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Resumen

La implementacion de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 en los laboratorios de
ensayo y calibracion otorga el respaldo de validez y confiabilidad a las actividades
desarrolladas en éstos. Para la empresa TroutCo S.A.S, como empresa dedicada a la
comercializacion de trucha arcoiris es de suma importancia demostrar que en su laboratorio
se establecen las competencias necesarias para la emision de sus resultados. Este trabajo
aborda la elaboracion de la documentacion necesaria para el cumplimiento de la Norma NTC
ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de microbiologia de TroutCo S.A.S.

Las actividades a desarrollar se planearon de acuerdo a los hallazgos obtenidos en el
diagnéstico de la situacion actual del laboratorio con respecto a los requisitos documentales
solicitados por la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 evidenciandose que la documentacion
existente tenia un 1 % de adherencia a la norma y con estos hallazgos se formul6 un plan
de accion el cual consistio en la elaboracion de la documentacion minima requerida de los
requisitos generales, requisitos relativos a la estructura y a los recursos; lograndose asi un
porcentaje de avance del 8 % sobre el cumplimiento de la norma.

Los resultados obtenidos en el desarrollo de actividades de apoyo cumplen a
cabalidad con los controles integrales de calidad y seguridad alimentaria en TroutCo S.A.S,
permitiendo asi mantener un Optimo proceso de gestion que respalde que las posibles
variables, durante el proceso de produccion se mantienen controladas con la finalidad de no

influenciar en la inocuidad y seguridad del alimento.
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Palabras clave: cumplimiento, diagnostico, documentacidén, ensayos, norma
ISO/IEC 17015:2017.

Abstract

The implementation of the NTC ISO/IEC 17025:2017 standard in testing and
calibration laboratories provides support for the validity and reliability of the activities
carried out in these laboratories. For TroutCo S.A.S., as a company dedicated to the
commercialization of rainbow trout, it is of utmost importance to demonstrate that in its
laboratory the necessary competences are established for the issuance of its results. This work
addresses the development of the necessary documentation for compliance with NTC
ISO/IEC 17025:2017 in the TroutCo S.A.S. microbiology laboratory.

The activities to be developed were planned according to the findings obtained in the
diagnosis of the current situation of the laboratory with respect to the documentary
requirements requested by the NTC ISO/IEC 17025:2017 standard, showing that the existing
documentation had a 1% of adherence to the standard, based on these findings an action plan
was formulated which consisted of the development of the minimum documentation required
for the general requirements, requirements related to the structure and requirements related
to resources; thus achieving a percentage of 8% progress on compliance with the standard.
These results show that it is necessary to implement the documents elaborated in order to
contribute to the implementation of the quality management system for the TroutCo S.A.S.
laboratory. The results obtained in the development of support activities fully comply with
the integral controls of quality and food safety in TroutCo S.A.S., thus allowing to maintain
an optimal management process that supports that the possible variables during the
production process are kept under control in order not to influence the safety and security of

the food.
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1. Introduccion

El pescado es uno de los alimentos mas consumidos a nivel mundial debido a su
valioso contenido de proteinas, grasas, minerales y vitaminas esenciales, asi como su
importancia cultural en diversas poblaciones. Seguiin la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) en 2012, el alto consumo de pescado lo
convierte en uno de los productos alimenticios mas comercializados globalmente, con
aproximadamente el 40 % de la produccion total de pesca y acuicultura participando en el
comercio internacional. Esta gran demanda subraya la necesidad de que las empresas
dedicadas a la produccion, transformacion y comercializacion del pescado operen bajo
estrictos sistemas de gestion de calidad para garantizar la seguridad y la inocuidad de los

alimentos que ofrecen.

La implementacion de un sistema de gestion de calidad no solo impacta en la
seguridad de los alimentos sino también en la confianza y satisfaccion del consumidor.
Gonzélez y Garcia (2012), sefialan que un sistema de gestion de calidad bien implementado
se refleja directamente en la inocuidad de los productos. En consecuencia, muchas empresas
han comenzado a desarrollar laboratorios internos de control de calidad, los cuales permiten
evaluar la calidad de sus productos mediante andlisis microbioldgicos, fisicoquimicos y
sensoriales. La existencia de estos laboratorios requiere la implementacion de sistemas de

gestion que aseguren la precision y veracidad de los resultados emitidos.
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La norma NTC ISO/IEC 17025:2017 se presenta como una herramienta fundamental
para los laboratorios de ensayo y calibracion, proporcionando los requisitos necesarios para
cumplir con estdndares de calidad. Mejia (2021) menciona que esta norma requiere la
elaboracion de documentos complementados con registros, formatos, procedimientos e
instructivos que faciliten al personal realizar sus actividades de manera organizada y
controlada. Estos documentos deben ser revisados y aprobados por la alta direccion para ser
incorporados en el sistema de gestion del laboratorio, asegurando asi una operatividad

eficiente y coherente con los estandares de calidad internacionales.

La Organizacion Mundial de la Salud (2016) destaca la importancia de un Manual de
Calidad de Laboratorio, el cual presenta la politica de calidad del laboratorio y detalla los
lineamientos y criterios esenciales para su funcionamiento. Este manual fomenta en los
trabajadores la practica de realizar correctamente sus tareas, manteniendo las condiciones de

seguridad y altos estdndares de calidad en los procesos.

Un ejemplo concreto de éxito en la implementacion de estos sistemas de gestion de
calidad es la empresa TroutCo S.A.S. fundada en 2009 en Chocont4-Cundinamarca, la cual
se dedica a la produccion, procesamiento y comercializacion de trucha arcoiris
(Oncorhynchus mykiss) tanto a nivel nacional como internacional. La empresa ha logrado
consolidarse en el mercado de exportaciones y ha ganado reconocimiento regional gracias a
sus rigurosos procesos de calidad y la diversificacion de sus productos. TroutCo S.A.S.

cuenta con una planta que permite realizar actividades de eviscerado, procesamiento,
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empaque y embalaje de productos frescos y congelados, ademas de una planta para productos
de valor agregado como hamburguesas y filetes ahumados.

Este trabajo tiene como finalidad elaborar un informe sobre las actividades realizadas
durante la practica empresarial y desarrollar la documentacion necesaria para iniciar con la
implementacion la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de control de calidad

de TroutCo S.A.S.
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2. Objetivos

General
Desarrollar un diagnéstico documental y evaluativo para el control de calidad en el
laboratorio microbioldégico de TROUTCO SAS, segun los requisitos de la NTC ISO/ IEC

17025:2017 y actividades desarrolladas durante la pasantia empresarial.

Especificos

e Realizar el diagndstico del estado actual de cumplimiento de los requisitos de la
NTCISO/IEC 17025:2017 en el Laboratorio de Control de Calidad de TROUTCO SAS.

e Formular un plan de accion de acuerdo al diagndstico para actualizar la documentacion
requerida para este trabajo.

e Implementar las estrategias y herramientas necesarias para la construccion de la
documentacion del Sistema de Gestion para la Competencia de los Laboratorios de
Pruebas en TROUTCO S.A.S.

e Apoyar mediante actividades de monitoreo en el control de procesos bajo el plan

HACCEP establecido por la empresa TROUTCO S.A.S.
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3. Justificacion

TroutCo S.A.S., dedicada a la produccion y comercializacion de trucha arcoiris,
enfrenta desafios derivados de la creciente demanda de productos de calidad en mercados
nacionales e internacionales. La necesidad de asegurar resultados analiticos precisos en su
laboratorio es clave para cumplir con los requisitos de sus clientes, autoridades regulatorias
y normas de exportacion.

