitative, and quantitative methods were
applied for the testing of Salmonella spp., Escherichia coli, and mesophilic aerobes at 30°C.
The process included a theoretical training stage and a practical evaluation, which allowed for
the identification of critical points in the performance of the tests and aspects to be strengthened
in staff training, in accordance with the requirements established by the ISO/IEC 17025:2017

standard.
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I. Introduccion

La inocuidad alimentaria es fundamental para los seres humanos debido al riesgo de consumir
alimentos inseguros [1]. Esto se debe a la presencia de bacterias patdogenas, asi como a las
toxinas que estos microorganismos pueden producir, lo que causa millones de enfermedades e
incluso miles de muertes cada afio [1]. A nivel global, se estima que cada afio se producen
alrededor de 600 millones de casos de enfermedades transmitidas por alimentos (ETAs), de los

cuales aproximadamente 420,000 resultan en muertes, segiin datos de la Organizacién Mundial

de la Salud (OMS) [3].

Dentro de las bacterias patogenas responsables de las ETAs incluyen diferentes cepas de
Salmonella, Shigella, Campylobacter jejuni, E. coli 0157:H7, Staphylococcus aureus, Listeria
monocytogenes'y Vibrio cholerae [2]. Por ello, es necesario garantizar la inocuidad alimentaria
mediante diversos ensayos que permitan rastrear y detectar microorganismos patdgenos, con

el fin de prevenir infecciones y asegurar la confiabilidad del alimento para su consumo [1].

En el Pert uno de los recursos marinos con gran importancia econémica es Dosidicus gigas
(Pota), siendo uno de los productos hidrobiologicos més exportados a mercados europeos y
especialmente asiaticos [4]. Este recurso se encuentra ampliamente distribuido en la costa
peruana, lo que permitié alcanzar una captura de 621,852 toneladas en el afio 2023, segln el
Instituto del Mar Peruano (IMARPE). Con el paso del tiempo, su demanda ha aumentado
considerablemente, lo que ha generado la necesidad de asegurar su calidad e inocuidad en todas
las etapas de produccion [4]. Debido a su naturaleza altamente perecedera, la pota es procesada
y conservada en estado congelado para preservar sus propiedades sensoriales y microbioldgicas

[5]. Durante el almacenamiento, se ha evidenciado que el deterioro del manto de calamar



gigante esta asociado al crecimiento de bacterias mesoéfilas, psicrofilas y enterobacterias, cuyo
desarrollo afecta directamente atributos como el olor, sabor y textura del producto, por lo que
el monitoreo microbiologico es esencial para garantizar su calidad e inocuidad durante la

cadena de frio [5].

No obstante, mas alla del deterioro organoléptico, existe también el riesgo de contaminacion
de bacterias patdégenas de importancia sanitaria, como Salmonella spp. y Escherichia coli, las
cuales pueden distribuirse en las diferentes etapas del proceso, instalaciones de desembarque,
manipuladores o almacenamiento. Todo esto representa una amenaza para la salud publica por
estar asociados con el aumento de brotes de enfermedades en la poblacion [6]. En consecuencia,
los paises importadores exigen que los productos hidrobioldgicos cumplan con estrictas normas
sanitarias, cuyo cumplimiento en Pera es supervisado por SANIPES (Autoridad Nacional de
Sanidad e Inocuidad en Pesca y Acuicultura), entidad encargada de aplicar controles técnicos,
normativos y de supervision en cada etapa de la cadena productiva [7]. Uno de los mecanismos
regulatorios es el Certificado Oficial Sanitario para productos pesqueros y acuicolas con fines
de exportacion (TUPA 30), el cual establece como requisito el acta de inspeccion sanitaria y el
informe de ensayo microbioldgico del lote, los cuales deben estar emitidos por entidades de
apoyo acreditadas por SANIPES [8]. Esto garantiza que las empresas que exportan este tipo de
productos tengan la obligacion de asegurar que sus productos cumplan con los estandares de

inocuidad exigidos a nivel internacional.