Asi surge la obligacion de implementar un sistema de gestion que garantice la
confiabilidad y validez de los resultados de los analisis microbioldgicos realizados en sus
instalaciones, por lo tanto, la implementacion de la NTC ISO/IEC 17025:2017 es
fundamental para el laboratorio de ensayo de dicha empresa; aplicando estdndares rigurosos
de calidad para garantizar los resultados de los andlisis y asi demostrar la seguridad
alimentaria de su producto, lo que les proporciona una mayor competitividad nacional e
internacional.

Este trabajo se centra en abordar el cumplimiento de esta normativa dentro del
laboratorio microbioldgico de la empresa con un enfoque orientado a fortalecer sus procesos
de calidad y trazabilidad técnica, radicado en la identificacion de brechas significativas en el
sistema documental y operativo actual del laboratorio, de acuerdo a la NTC ISO/IEC

17025:2017.
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Desde una perspectiva técnica, este trabajo incluye la creacion de documentacion
clave como procedimientos, formatos, manuales y registros necesarios para respaldar las
operaciones del laboratorio.

Por ultimo, este trabajo contribuyd a mi desarrollo académico profesional y de
quienes participaron en su elaboracion, al aplicar conocimientos teéricos a una problematica
real del sector y al proporcionar soluciones documentales u operativas alineadas con
estandares internacionales, se buscd no solo mejorar la calidad en TroutCo S.A.S., sino

también aportar al fortalecimiento de la infraestructura de dicho laboratorio.
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4. Marco Referencial

La implementacion de la NTC ISO/IEC 17025:2017 en laboratorios de ensayo para
mejorar la calidad y precision de los resultados, se enfoca en analizar el contexto del
laboratorio, gestionar riesgos segin la norma ISO 31000:2018 y asegurar la trazabilidad de
los resultados. Los beneficios incluyen informes confiables y mayor confianza del cliente,
mientras que los desafios comunes son la resistencia al cambio, la falta de recursos y la
necesidad de formacion continua del personal. Casos de éxito demuestran mejoras
significativas en la competitividad y operaciones de los laboratorios que adoptan esta norma.

La adopcion de NTC ISO/IEC 17025:2017 en laboratorios nacionales enfrenta
desafios, pero mejora la competitividad y precision. Asi mismo, Normaslso.org (2024)
revela que la implementacion de NTC ISO/IEC 17025:2017 en laboratorios implica un
proceso de diagnoéstico, planificacion, ejecucion y auditorias para asegurar la competencia
técnica y la calidad de los resultados. Las barreras incluyen costos y falta de personal
capacitado, mientras que facilitadores son el apoyo gubernamental y programas de
capacitacion. Los laboratorios que adoptan esta norma mejoran su credibilidad, eficiencia y

reconocimiento internacional, cumpliendo con requisitos legales y reglamentarios.

TroutCo S.A.S., fundada por Murillo (2013), es un referente en el sector colombiano
gracias a su capacidad para adaptarse y crecer en el mercado internacional dedicada a la
produccion de trucha en Boyacd, la empresa se posicioné rapidamente tras identificar las
preferencias de los consumidores y la cadena de distribucion, su respuesta creciente a la alta

demanda estadounidense consistié en su traslado a las operaciones principales a una planta
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en Cundinamarca, donde se optimizé sus procesos de calidad, se capacitd personal y
estandarizo la talla de las truchas.

Adicionalmente, obtuvo certificaciones que le permitieron exportar su produccion
mensual, la empresa ha logrado mantener su produccion gracias a la pronta resolucion de sus
limitaciones en sus estandares de calidad, lo que impulso en buscar innovaciones mediante
el desarrollo de productos con mayor valor agregado e intentar consolidar su posicion como

un lider exportador en la industria acuicola.

4.1 Marco Teodrico

4.1.1 Introduccion a la calidad en la industria alimentaria

Nifio (2020) subraya la trascendencia del sistema de gestion de la calidad en la
industria alimentaria, destacando su papel integral en la garantia de alimentos seguros y de
alta calidad. Un control de calidad efectivo es fundamental para prevenir enfermedades
transmitidas por alimentos y proteger la salud publica, asegurando que los productos
alimenticios cumplan con los estdndares sanitarios necesarios.

Asi mismo, la autora menciona que la implementacion de normas como la ISO
9001:2015 es fundamental para las empresas del sector. Estas normas ayudan a planificar,
ejecutar y mejorar continuamente los procesos, asegurando la satisfaccion del cliente y

manteniendo la inocuidad alimentaria como prioridad.

El organismo nacional de normalizacién de Colombia (2015), se encarga de apoyar
de manera continua la calidad de los productores y asimismo proteger la salud de los
consumidores. Por lo tanto, la NTC ISO/IEC 17025:2017 responde a las necesidades actuales

requeridas por diversas empresas y entidades, otorgando asi estudios y actualizaciones a
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través del Comité Técnico 21 y la Consulta Publica. Esta norma establece los requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion, abarcando el
muestreo y el uso de métodos normalizados y no normalizados.

4.1.2 Descripcion general de la NTC ISO/IEC 17025:2017.
La NTC ISO/IEC 17025:2017 establece requisitos para la competencia de laboratorios de
ensayo y calibracion, incluyendo tantos requisitos de gestion técnicos. Estos requisitos
aseguran la validez de los resultados obtenidos, garantizando la precision y confiabilidad de

los ensayos y calibraciones realizados por los laboratorios.

Segun Mehta (2019) NTC ISO/IEC 17025:2017 es una herramienta fundamental para
los laboratorios que buscan cumplir con los estandares de NTC ISO/IEC 17025:2017. Este
recurso proporciona una guia exhaustiva para establecer un sistema de gestion de calidad en
laboratorios de ensayo y calibracion, cubriendo varios aspectos clave:

e Documentacion: El autor detalla los tipos de documentacion necesarios para
un sistema de gestion de calidad, incluyendo registros, formatos,
procedimientos e instructivos. Esta documentacion es esencial para mantener
los estandares y asegurar la trazabilidad y responsabilidad dentro del
laboratorio.

e Competencia y fiabilidad: Se destacan las técnicas para asegurar la
competencia técnica y la fiabilidad de los resultados. Esto incluye métodos
para el muestreo preciso, el control de la incertidumbre de medicion y el uso
efectivo de métodos normalizados y no normalizados. El enfoque esta en
mantener altos estandares técnicos para producir resultados validos y fiables

de manera consistente.
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4.1.3 Comparacion con otros estandares:

El autor ofrece una comparacion entre ISO 9001:2015 e NTC ISO/IEC 17025:2017,
resaltando los requisitos Unicos especificos para entornos de laboratorio que no estan
cubiertos por ISO 9001. Este andlisis comparativo es valioso para los laboratorios que puedan
tener certificaciones duales, ayuddndoles a entender y cumplir con las necesidades
especificas de NTC ISO/IEC 17025:2017.

4.1.4 Actualizaciones y cambios:

Para los laboratorios ya familiarizados con la version 2005 de ISO/IEC 17025, el libro
incluye un apéndice que describe los cambios introducidos en la version 2017. Esto ayuda a
entender los nuevos o revisados requisitos y el proposito de estas actualizaciones, facilitando

una transicion mas suave al nuevo estandar.

4.1.5 Pacto de la certificacion en la competitividad internacional

Segin Mehta (2019) certificarse bajo la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, es vital
para garantizar la competencia técnica y la fiabilidad de los resultados de ensayo y
calibracion. Durante la implementacion de esta norma, se destacan varios conceptos:

4.1.6 Documentacion y procedimientos:

Se enfatiza la necesidad de una documentacion exhaustiva y de procedimientos claros
para mantener altos estdndares de precision y fiabilidad en los ensayos. Esto incluye registros
detallados de calibraciones, mantenimiento de equipos y formacion del personal.

4.1.7 Control de calidad:
Se detallan técnicas para asegurar la competencia técnica, como la calibracion regular

del equipo, la validacion de métodos de ensayo y la participaciéon en programas de
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interoperacion entre laboratorios. Estos pasos son esenciales para producir resultados
precisos y reproducibles.
4.1.8 Certificacion y reconocimiento:

La certificacion NTC ISO/IEC 17025:2017 act@ia como un sello de calidad que

aumenta la confianza de los clientes en los resultados del laboratorio.
e Competitividad internacional:

La norma ayuda a los laboratorios a cumplir con los requisitos de mercados globales,
permitiéndoles competir efectivamente. La certificacion no solo mejora la reputacion del
laboratorio, sino que también abre oportunidades para colaborar con empresas y entidades en

diferentes partes del mundo.

4.2 Caracteristicas microbiologicas del pescado

Segtin la (Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura
[FAO,2009]) la trucha arcoiris (Oncorhynchus mykiss) (Ilustracion 1), es nativa de las
cuencas que drenan al Pacifico en Norte América, abarcando desde Alaska a México. Desde
1874, ha sido introducida en las aguas de todos los continentes excepto la Antartica, con
propdsitos recreacionales para pesca deportiva y para acuicultura. La produccién se expandiod
grandemente en los 1950s con el desarrollo de los alimentos politizados. Las pesquerias de
trucha son mantenidas, o su cultivo es practicado, en las cuencas altiplanicas de muchos
paises tropicales y sub-tropicales de Asia, este de Africa y Sudamérica. Como resultado, se

han desarrollado varios linajes o cepas locales domesticadas (e.g. Shasta y
Kamloops), mientras que otras han surgido a través de seleccion masiva y entrecruzamiento

para mejorar la calidad de los peces para cultivo.
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Hlustracion 1. Imagen de referencia de la trucha arcoiris (Oncorhynchus mykiss).

Fuente: Autora.

Por otro lado, Portocarrero et al. (2023) mencionan que la comercializacion de la
trucha arcoiris (Oncorhynchus mykiss) cumple un papel esencial en la acuicultura,
especialmente en regiones donde su cultivo es una actividad econdmica significativa. En la
region Amazonas, la calidad del agua y el manejo sanitario de las piscigranjas son factores
determinantes para asegurar la sanidad de los peces y, por ende, la calidad del producto final.
Estudios han demostrado que la condicion sanitaria de los peces juega un papel
preponderante en el resultado técnico y econdmico de cualquier sistema acuicola.

Por lo tanto, mantener altos estandares de calidad es esencial para la comercializacion
exitosa de la trucha arcoiris.

Asi mismo, Monschau et al. (2019) afirman que la produccion de trucha arcoiris en
sistemas de cultivo intensivo, como los raceways, genera grandes cantidades de efluentes que
pueden impactar la calidad del agua de cuerpos receptores. Estos efluentes contienen solidos

suspendidos, fosforo, alimentos no consumidos, heces y excretas de nitrogeno, los cuales
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pueden causar eutrofizacion aguas abajo de la granja. El manejo adecuado de estos residuos
es fundamental para cumplir con las normativas ambientales y asegurar la viabilidad
comercial del producto. La adopcidn de practicas sostenibles puede mitigar estos impactos y
mejorar la percepcion de los consumidores sobre la calidad del producto.

Paralelamente, Orioles et al. (2023) dicen que ademas de los aspectos ambientales, la
comercializacion de la trucha arcoiris también depende de factores como la demanda del
mercado y las preferencias de los consumidores. En Italia, por ejemplo, se ha observado la
presencia del sindrome de la mancha roja en granjas de trucha arcoiris, lo cual puede afectar
la aceptacion del producto en el mercado.

Ademas, Portocarrero et al. (2023), afirman que la implementacion de buenas
practicas de produccion y control, asi como la realizacion de estudios preventivos de las
condiciones de crianza, son medidas esenciales para evitar la presencia de peligros biologicos

y quimicos que puedan afectar la calidad del producto final (Portocarrero et al., 2023).

4.2.1 Criterios microbiolégicos

Segun Bellec et al. (2022) la trucha arcoiris (Oncorhynchus mykiss) es una especie de
gran importancia en la acuicultura debido a su alta productividad y adaptabilidad a diferentes
condiciones ambientales. Ademas, los autores afirman que: uno de los aspectos criticos para
su cultivo exitoso es el manejo adecuado de la microbiota intestinal, ya que esta juega un
papel fundamental en la nutricion, desarrollo, inmunidad y resistencia a patégenos de los
peces.

Paralelamente, Rimoldi et al. (2021) afirman que la microbiota de la trucha arcoiris
estd dominada por los filos Firmicutes, Proteobacteria y Tenericutes, siendo este ultimo

adaptado especificamente al ambiente gastrointestinal de esta especie. La presencia de



27

géneros como Mycoplasma en el intestino distal es comun en truchas cultivadas, indicando
que podrian ser hospedadores especificos de estos microorganismos.

Por otro lado, Monschau et al. (2019) mencionan que la calidad del agua y las
condiciones ambientales son factores determinantes que afectan la composicion de la
microbiota en las truchas Arcoiris. También los autores afirman que estudios han demostrado
que la contaminacion del agua con pesticidas, bacterias patdgenas y otros contaminantes
puede alterar significativamente la comunidad microbiana y la salud de los peces.

Ademas, segin Bellec et al. (2022) la exposicion a herbicidas basados en glifosato
puede modificar la microbiota de las branquias y el ecosistema bacteriano acudtico,
aumentando el riesgo de infecciones y enfermedades.

Por lo tanto, monitorear y controlar la calidad del agua en los sistemas de cultivo es
importante para asi mantener una microbiota equilibrada y saludable.

Rimoldi et al. (2021) afirman que el manejo alimentario también influye en la
microbiota intestinal de Omncorhynchus mykiss. Dietas especificas, como aquellas que
incluyen larvas de la mosca soldado negra (Hermetia illucens), pueden mejorar la diversidad
y composicion de la microbiota, lo cual contribuye a un mejor rendimiento de crecimiento y
salud general de los peces.

Parshukov et al. (2019) dicen que la suplementacion con algas micro dietarias ha
mostrado efectos positivos en la microbiota intestinal distal, sugiriendo que ajustes en la dieta
pueden ser una estrategia efectiva para optimizar la salud intestinal y la resistencia a
enfermedades.