De este modo, la confiabilidad de los resultados microbiologicos resulta crucial para determinar
si un lote cumple con los requisitos necesarios para su exportacion. Por lo que, los ensayos
deben ser realizados por laboratorios que demuestren competencia técnica, trazabilidad y
control de calidad, lo cual se acredita a través de la norma ISO/IEC 17025:2017. Esta norma
es aplicada por diversas organizaciones que requieren realizar ensayos o calibraciones,

permitiendo la estandarizacion de los procedimientos en laboratorios a nivel global [9]. Su
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implementacion exige que los laboratorios documenten rigurosamente todos los procesos
relacionados al analisis microbiologico, cumplan con los requisitos establecidos para la
acreditacion y adapten sus actividades a un sistema de gestion de calidad [9]. Ademas, incluye
los requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo, asegurando los
procedimientos aplicados, equipos utilizados y el personal involucrado cumplan con los
estandares de calidad [9]. En Pert, la institucion encargada de otorgar esta acreditacion
conforme a la norma ISO/IEC 17025:2017 es el Instituto Nacional de Calidad (INACAL). Esta
entidad promueve que los laboratorios acreditados operen de manera imparcial y con una
estructura solida, asegurando que su personal cuente con la autoridad, los recursos y las
competencias para desempefiar sus funciones de forma eficiente cumpliendo con los requisitos
de calidad del laboratorio [10]. INACAL exige a los laboratorios la seleccion y verificacion de
métodos internacionales o nacionales reconocidos [10]. Por ello, cuando un laboratorio de
ensayos microbioldgicos busca realizar analisis para Salmonella spp., Aerobios Mesofilos a
30°C'y Escherichia coli debe aplicar métodos internacionales como la ISO 6579-1, ISO 4833-
1 e ISO 16649-2, respectivamente. Cabe resaltar que esta exigencia responde a las condiciones
establecidas por los paises importadores, y es supervisada por SANIPES, quien se encarga de

asegurar que los productos exportados cumplan con estos estandares de inocuidad alimentaria
[7].

En este contexto, resulta fundamental llevar a cabo evaluaciones especificas a los analistas con
el fin de verificar su competencia técnica. Estas evaluaciones permiten medir el desempefio
técnico, su capacidad para cumplir rigurosamente con los procedimientos establecidos en los
métodos de referencia, asi como su conocimiento y correcta aplicacion de las normas técnicas

correspondientes a cada microorganismo evaluado.

El siguiente trabajo tiene por objetivo evaluar a tres analistas para otorgar la autorizacion de

tres ensayos para Salmonella y Escherichia coli 'y recuento de Aerobios Mesofilos a 30°C en
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muestras de productos hidrobiologicos congelados de Dosidicus gigas (pota) bajo la norma

ISO/IEC 17025:2017.

II. Planteamiento del problema

En laboratorios de microbiologia acreditados bajo la norma ISO 17025:2017, la ejecucion de
ensayos microbioldgicos debe ser realizada por analistas a quienes previamente evaliian su
competencia técnica. Esto es relevante en el andlisis de productos hidrobiolégicos destinados
a la exportacion, como Dosidicus gigas (pota), donde la deteccion de patdgenos como
Salmonella spp. y Escherichia coli deben cumplir estandares internacionales establecidas por
sus respectivas normas [SO. Aunque estos laboratorios poseen procedimientos para evaluar y
habilitar al personal, la competencia técnica del analista representa un factor determinante en
la confiabilidad de los resultados, ya que su conocimiento normativo y técnico influye
directamente en la trazabilidad y validez de los ensayos. Por ello, aplicar evaluaciones teoricas
y practicas resulta fundamental no solo para confirmar el cumplimiento de los requisitos de la
ISO 17025:2017, sino que también permite verificar que el personal esté adecuadamente
preparado para ejecutar procedimientos criticos con precision. Ademas, identificar los puntos
criticos que pueden ser reforzados contribuye directamente al proceso de mejora continua

dentro del sistema de calidad del laboratorio.