Sin embargo, Navarrete et al. (2012), dicen que el anélisis de ARN ha revelado que
ciertas bacterias activas estan mas asociadas a familias especificas de truchas, sugiriendo que

la microbiota es especifica del huésped.
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Asi mismo, Serrano et al. (2023) dicen que la presencia de bacterias patdgenas y la
resistencia antimicrobiana son problemas criticos en la acuicultura de Oncorhynchus mykiss.
Se ha identificado la presencia de bacterias patégenas como Aeromonas spp., Staphylococcus
spp. y Pseudomonas spp. en el agua de cultivo y superficies de contacto con alimentos, lo
cual subraya la necesidad de practicas higiénicas estrictas en el proceso de cultivo y
procesamiento.

Seglin Duma et al. (2019) la resistencia antimicrobiana en bacterias contaminantes y
de descomposicion en las granjas de trucha Arcoiris también es una preocupacion, ya que
estas pueden compartir genes de resistencia con patdégenos humanos.

Por lo tanto, es esencial implementar medidas de control y prevencion para minimizar
la propagacion de bacterias resistentes y asegurar la seguridad del producto final.

No obstante, Helsens et al. (2020) dicen que la calidad microbiologica de la trucha
arcoiris es un factor decisivo para garantizar su aceptacion en los mercados internacionales.
Una de las principales preocupaciones es la presencia de genes de resistencia a los
antibioticos en los filetes de trucha cultivada. Estos genes pueden ser introducidos por
practicas agricolas y el ambiente del rio donde se crian los peces, lo que podria afectar la
salud publica. Identificar y monitorear estos genes es esencial para asegurar que los productos
exportados cumplan con las normativas internacionales y no representen un riesgo para los
consumidores.

Por otro lado, Serrano et al. (2023) afirman que la calidad microbiologica del agua 'y
las practicas higiénicas en las granjas de trucha son factores determinantes para evitar la
contaminacion y garantizar la seguridad alimentaria. Investigaciones realizadas en granjas
piscicolas han demostrado que la ausencia de patégenos como Listeria monocytogenes y

Salmonella spp. en muestras de agua y productos derivados es indicativa de buenas practicas
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sanitarias. Sin embargo, otros microorganismos como Aeromonas spp., Staphylococcus spp.,
y Pseudomonas spp. han sido detectados, subrayando la necesidad de un monitoreo constante
y detallado.

Ademas de la resistencia a los antibidticos, la comunidad bacteriana presente en los
filetes de trucha puede influir en su calidad microbiolédgica. Los estudios han demostrado que
las bacterias mas comunes en la piel y los filetes de la trucha arcoiris incluyen géneros como
Pseudomonas spp., Chryseobacterium spp. y Shewanella spp., que pueden aparecer debido a
la contaminacion durante el procesamiento en fabrica o por el ambiente del rio. Estas
bacterias no solo afectan la calidad del producto sino también su vida ttil y seguridad para el
consumo.

Segun Helsens et al. (2020) el método de procesamiento y las condiciones de fileteado
también son determinantes en la calidad microbiologica de la trucha arcoiris. Se ha observado
que las condiciones estériles durante el fileteado en laboratorio resultan en una menor carga
bacteriana en comparacion con el fileteado en fabrica, lo que resalta la importancia de
mantener practicas higiénicas rigurosas durante todo el proceso de produccion. Mantener un
control estricto sobre estos aspectos puede mejorar significativamente la calidad del producto
final, haciéndolo més competitivo en el mercado global.

4.3 Antecedentes

En este apartado se analizaron tres escritos, estos articulos cubren diversas tematicas
relacionadas con la implementacion de sistemas de gestion de calidad en laboratorios.

Para iniciar, se encuentra la investigacion titulada “Implementacion de la calidad en
los laboratorios de ensayos (ISO/IEC 17025:2017)” realizada por Delgado y Salazar (2023),
detallan la implementacioén de la NTC ISO/IEC 17025:2017 en laboratorios de ensayo para

mejorar la calidad y precision de los resultados. Se enfocan en analizar el contexto del
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laboratorio, gestionar riesgos segun la norma ISO 31000:2018 y asegurar la trazabilidad de
los resultados. Los beneficios incluyen informes confiables y mayor confianza del cliente,
mientras que los desafios comunes son la resistencia al cambio, la falta de recursos y la
necesidad de formacion continua del personal. Casos de éxito demuestran mejoras
significativas en la competitividad y operaciones de los laboratorios que adoptan esta norma.

Igualmente, Valencia (2020), en su trabajo “Implementacion del sistema de gestion
para la competencia de los laboratorios de pruebas y calibracion, en el laboratorio de control
de calidad de la empresa Semillas del Llano S.A.S”, realiz6 un diagndstico del laboratorio
mediante la lista de chequeo de la norma, demostrando por medio del ciclo Planificar, Hacer,
Verificar y Actuar (PHVA), los aspectos a mejorar y las acciones correctivas que debe
adoptar la empresa con el propdsito de obtener el registro ICA que permita otorgar el
certificado de calidad de sus productos.

Tajan (2021), en su trabajo titulado “Implementacion de la Norma ISO/IEC
17025:2017 como requisito para obtener registro del Instituto Colombiano Agropecuario
(ICA): Caso de estudio” busca evaluar por medio de una lista de chequeo de la norma las
condiciones actuales de la documentacion existente en un laboratorio de andlisis y
diagnostico veterinario en el departamento de Cordoba, asi mismo, detalla los porcentajes de
cumplimiento de los diferentes numerales de la norma evaluados y da una retroalimentacion
de los hallazgos mediante analisis Debilidades, Oportunidades, Fortalezas y Amenazas
(DOFA), logrando identificar sus aspectos de mejora de los requisitos exigidos por el ICA

para la obtencion del registro.
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4.4 Marco Normativo
La seguridad alimentaria se rige por normativas internacionales, como las de la FAO,
OMS y la Norma SPS 5.1 para pescados y mariscos, nacionales, como la Resolucion No.

1407:2022 del Ministerio de Salud y Proteccion Social en Colombia

4.4.1 Normativas internacionales.

Segtin la FAO 'Y OMS (2011) la Guia FAO/OMS para la aplicacion de principios y
procedimientos de analisis de riesgos en situaciones de emergencia relativas a la inocuidad
de los alimentos, establece requisitos clave para la seguridad alimentaria en situaciones de
emergencia en donde se permitan desarrollar herramientas y procedimientos previos para la
evaluacion de riesgos en emergencias alimentarias.

Seglin Parshukov et al. (2019) las normas internacionales juegan un papel en la
gestion de la calidad microbioldgica de la trucha arcoiris (Oncorhynchus mykiss). Estas
normas estan disefiadas para asegurar que los productos pesqueros sean seguros para el
consumo humano y mantengan sus propiedades organolépticas a lo largo del tiempo.

No obstante, una de las principales preocupaciones en la calidad microbioldgica de la
trucha arcoiris es la presencia de bacterias patégenas y los niveles de carga microbiana.
Estudios han demostrado que la trucha arcoiris criada en ambientes controlados puede
presentar una carga bacteriana inicial baja, atribuida a practicas higiénicas durante el cultivo
y manipulaciéon (2023). Asi mismo, los autores dicen que la evaluacion de pardmetros
microbianos como el conteo de bacterias mesofilas y psicrotrofas es esencial para determinar
la frescura y la vida util del producto.

Las normas de Buenas Practicas de Acuicultura (BAP) son normas internacionales

que indican los requerimientos de la trucha arcoiris con calidad de exportacion, en la tabla
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siguiente (Ilustracion 2), se describen los criterios microbioldgicos para los diferentes
productos derivados de la pesca.

La calidad microbiolégica de la trucha arcoiris para exportacion depende de multiples
factores, desde la crianza y el ambiente hasta el procesamiento y control de residuos, los
cuales deben ser gestionados rigurosamente para cumplir con los estdndares internacionales.
Estos esfuerzos no solo protegen la salud del consumidor, sino que también aseguran la
sostenibilidad y rentabilidad de la industria acuicola de la trucha arcoiris.

Hlustracion 2. Andlisis requeridos en productos terminados -  criterios

microbioldgicos aplicable tanto a los productos acuicolas (criados) como a
derivados de la pesca.

Referencia
Métodos Criterios . (ver listados
Aniliticos Microbiolégicos Especies / Forma Niveles de Accién GAA-BAP deref. a
Aceptables* lcontinuacion)
. De S submuestras, rechazar si 3 o mas
Pescados y crustaceos (todos las
. . b X submuestras exceden 4 por gramo; 1 o mas
Escherichia coli |formas) y procesados '/cocinados R 1,2
. submuestras exceden 40 bacterias por gramo
mariscos moluscos (NMP) (3}
i X De S submuestras, rechazar si 1 o mas
o | Marisco en concha, marisco fresco submuestras exceden 330 bacterias por
Escherichia coli desconchado descongelado y 100g, o si 2 0 mas submuestras exceden 1,2,3
congelado, marisco congelado en 230 bacterias/100g (NMP) (&)
BAM, medio concha
Usando sélo 1 de 2 métodos de andlisis
AOAC . ; e
Staphylococcus posibles: Rechazar si es positivo para ya sea
Pescados/crustaceos (todas los . _ . . 3
aureus formas) la enterotoxina estafilococica (c), o un nivel
igual o superior a 1 x 104 bacterias por g
(NMP) ()
Salmonella sp. Pescados/crusticeos/mariscos Rechazar si se detecta la presencia en 2,3,4
moluscos (todas las formas)
25 gramos
Listeria Pescados/crustaceos/mariscos
iste moluscos (cocinados y crudos, Rechazar si se detecta la presencia en 3,4
monocytogenes .
solo productos listos para comer) 25 gramos

2) Analisis NMP de 3 tubos aceptable para pescados, crustaceos, mariscos moluscos procesados (BAM-4)

®) Analisis NMP de 5 tubos para formas crudas y congeladas de mariscos no procesados descritos (BAM-4)
£)US FDA. 2017. Bacteriological Analytical Manual, Chapter 13B Staphylococcal Enterotoxins Detection Methods
@' US FDA. 2016. Bacteriological Analytical Manual, Chapter 12 Staphylococcus aureus or; AOAC Internaticnal.
1995. Official Methods of Analysis, 16th ed_, sec. 987.09

Tomado de: Norma para procesamiento de pescados y mariscos (SPS 5.1), 2020.
4.4.2 Normativas nacionales

La Resolucion No. 1407 de 2022 del Ministerio de Salud y Proteccion Social de
Colombia: Donde se establecen los criterios microbioldgicos para los alimentos y bebidas
destinados al consumo humano con la finalidad de proteger el bienestar, esta normativa

estipula los criterios de calidad microbioldgicos para productos derivados de la pescay, “que
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conforme al articulo 2, numerales 5 y 30, del 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” (p.1), como se muestra en
la tabla (Ilustracion 3), se describen los criterios microbiologicos permitidos en distintas
matrices derivadas de productos de la pesca.

Tlustracion 3. Requisitos microbiologicos para los productos derivados de la pesca.

8o Rt
RESOLUCION NUMER’OI 4 0 7 DE HOJA No 23 de 27
Continuacion de la Resolucion "Por /a cual se establecen los crilerios microbiolbgicos que
deben cumpiir los alimentos y bebidas para consumo humano”
2¢. Criteric microbioloégico cuando el producto contenga relleno o cobertura de derivados lacteocs,
cacao, frutas y/o huevo.
27 Criterio microbiclégico cuando e! producto contenga relleno de carne, huevo, leche, derivados
lacteos y/o vegetales.
- ¥ = = 5. PRODUCTOS DE LA PESCA ¥ SUS DERIVADGS
2 = ] r-hal
.- > Muestreo
ol PARAMETRO 1(:.“ | Peussteoll ch Coom J ™M
8.1 Anchoas en aceite
A i 6 baci 2 3 5 [2 10° ufc/g 10° ufe/g
17°C por 10 dias)
Enterobacterias (preincubacién 17°C NA 3 5 ] <10 ufe/g -
por 10 dias)
Staphylococcus coagulasa positivo NA 3 5 [0 <102 ufc/g
9.2 Producto de la pesca, en particular y 4 ahumado, deshidratados,
fer lad [ prer en y seco o en polvo; precocidos
yl/o cocidos.
Escherichia coli (" NA 3 5 [0 <10 ufc/g 1 —-
Staphylococcus ¢ positivo | 7 3 5 |2 10ulcrlg | 107 ufelg
Salmonelia spp. . | 10 2 5 o! Ausencia/2sg | —
Listeria monocytogenes 22 10 2 5 |0 Ausencia/25g
9.3 Producto de la pesca, en particular p s, moluscos y crusta s apanado, rebozado; crudo
Escherichia coli 5 3 5 [2] 10 ufcig 107 ufelg
Staphylococcus coagulasa positivo T 3 5 2z i 102 ufc/g 10° ufe/g
Salmonelia spp. 10 2 5 OJ Ausencia/25g -
9.4 Producto de la pesca, en particular ados, moluscos y crusticeos apanado,
precocido —
Escherichia coli 5 3 5 2 <10 utc/g 10 ufc/g
Staphylococcus coagulasa positivo 7 3 5 (2 <102 uicig 10?2 ufc/g
Salmonelia spp. 10 2 5 | 0] Ausenciar2sg p—
Listeria monocytogenes 10 2 5 |0 | Ausencia/25g | —
9.5 Producto de la pesca, en particular p I y crusta idos y/o pasteurizados
Escherichia coli () | NA 3 T 5 0 | <10 ufc/g —
Staphyk is lasa positivo il 3 75 |27 10Puforg 10° ufc/g
Salmoneiia spp. 10 2 5 | 0| Ausencia/25g T
Listeria monocytogenes 10 2 5 0 I Ausencia/25g -
9.6 Producto de la pesca, en particular pe { yecr a4 en conservas; esterilidad
comercial
No presentar crecimiento bacteriano
después de 10 a 14 dias de
Prueba de estenlidad comercial NA 2 5 o incubacion de 30 a 36°C y 6 a 10
__ dias a55°C.
9.7 Productos de la pesca, en particular pescados, moluscos y fre dng
yl/o congelados crudos
Eschenchia coli 5 3 5 2 10 ufc/g 3x107 ufelg
| Staphy coagulasa posi 7 3 5 |2 102 ufc/g 10% ufc/g
Salmonella spp. i 10 2 5 | 0| Ausencia/25g '
Vibrio cholera O1 10 2 6§ | 0| Ausencia/25g
9.8 Productos de Ia pesca, en particular d I y cr a listos para el consumo 29,
crudos
Escherichia coli 6 3 5 (o] <10 ufcig -
Staphylococcus coagulasa positivo 8 3 5 0 <107 ufc/g -
Salmonella spp. 10 2 5 [0]| Ausencia/25g
Listeria monocytogenes 9 10 2 5 | 0| Ausencia/25g —
Vibrio parahaemoalyticus =7 10 2 5 0| Ausencia/25g —-
9.9 Productos de la pesca, en particular d y a pr d:
Escherichia coli T 5 ] 3 T § ]’ 2| 10 ufcig | 107 ufclg

Tomado de: Resolucion No. 1407 de 2022 del Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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e Norma para procesamiento de pescados y mariscos (SPS) Edicion 5.1: La (Norma
para procesamiento de pescados y mariscos [SPS, (2020)]) es fundamental para
garantizar la calidad y seguridad en el procesamiento de productos derivados del mar.
Incluye gestion de inocuidad alimentaria, responsabilidad social, gestion
medioambiental, bienestar animal y trazabilidad.