III. Objetivos

3.1 Objetivo general

Evaluar la competencia técnica de tres analistas del area de microbiologia para el proceso de
habilitacion, aplicando los requisitos de la norma ISO 17025 para ensayos microbioldgicos de
Salmonella spp. (ISO 6579-1), Escherichia coli (ISO 16649-2) y Aerobios Mesofilos a 30°C

(ISO 4833-1), en productos hidrobiolégicos congelados de Dosidicus gigas (pota).



3.2 Objetivos especificos

e (apacitar tedricamente a los analistas en los métodos de ensayo microbiologico
aplicables, evaluando su comprension mediante una prueba tedrica, con énfasis en la
correcta interpretacion de los procedimientos establecidos.

e Evaluar el desempefio practico de los analistas en la ejecucion de ensayos
microbiologicos cualitativos (Salmonella spp.), semicuantitativos (Escherichia coli) y
cuantitativos (Aerobios Mesofilos a 30°C), verificando la precision y veracidad de los
resultados obtenidos, conforme a los parametros establecidos.

e Identificar los puntos criticos del proceso de habilitacion y formular recomendaciones
técnicas orientadas a fortalecer la competencia del analista para estos productos

hidrobioldgicos.

IV. Metodologia

Este trabajo posee un enfoque descriptivo y evaluativo, en el que se evalu6 la competencia
técnica de dos analistas de un laboratorio de microbiologia, con el proposito de habilitarlos
para la ejecucion de ensayos de tres microorganismos en productos hidrobiologicos
congelados. Antes del desarrollo de las actividades respectivas (Anexo 1), se definio la
estructura operativa: el analista A1, previamente autorizado por el laboratorio conforme a los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017, debia contar con experiencia minima de dos afos
en la ejecucion de los ensayos en evaluacion (deteccion de Salmonella spp.,recuento y
deteccion de Escherichia coli, recuento de Aerobios Mesofilos), ademas de tener la capacidad
de guiar a los analistas en entrenamiento; mientras que los analistas A2 y A3 fueron
considerados como candidatos a la autorizacién, ambos con formacién universitaria en
microbiologia, pero sin autorizacion previa en la ejecucion de ensayos especificos en productos

hidrobiolégicos congelados. Esta organizacion permitid un proceso evaluativo con los



lineamientos de la norma ISO/IEC 17025:2017 y procedimientos internos del laboratorio
orientados a aumentar la capacidad operativa del laboratorio, tomando como referencia guias
técnicas como las ISO 6579-1 (deteccion de Salmonella spp.), ISO 16649-2 (recuento y

deteccion de Escherichia coli) y ISO 4833-1 (recuento de Aerobios Mesofilos).

Las técnicas de recoleccion de informacion incluyeron la aplicacion de una evaluacion tedrica,
observacion directa con una lista de verificacion en el desempefio practico y andlisis de
resultados. Los formatos y procedimientos fueron revisados y validados previamente por el

personal técnico del area de Aseguramiento de la Calidad del laboratorio.

4.1 Capacitacion y Examen Teorico de las Normativas de Ensayo

Se seleccionaron tres ensayos microbioldgicos de alta relevancia para el control de la
inocuidad en productos hidrobiologicos congelados de Dosidicus gigas (pota): ISO
6579-1 (deteccion de Salmonella spp.), ISO 4833-1 (recuento de Aerobios Mesofilos)
e ISO 16649-2 (recuento y deteccion de Escherichia coli). Como parte del proceso de
capacitacion tedrica previa al desempefio practico, a cada analista en entrenamiento se
le proporciond la norma correspondiente para su revision individual. Durante esta etapa,
se ofreci6 apoyo directo del evaluador o supervisor para dar respuesta a interrogantes
relacionados con la normativa, con el objetivo de asegurar la correcta compresion de
los fundamentos y requisitos metodologicos. Posteriormente, se aplico una evaluacion
tedrica con un puntaje minimo aprobatorio de 16 sobre 20, conforme a lo establecido
en el procedimiento interno de Capacitacion y Habilitacion del personal, el cual define
los criterios necesarios para que el analista sea autorizado para proceder con la
ejecucion practica de los ensayos microbioldgicos. El contenido de las evaluaciones

teoricas se encuentra en la Tabla 1.



Tabla 1. Contenido del Examen Tedrico

4.2 Evaluacion practica de cada uno de los tipos de ensayo: Cualitativo,

Contenido

Preparacion y enriquecimiento de la
muestra

Numero de diluciones segun el ensayo

Temperatura y tiempo de incubacion

Controles positivos y negativos

Medios de cultivo especificos para
cada ensayo y bioquimica

Rango contable de algunos ensayos
que lo especifiquen

Interpretacion de los resultados segun
el tipo de ensayo

Semicuantitativo y Cuantitativo

La evaluacion practica consistid6 en el andlisis de cinco muestras de productos
hidrobiolégicos por parte de cada uno de los tres analistas (A1, A2 y A3). Las muestras
fueron previamente inoculadas con analitos conocidos con relacion a la concentracion
y tipo de microorganismo para los ensayos semicuantitativos y cuantitativos. En el caso

del ensayo cualitativo se encontraban inoculadas con Salmonella spp. (diana) y otro

microorganismo no diana (Escherichia coli).

Ensavos cualitativos

Los resultados obtenidos del anélisis cualitativo para la deteccion de Salmonella spp.
fueron evaluados considerando la eficiencia (exactitud relativa) del método. El

laboratorio establecid que la eficiencia debe ser del 100%, garantizando la deteccion

total de las muestras positivas conocidas.




(a+b)

Exactitud Relativa = — X 100%

Donde:

a: numero de resultados positivos coincidentes con los indculos positivos
b: nimero de resultados negativos coincidentes con los indculos negativos
N: total de muestras analizadas por el analista

Ensavos semicuantitativos

Para los resultados del recuento de Escherichia coli mediante el método del Numero
Mas Probable (NMP), se evalud el parametro de veracidad, mediante la comparacion

de los resultados obtenidos con los limites de referencia del 95% de confianza.
Veracidad = LIp,s < A < LSg,y

Donde:
LI: limite inferior del 95% de confianza (cuyo valor es = 5,6)
LS: limite superior del 95% de confianza (cuyo valor es = 100)

A: valor obtenido por el analista

Ensavos cuantitativos

Los resultados obtenidos de los ensayos de Recuento de Aerobios Mesofilos se
sometieron a pruebas estadisticas para evaluar si es que tenian una distribucion normal
y posteriormente se calcularon los pardmetros de precision (repetibilidad) y veracidad
(porcentaje de recuperacion). Los resultados obtenidos deberdn ser menores al criterio
de precision puestos por el laboratorio con referencia a la normativa de cada ensayo.
Segun el laboratorio, la repetibilidad se considera conforme cuando el valor de r
(desviacion relativa entre réplicas) es menor a 0.25. Asimismo, el porcentaje de

recuperacion debe ser igual o superior al 70% para considerarse aceptable.
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Valor promedio)

Precision = |logA,.;x — logAmm| % recuperacion = ( X 100

Valor esperado

Donde:
A : Valor obtenido por el analista
Valor promedio: media de los valores obtenidos por el analista

Valor esperado: es el valor que se tiene de referencia

4.3 Identificacion de puntos criticos en el proceso de habilitacion de

analistas

El andlisis de los puntos criticos se basd en la revision de los resultados obtenidos
durante la evaluacion tedrica y practica de los analistas en entrenamiento. Para la
evaluacion teorica, se considerd la nota obtenida en una prueba escrita con puntaje
minimo aprobatorio de 16 sobre 20, en concordancia con el procedimiento interno del
laboratorio. En la evaluacion practica, se observaron directamente aspectos técnicos
durante la ejecucion de los ensayos microbioldgicos, incluyendo el cumplimiento de la
técnica aséptica, y la correcta aplicacion de los procedimientos metodologicos. Las
observaciones fueron registradas en formatos estandarizados de evaluacion,
permitiendo identificar desviaciones, fortalezas y oportunidades de mejora en el

desempefio de los analistas evaluados.