4.4.3 Cumplimiento y responsabilidad ética

La FAO (2024) dice que, las obligaciones legales para garantizar la inocuidad y
calidad de los productos alimentarios son fundamentales para proteger la salud de los
consumidores. Estas obligaciones incluyen el cumplimiento de regulaciones que abarcan
desde la produccion hasta la distribucion de los alimentos. Los sistemas nacionales de control
alimentario deben estar basados en instrumentos juridicos y politicos sélidos, asi como en
marcos institucionales eficaces, que permitan una adecuada inspeccion y supervision de todas
las etapas de la cadena alimentaria.

Ademas, Engo et al. (2015) dicen que la implementacion de sistemas de gestion de
calidad aumenta la responsabilidad ética y profesional de las empresas. Esto implica que
todos los actores involucrados en la cadena de suministro de alimentos, desde los productores
hasta los distribuidores, deben adoptar practicas que garanticen la seguridad y la calidad de
los productos alimentarios. La formacion y la capacitacion continua en mejores practicas de

higiene y seguridad alimentaria son esenciales para cumplir con estas responsabilidades.
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Cronograma de Actividades
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Ilustracién 4. Cronograma de actividades desarrolladas durante la pasantia empresarial en la empresa TroutCo S.A.S,

2023-2.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DURANTE LA PASANTIA EMPRESARIAL EN LA EMPRESA TROUTCO SAS.

MES

JUL

AGOS

SEPT

OCTU

NOVI

DICI

ENER

FEBR

MAR

SEMANAS

ACTIVIDADES

Inicio de la practica empresarial

Induccion de la practica empresarial

Revisidn diaria de las condiciones
sanitarias de las areas de produccion

Verificacion de Cloro residual y pH

Inspeccién de calidad de materia prima

Desinfeccion de la materia prima

Recoleccidén de muestras mensuales

Capacitaciones y entrenamiento al
personal operativo

Diagndstico del laboratorio

Elaboracion de la documentacion de la
norma ISO/IEC 17025:2017

Evaluacién de la documentacion
ISO/IEC 17025:2017

Fuente: Autora.
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6. Metodologia

El enfoque del trabajo se representd de forma cuantitativa de cardcter descriptivo.
Este enfoque se caracteriza por la recoleccion y el andlisis de datos numéricos para identificar
patrones y probar hipotesis. Segun Herndndez et al. (2014), el enfoque cuantitativo permite
medir de manera objetiva y sistematica los fenémenos, asegurando la precision y la
replicabilidad de los resultados especialmente en la implementacion de la NTC ISO/IEC
17025:2017. Segin Delgado y Salazar (2023.), la implementacién de esta norma asegura la
calidad y precision en los resultados de los laboratorios de ensayo, lo cual es fundamental
para la competitividad y confianza de los clientes.

Asi mismo, durante el desarrollo de la pasantia empresarial se llevaron a cabo
actividades de apoyo al control de procesos estipulados en el plan HACCP de la empresa y
el proyecto que se me asigné consistid en el diagndstico y elaboraciéon de documentacion

para una futura acreditacion del laboratorio en NTC ISO/IEC 17025:2017.

6.1.Desarrollo de documentacion de acuerdo a la NTC ISO/IEC 17025:2017
Las fases de implementacion se centran en la elaboracion de documentos solicitados
por la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 para el laboratorio de microbiologia de TroutCo
S.A.S., con el objetivo de asegurar altos niveles de competencia técnica y calidad en sus
procesos. A través de un enfoque cualitativo y descriptivo, se analizaron practicas actuales,
se identificaron brechas y se planted algunos aspectos de mejora, para asi garantizar
resultados confiables y conformes con estandares internacionales, en la Tabla 1 se plantean

sus fases con base a los objetivos especificos planteados



Tabla 1.  Fases de implementacion
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Fases

Objetivo especifico

Instrumentos

Identifico y
analizo

Realizar el diagndstico del estado
actual de cumplimiento de los
requisitos de la norma NTC ISO/IEC
17025:2017 en el Laboratorio de
Control de Calidad de TROUTCO
SAS.

Revision documental de la

Norma NTC ISO/IEC
17025:2017.
Diagnéstico de la

documentacion existente  del
laboratorio.

Disefio y aplico

Formular un plan de accion de
acuerdo al diagnostico para
actualizar la documentacion
requerida para este proyecto.

Lista de chequeo de diagnoéstico
documental.

Inventario de la documentacion
elaborada.

Realizo

Implementar las estrategias y
herramientas necesarias para la
construccion de la documentacion
del Sistema de Gestion para la
Competencia de los Laboratorios de
Pruebas en TROUTCO SAS,
garantizando su alineacion con los
principios de la norma NTC ISO/IEC
17025:2017.

Sesiones de  revision y
verificacion con la  alta
direccion.

Planillas, registros y formatos.

Fuente: Autora.

6.1.1. Fase 1: Identifico y analizo

En esta fase, se identificaron y analizaron los requisitos especificos de NTC ISO/IEC

17025:2017 aplicables al laboratorio de microbiologia de TroutCo S.A.S. Este andlisis

permitié comprender las demandas normativas y como establecer una base so6lida para su

implementacion. Se utilizaron herramientas como la revision documental, lista de chequeo.

Se realizd un diagnostico de la documentacion existente en el laboratorio de la

empresa TroutCo SAS mediante una “Lista de chequeo NTC ISO/IEC 17025:2017” adaptada

de “Herramienta de Diagnéstico de NTC ISO/IEC 17025:2017” (SGC LAB, 2022). En la
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cual, se diligenciaron las evidencias encontradas de acuerdo a los items evaluados: Requisitos
generales, requisitos relativos a la estructura, requisitos relativos a los recursos, y se
obtuvieron porcentajes de cumplimiento con respecto a la norma.
6.1.2. Fase 2: Diseiio y aplico

La segunda fase del proyecto se disefid y aplicd la documentacion necesaria para
facilitar la implementacion de la NTC ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de
microbiologia de TroutCo S.A.S. Esta fase incluye la creaciéon de registros, formatos,
procedimientos e instructivos que cumplan con los estandares de calidad. Se emplearon
plantillas estandar, software de gestion documental y plantillas, formatos estandar de la NTC

ISO/IEC 17025:2017.