V. Resultados

A continuacién, se presentan los resultados obtenidos durante la evaluacion de competencia
técnica aplicada a los analistas A2 y A3, considerando tanto el desempeio tedrico como

practico en los ensayos microbioldgicos seleccionados.
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5.1 Capacitacion y Examen Teodrico de las Normativas de Ensayo

Los analistas en proceso de autorizacion durante la etapa de revision autonoma del material
normativo manifestaron dudas relacionadas con el rango contable de algunos métodos como
Aerobios Mesofilos a 30°C y caracteristicas bioquimicas de la deteccion de Salmonella. Estas
observaciones fueron resueltas por el supervisor, lo cual permitié reforzar el contenido de las
distintas normativas antes del examen. El examen escrito en el caso de ambos analistas fue
aprobado (Tabla 2). La sustraccion de puntos en el examen se debe a errores relacionados a las

temperaturas de incubacion y la confirmacion bioquimica de Salmonella spp.

Tabla 2. Promedios del examen tedrico por analista

Analista Examen teorico (Promedio
de las 3 evaluaciones)

Analista 1 200
Analista 2 18.7+1.2
Analista 3 18.7+1.2

5.2 Evaluacion practica de cada uno de los tipos de ensayo: Cuantitativo, Semi-

cuantitativo y Cualitativo

Tras la aprobacion del examen tedrico, los analistas participaron en la fase practica, que
comprendio la ejecucion de tres tipos de ensayos microbioldgicos en productos hidrobiologicos
inoculados de forma controlada. Cada analista analiz6 5 muestras para los ensayos, donde se
evalud el desempefio seglin los parametros establecidos por los procedimientos del laboratorio

y las normas ISO correspondientes.

a) Ensayo cuantitativo: Recuento de Aerobios Mesoéfilos a 30 °C (ISO 4833-1)
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b)

Al evaluar los resultados obtenidos por cada analista, se pudo observar que
cumplian con una distribucion normal. Posteriormente, se procedi6 a calcular
los valores correspondientes de veracidad (porcentaje de recuperacion) y
precision (repetibilidad), los cuales tuvieron conformidad para este ensayo de

recuento de Aerobios Mesofilos (Tabla 3).

Tabla 3. Conformidad de la Precision y Veracidad para el Analisis

Cuantitativo para Aerobios Mesofilos a 30° C por analista.

Recuento de Aerobios Mesofilos a 30°C
Producto Producto hidrobiol6gico
Analista Veracidad Precision
Analista 1 C C
(Instructor)

Analista 2 C C
Analista 3 C C

C: Conforme; NC: No Conforme
Ensayo Semicuantitativo: Escherichia coli (ISO 16649-2)

Para el método del nimero mas probable (NMP), se evaluaron los resultados de
acuerdo con los limites de confianza al 95%. Los resultados obtenidos por los
analistas estuvieron dentro del intervalo de confianza preestablecido por el area
de Microbiologia, lo que indica una adecuada estimacion del numero mas
probable. No se observaron valores fuera de rango que implicaran repeticiones

del ensayo (Tabla 4).

Tabla 4. Conformidad de la veracidad para el analisis semicuantitativo

para el analisis de Escherichia coli
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Escherichia coli
Producto Producto
hidrobioldgico
Analista Veracidad
Analista 1 (Instructor) C
Analista 2 C
Analista 3 C

C: Conforme; NC: No Conforme

¢) Ensayo cualitativo: Deteccion de Salmonella spp. (ISO 6579-1)

La deteccion de Salmonella spp. se evaludé mediante la exactitud relativa, que
considera la coincidencia entre los resultados obtenidos por los analistas y los

resultados segtn la inoculacion (Tabla 5).

Tabla S. Conformidad de la Exactitud Relativa (Eficiencia) para el analisis

de Salmonella spp. por analista.

Deteccion de Salmonella spp.

Producto Producto
hidrobiolégico
Analista Exactitud relativa

Analista 1 (Instructor) | 100%

Analista 2 100%

Analista 3 100%

5.3 Analisis de puntos criticos en el proceso de habilitacion de analistas

Durante el proceso de habilitacion de analistas, se llevé a cabo el analisis de los puntos criticos

observados en cada una de las evaluaciones del desempefo tedrico y practico. Si bien los
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analistas A2 y A3 lograron cumplir con los criterios de evaluacion establecidos, se identificaron

areas de mejora en el proceso.

Puntos

Puntos

criticos identificados en el desempeiio tedrico:

Dificultad en la interpretacion de la normativa de ISO 6579-1 (Salmonella spp.)

Los analistas (A2 y A3) alcanzaron un puntaje aprobatorio; sin embargo, se evidencio
que ambos analistas presentaron confusion respecto a los tiempos y temperaturas de
incubacion de los medios selectivos para esta bacteria. Este aspecto es relevante porque
la norma establece diferentes condiciones seguin el medio, lo cual puede inducir errores
en la ejecucion del ensayo. Ademas, hubo errores en la interpretacion bioquimica, se
evidencio una debilidad tedrica en cuanto a la confirmacion. Esta parte se considera un

riesgo si no se consolida antes de ejecutar pruebas reales.

Experiencia técnica no reciente en productos hidrobiologicos

Los analistas contaban con formacién universitaria en microbiologia y experiencia
laboral previa, pero no habian realizado ensayos especificos en productos
hidrobioldgicos congelados recientemente. Esta condicion inicial puede haber influido
en la confusion observada en ciertas etapas del procedimiento, al intentar relacionarlo

con otros ensayos no contemplados en la presente evaluacion.

criticos identificados en el desempeno practico:

Deficiencias en la ejecucion técnica microbiologica

Estas desviaciones relacionadas con la ejecucion técnica de cada uno de los ensayos en
las muestras no afectaron los resultados finales; sin embargo, podrian representar un

riesgo en condiciones rutinarias de trabajo.
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Manipulacién incorrecta del material estéril por parte de uno de los analistas en
proceso de habilitacion. Se observo que tocod bordes de frascos que contenian el
medio estéril, lo cual representa un riesgo en la técnica aséptica. Aunque no se
observaron efectos sobre los resultados, este tipo de descuidos necesitan ser
corregidos para evitar la contaminacion cruzada.

Vertido del medio de cultivo con la temperatura inadecuada en placas. Se
observd en uno de los ensayos que el agar fue vertido sin verificar la temperatura
adecuada, lo cual pudo provocar la muerte de microorganismos termosensibles,
afectando el recuento final.

Demora en la confirmacion de uno de los microorganismos evaluados en la
muestra. Durante la etapa final de lectura e interpretacion del ensayo cualitativo,
surgieron inconvenientes que debieron ser resueltos directamente por el analista
evaluado. Estos problemas no se vieron reflejados en la evaluacion teorica, lo
cual refleja que, en condiciones reales, pueden presentarse variables
adicionales. Esta situacion permitio observar el nivel de autonomia del analista
para solucionar imprevistos. No obstante, debido a las dificultades presentadas,
se genero un retraso leve en comparacion con los otros dos analistas. Si bien no
fue significativo, en condiciones rutinarias, particularmente si el proceso
depende de un cronograma estricto, podria verse afectada la trazabilidad del

Proceso.

Estas observaciones fueron documentadas en los registros de evaluacion individual, las cuales

fueron revisadas por el supervisor, quien posteriormente discutid estos detalles con cada uno

de los analistas involucrados en el proceso de habilitacion, con el fin de brindarles

retroalimentacion.
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VI. Discusion

La evaluacion de competencia técnica para la autorizacion de analistas en ensayos
microbiologicos es un proceso requerido dentro de los laboratorios acreditados bajo la norma
ISO/IEC 17025:2017, ya que menciona que el personal interno del laboratorio tiene que poseer
habilidades y conocimientos necesarios para producir y analizar resultados fiables [10]. Segtin
estos lineamientos, no basta con asignar al personal como competente, por lo que esta
competencia debe ser demostrada de forma objetiva, a través de evaluaciones tedricas y
practicas [11]. Por lo que el presente trabajo tuvo como propoésito evaluar la competencia
técnica de dos analistas en proceso de autorizacion, a través de un proceso de tres fases: una
capacitacion sobre tres ensayos microbioldgicos y su respectiva evaluacion tedrica, una etapa
de evaluacion del desempefio practico y un andlisis de puntos criticos identificados durante el

proceso de habilitacion.