6.1.3. Fase 3: Realizo
Esta fase se dedico especificamente a la revision y verificacion de la documentacion
elaborada, asegurando su correcta implementacion en el sistema de gestion del laboratorio
de TroutCo S.A.S. A través de sesiones con la alta direccion, listas de verificacion “Lista de
chequeo Norma NTC ISO/IEC 17025:2017”, se garantizd que los nuevos procedimientos y
registros no solo cumplan con la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, sino que también sean

operativos y efectivos en el contexto del laboratorio.

Con el aval de la alta direccion superior el proceso de implementacion de los
documentos revisados pueda dar comienzo. Este paso es determinante ya que asegura que la
puesta en marcha de las directrices, procedimientos y demas documentacion realizada de

manera formal y con el respaldo de la alta gerencia.
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La elaboracion de documentacion se llevo a cabo teniendo en cuenta el tiempo
disponible para la implementaciéon completa de estos items, de manera que, se pudiera

cumplir cabalmente con los estandares establecidos en la norma NTC ISO/IEC 17025:2017.

Seguido de la elaboracion y verificacion de la documentacion realizada, se utilizo
nuevamente la herramienta de “Lista de chequeo Norma NTC ISO/IEC 17025:2017”, con
la finalidad de evaluar el cumplimiento y porcentaje obtenido de cada item desarrollado. Que
permiti6 establecer un porcentaje de implementacion de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017
en el laboratorio de control interno de TroutCo SAS, es fundamental seguir un proceso
detallado y estructurado que garantice el cumplimiento de los estandares internacionales de
calidad y competencia técnica. Este proceso se inicid con una revision exhaustiva de la
documentacidn existente para identificar las brechas y los documentos necesarios que deben
desarrollarse.

Ademas, se procedio con el desarrollo de los elementos especificos de la norma. Esto
incluye la implementacion de requisitos generales como la imparcialidad y la
confidencialidad, asi como la estructura organizativa del laboratorio abordando aspectos

como el personal.

6.1.4. Enfoque sistemdtico
Garantiza que TroutCo SAS establezca y mantenga un sistema de gestion de calidad
efectivo que mejore la confiabilidad de sus resultados de prueba y asegure la competencia
técnica en su laboratorio de control interno. Busca no solo la conformidad con la norma, sino

también la mejora continua de los procesos, la capacitacion del personal y la garantia de
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calidad e inocuidad en los productos de TroutCo S.A.S. por lo que se implementd un
diagrama de flujo observado en la ilustracion 5.

Hlustracion 5. Diagrama de flujo de decisiones de las diferentes fases.

M

Inicio |
Inicio |
*—5' {\dentifico los requisitos de la norma? "°—¢
Reviso documentacién del laboratorio Reviso otras normas o recursos adicionales |

v

Uso Lista de Chequeo ISO/IEC 17025:2017 )

v

Obtengo porcentajes de cumplimiento

0

¢—5‘ Disefio y aplico la documentacion? H
| Disefio registros, procedimientos y formatos Realizo ajustes a los formatos existentes
v
[ Uso plantillas y software de gestién documental
v
Aplico documentacién que cumpla con ISO/IEC 17025:2017 |
[
FS"; Reviso y verifico t documentacién? N"j
| Reviso la implementacién de documentos | | Reviso los puntos que necesitan ser corregidos

v

Realizo sesiones con alta direccién

v

| Uso Lista de Chequeo ISO/IEC 17025:2017 |

v

| obtengo el aval de la aita direccién |

L

g Si¢ Evalio la 167 YO 1
Uso Lista de Chequeo nuevamente | Realizo una nueva evaluacién de la implementacién |

v

| Evallo el porcentaje de implementacién |

v

| Reviso y estructura del io |

[

Fin

Fuente: Autora.
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6.1.5. Instrumentos de recoleccion y andlisis de informacion
En este apartado se describen los instrumentos utilizados para la recoleccion y analisis
de informacién en el laboratorio de microbiologia de TroutCo S.A.S. Estos instrumentos
incluyen guias de andlisis normativo, plantillas estdndar, videos normativos que valen de
apoyo didactico para comprender y asi asegurar una elaboracion efectiva de los documentos

solicitados por la norma NTC ISO/IEC 17025:2017.

6.2.Actividades de rutina empresariales: Revision diaria de las condiciones

sanitarias de las areas de produccion.

El control de variables antes, durante y después del proceso de produccion asegura la
calidad y seguridad alimentaria en TroutCo S.A.S. Mediante técnicas como la luminometria
para la evaluacion de la limpieza, y la medicion de cloro residual y pH del agua, se garantiza
el cumplimiento de estandares. Ademads, se realizaron muestreos mensuales para el
cumplimiento del programa de muestreo y entrenamientos periddicos para proporcionar
conocimientos basicos al personal operativo y asi mantener altos estandares de higiene y

calidad en la produccién alimentaria.

6.2.1. Liberacion de planta
Con la finalidad de evaluar los procedimientos de limpieza y desinfeccion, se llevo a
cabo un recorrido pre operativo en las instalaciones de la planta, en donde, se realizd una
inspeccion visual teniendo como apoyo una lista de chequeo en la cual se describen las areas,
equipos e insumos que son utilizados durante el proceso, se realizd la verificacion diaria de

la limpieza y desinfeccion utilizando técnicas luminométricas a través de hisopados de
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superficies con apoyo del equipo 3M™ Clean-Trace™ luminémetro, y para la seleccion del
area de muestreo se tuvo en cuenta el cuadro de superficies de los equipos e insumos
utilizados en la planta que se presenta a continuacion en la Tabla 2, donde se describen los
valores de aceptacion o rechazo para proceder a liberar las areas.

Tabla 2.  Criterios de aceptabilidad en las diferentes superficies que presentan
contacto directo con el alimento, establecidos por la empresa TroutCo S.A.S.

SUPERFICIES APROBADO PRECAUCION
Tobogdn 100-999 1000-1799
Bascula 100-1000 1001-1500

Pinzas 0-200 201-250
Cuchillos 0-200 201-260
Tablas de teflon 100-1000 1001-1500
Tijeras 100-600 601-899
Guantes de maya 100-800 801-1500
Guantes de nitrilo 100-500 501-780
Mesas desespinado 0-100 101-192
Tina desinfeccion 100-999 1000-1500

Fuente: Adaptado y tomado del programa de limpieza y desinfeccion de la empresa TroutCo SAS.

La metodologia de luminometria es utilizada como respaldo a los analisis
microbiolodgicos que son realizados mensualmente.

6.2.2. Determinacion de ATP en superficies por Luminometria

La luminometria es una técnica analitica cada vez mas utilizada en diversos campos,
como la industria alimentaria, farmacéutica y de control de calidad ambiental. Esta
metodologia permite medir con gran precision la cantidad de luz emitida por una muestra, lo
que a su vez proporciona informacion valiosa sobre los niveles de contaminacion o limpieza

presentes en diferentes superficies y entornos, en base al procedimiento de la Ilustracion 6.
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Hlustracion 6.  Esquema metodologico de toma de muestras por luminometria.

f® f® N

77
Z

Fuente: Adaptado del sistema Clean-Trace 3M, ATP de superficies.

El proceso comenz6 con la realizacion del hisopado ejerciendo una presion moderada
y rotando el hisopo en todas direcciones dentro de un area de 10 cm x 10 cm, primero en una
direccion y luego en la contraria. Este procedimiento permitid una recoleccion mas eficiente
de la muestra, ya que maximiza el contacto del hisopo con la superficie.