En el desempefio tedrico, ambos analistas alcanzaron un promedio aprobatorio de 18.7,
demostrando un adecuado nivel de comprension de las normativas estudiadas. Sin embargo, se
identificaron debilidades puntuales relacionadas con la interpretacion de la normativa del
ensayo de deteccion con Salmonella spp. Esta dificultad se debe a que en la normativa ISO
6579-1 incluye una secuencia compleja de fases en el protocolo, con temperaturas de
incubacion distintas segun el medio selectivo y tiempos especificos para cada etapa, lo que
puede inducir confusion durante la interpretacion tedrica [12]. Asimismo, se presentaron
dificultades en la interpretacion de la confirmacion bioquimica de Sa/monella spp., ya que este
tipo de pruebas requiere la comprension de los patrones de reacciones metabdlicas y fenotipicas
caracteristicos de la bacteria, los cuales se evidencian en medios diferenciales [13]. Esta
dificultad también podria atribuirse al hecho de que, si bien el personal contaba con experiencia

previa, la complejidad de la prueba y el tiempo transcurrido desde su tltima aplicacion para
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estos tres ensayos microbiologicos podrian haber afectado su capacidad para recordar con

precision los procedimientos y criterios de interpretacion.

Tras aprobar la evaluacion tedrica, los analistas participaron en la fase practica. Los resultados
indicaron conformidad tanto en la precisién y veracidad, lo cual evidencia una correcta
ejecucion conforme a los procedimientos normalizados del laboratorio y los requisitos de la

norma ISO/IEC 17025:2017.

En el analisis cualitativo para la deteccion de Salmonella spp., los analistas obtuvieron
resultados correctos en todos los casos, alcanzado una exactitud relativa del 100%. Sin
embargo, se observo que uno de ellos necesité mas tiempo para interpretar correctamente la
etapa de confirmacion bioquimica, lo cual puede estar relacionado con la complejidad de esta
fase del procedimiento. Esta dificultad ya se habia evidenciado durante la evaluacion teorica,
especificamente en la lectura de las pruebas bioquimicas de Salmonella. Aunque este aspecto
no afecto el resultado final, si muestra la necesidad de reforzar esta parte de la metodologia en

los analistas.

En cuanto al método semicuantitativo para Escherichia coli, los resultados estuvieron dentro
del intervalo de confianza del 95%. No obstante, ambos analistas mostraron una ligera
tendencia a obtener valores inferiores al del analista instructor (A1). Esta desviacion podria
deberse a que el método NMP depende la correcta preparacion y manipulacion de las diluciones
seriadas, pequefias variaciones pueden impactar en la estimacion final del nimero mas probable
[15]. Estas diferencias no significativas refuerzan la necesidad de un mayor control en la

técnica de pipeteo y el correcto uso del vortex.

En el ensayo cuantitativo de recuento de Aerobios Mesoéfilos a 30 °C, los resultados obtenidos
por los analistas se mantuvieron dentro del margen aceptable de recuperacion, por lo que se

consideran veraces. Respecto a la repetibilidad, los valores obtenidos fueron inferiores al limite
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establecido por laboratorio, por lo que estos resultados son precisos. Sin embargo, en los
resultados del analista A3 se pudo observar una ligera tendencia hacia recuentos ligeramente
inferiores respecto a los demas, aunque dentro de los limites aceptables. Esta variacion podria
atribuirse a una posible manipulacion inadecuada del material estéril, como el uso de medio de
cultivo caliente durante el vertido en placa. El proceso para el recuento de aerobios mesofilos
implica el uso de agar fundido enfriado adecuadamente, ya que temperaturas mas altas pueden

afectar la viabilidad de los microorganismos presentes en la muestra [14].

Por ultimo, ademas de evaluar el desempefio individual de los analistas para ser habilitados en
estos ensayos, la identificacion de los puntos criticos permitié observar situaciones operativas
que, si bien no afectaron los resultados obtenidos en esta evaluacion, podrian representar un
riesgo en condiciones de rutina. Entre los principales aspectos que se identificaron se
encuentran los retrasos en el registro de resultados, dificultades en la interpretacion de pruebas
bioquimicas durante la confirmacién de Sa/monella spp., y uso inadecuado de material estéril
en ciertos pasos del proceso. Estos hallazgos revelan la importancia de reforzar la formacion
del personal en temas relacionados con la gestion del tiempo, la lectura de resultados en medios

selectivos y el aseguramiento de condiciones asépticas.

A partir de este andlisis, se reconoce que la identificacion y documentacion de estos puntos
criticos constituye una herramienta necesaria dentro del enfoque de mejora continua,
considerado en uno de los apartados de la ISO 17025/2017 [10]. Su registro permite
implementar acciones correctivas orientadas a prevenir desviaciones futuras, actualizar
procedimientos internos y fortalecer los manuales del sistema de Aseguramiento de la Calidad

del laboratorio.
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VII. Conclusiones

e Se logré capacitar tedricamente a los analistas en los métodos normativos establecidos
para Salmonella spp., Escherichia coli y Aerobios Mesofilos a 30 °C. Los participantes
alcanzaron el puntaje minimo requerido en el examen teérico, aunque se identificaron
dificultades especificas en la interpretacion de la norma ISO 6579-1.

e En el desempefio practico, los analistas evaluados cumplieron con los criterios
establecidos para los tres ensayos microbioldgicos. Los resultados fueron veraces y
precisos, dentro de los rangos aceptables definidos por el laboratorio y las normas ISO
correspondientes.

e La identificacion de puntos criticos a lo largo del proceso de evaluacion evidencio
aspectos técnicos y operativos que podrian generar desviaciones en la rutina de los
ensayos microbiologicos. Los principales hallazgos fueron las demoras en el registro
de resultados, el uso incorrecto del material estéril y los errores en la interpretacion de

pruebas bioquimicas durante la confirmacion de Salmonella spp.

VIII. Recomendaciones

En base a los resultados obtenidos y a los puntos criticos identificados durante la evaluacion

de competencia técnica, se recomienda:

e Implementar herramientas de apoyo visual, como esquemas secuenciales (Fig.1, Fig.2,
Fig.3), que faciliten la interpretacion de procedimientos complejos, como la
confirmacién bioquimica en el método cualitativo de deteccion de Salmonella spp., asi
como los tiempos y temperaturas de incubacion especificos de cada fase del ensayo.

e Incluir programas de capacitacion continua del personal en el uso correcto del material
estéril y en la aplicacion de la técnica aséptica, con la finalidad de minimizar riesgos de

contaminacion cruzada.
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e Actualizar los registros usados para el reporte de resultados mediante formatos
simplificados, de manera que se facilite el llenado y se reduzcan las demoras

garantizando la trazabilidad de la informacion obtenida de los andalisis microbioldgicos.

Fig. 1 Esquema para la enumeracion de E. coli segin la ISO 16649-2

Fig. 2 Esquema para la deteccion de Salmonella spp. segin la ISO 6579-1

Fig. 3 Esquema para el recuento de Aerobios mesofilos segtin la ISO 6579-1
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Anexos

Anexo 1: Flujograma del Procedimiento de Evaluacion de la Competencia Técnica como
Requisito para la Autorizacion de Analistas en Ensayos Microbiologicos

Seleccién de 3 analistas (Al,A2, A3)

H Al Analista de referencia
E3

. (previamente autorizado)
Asignacion de roles en la
evaluacion

A2y A3: Analistas en
proceso de autorizacién
-
Capacitar tedricamente a los
analistas

-

Entrega de normativas ISO: 6579-1,4833-116649-2

No _ Retroalimentacién - Nueva
capacitacién

Evaluacion practica de los

Si
: renend Autorizacion
analistas

SR Analizar los puntos criticos B
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