Una vez obtenida la muestra, se volvio a introducir el hisopo en el tubo de ensayo,
asegurandose de que la punta quedara completamente sumergida en el caldo de cultivo o
reactivo quimico que contenia el instrumento.

Finalmente, el tubo con la muestra se coloc6 en la camara del equipo de luminometria
y se procedio a la lectura de la sefial luminosa, que proporcionaria informacién cuantitativa

sobre los niveles de ATP presentes en la superficie analizada.

6.2.3. Verificacion de cloro residual y pH del agua potable suministrada a la planta
de la empresa TroutCo S.A.S
Para las empresas del sector alimentario, es de suma importancia monitorear
constantemente las caracteristicas microbiologicas y fisicoquimicas del agua utilizada en sus

procesos, como se evidencia en la [lustracion 7. Este control riguroso permite garantizar que
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el agua cumpla con los estandares de calidad establecidos por la normativa vigente, en este

caso, la Resolucion 2115 de 2007 del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

6.2.4. Verificacion de cloro residual
Para este procedimiento se utilizé el equipo Hanna Checker Free Chlorine, un
instrumento de medicion preciso y confiable disefiado especificamente para determinar los
niveles de cloro libre en diferentes tipos de soluciones y muestras de agua. Este equipo es
verificado semanalmente utilizando patrones de referencia certificados por el distribuidor, lo

que garantiza la exactitud y fiabilidad de las mediciones realizadas,

e En primer lugar, se tomaron alrededor de 50 ml de agua en diferentes puntos a lo
largo de la planta, prestando especial atencion y cuidado al punto catalogado como
"lavado de producto", ya que este ha sido identificado como un punto critico en el
proceso. Posteriormente, se procedio6 a llenar la celda nombrada "C1" con 10 ml de
agua destilada, y esta muestra se designa como el BLANCO OPTICO, que se utilizd
como referencia para las mediciones posteriores.

e De manera similar, se llen6 la celda "C2" con otros 10 ml de agua y a esta se le agregd
el reactivo revelador DPD (N, N-Dietil-1,4-Fenilendiamonio Sulfato) de la marca
Hanna. Este reactivo es fundamental para poder determinar la concentracion de
ciertos compuestos quimicos presentes en la muestra de agua, en este caso, para
determinar la concentracion de cloro. Una vez afiadido el reactivo, se procedi6 a agitar

suavemente la celda para asegurar una mezcla homogénea.
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Por lo tanto, los datos recopilados servirdn como insumo para la toma de decisiones
y la implementacion de posibles acciones correctivas, si fuese necesario, con el objetivo de
mantener los estandares de calidad requeridos.

6.2.5. Verificacion de pH

Previo a la medicion de este parametro, es fundamental calibrar adecuadamente el pH
- metro para obtener resultados precisos y confiables. Este proceso implica el uso de
soluciones buffer de pH conocido, que sirven como estandares de referencia.

En este caso, antes de proceder con el analisis, se verifico el pH- metro utilizando tres
soluciones buffer diferentes: pH 4.0, pH 7.0 y pH 10.0. Estas soluciones han sido
suministradas por el proveedor y su pH ha sido verificado con métodos de referencia.

e En un beaker, se tomaron cuidadosamente 30 ml de agua de la muestra
seleccionada, que se encuentra en paralelo a la muestra de cloro. Luego, se
introdujo el pH-metro digital Tester Checker Plus modelo 98100 para medir
el pH de la muestra.

e Después de esperar 30 segundos, el equipo de medicion emitid el resultado
del analisis de pH.

Los valores obtenidos en la medicion de cloro y pH se registraron de manera diligente
en el "Registro diario de cloro y pH de la planta", que forma parte integral del programa de
control de calidad del agua potable dentro del plan HACCP (Anadlisis de Peligros y Puntos

Criticos de Control) implementado en la planta.
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Hlustracion 7. Evidencia fotografica de la verificacion de cloro residual y pH del agua
potable suministrada a la planta de la empresa TroutCo SAS.

Fuente: Autora.
6.2.6. Inspeccion de calidad de la materia prima.

La recepcion de la materia prima es una etapa critica en el proceso de produccion, ya
que establece la base para la calidad e inocuidad del producto final. Posterior a la recoleccion
de la materia prima por parte de los proveedores, esta es transportada en vehiculos que deben
cumplir con las condiciones sanitarias necesarias, tal como lo establece el capitulo VII,
articulo 29 de la Resolucion 2674 de 2013 del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Al
llegar a la planta de procesamiento, se realizé una exhaustiva inspeccion del producto con el
fin de garantizar que cumpla con los estandares de calidad e inocuidad requeridos.

Durante la recepcion, se tuvieron en cuenta diversos criterios de aceptacion
estipulados en el “Programa de control de proveedores” establecido por la empresa dentro
de su plan HACCP y son diligenciados en los registros de inspeccion de calidad de materia

prima y evaluacion de vehiculos y conductores de materia prima. Estos criterios incluyen:
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e Certificado de cultivo: que acredite el origen y trazabilidad del producto.

e Temperatura del producto: que se encuentre dentro de los rangos permitidos
para mantener la frescura y evitar el crecimiento microbiano.

e Talla y peso por unidad: que se ajusten a las especificaciones técnicas del
producto.

e Inspeccion del vehiculo y transportador: verificando que cumplan con las
condiciones higiénicas y de temperatura adecuadas.

e Caracteristicas sensoriales: color, olor, textura y apariencia general del
producto.

e Parametros fisicoquimicos: como la medicion del pH, para asegurar que se

encuentren dentro de los limites establecidos.

No obstante, s6lo aquellos lotes de materia prima que superen satisfactoriamente
todos estos controles de calidad seran aceptados para continuar con las siguientes etapas del
proceso productivo. De esta forma, la recepcion de la materia prima sienta las bases para
obtener un producto final inocuo y de alta calidad.

Dentro de estos criterios de evaluacion, el proceso se enfocé en los siguientes aspectos

mas detallados:

e Temperatura:
Para la medicion de este parametro, se evalud que el producto llegara a la temperatura

adecuada de refrigeracion, es decir, que oscilara entre 0 y 4°C. Esta temperatura se considera
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como Optima, ya que reduce significativamente el desarrollo de microorganismos y previene
la degradacion enzimatica del producto, asegurando asi su frescura y conservacion.

Para llevar a cabo esta prueba, se seleccionaron 30 unidades de diferentes rangos de
peso y talla, tal y como lo solicitd la empresa. A cada una de estas muestras, se les introdujo
un termémetro en el musculo y se dejoé reposar durante aproximadamente 1 minuto, hasta
que la temperatura se estabilizara por completo. De esta manera, se pudo determinar con

precision si el producto cumplia con los requisitos de temperatura establecidos.

e Caracteristicas sensoriales:

Mediante una inspeccion visual exhaustiva, se evaluaron diversos criterios
sensoriales, tales como olor, color, textura, presencia y estado de ojos, escamas, cuerpo, piel,
branquias y musculos.

Por lo tanto, este andlisis sensorial permite detectar cualquier indicio de alteracion o
deterioro del producto, brindando una imagen integral de su frescura y calidad.

e Parametros fisicoquimicos (medicion de pH):

Se consider6 el rango de aceptacion de pH entre 6.2 y 7.0 como un indicador de la
calidad del producto. Para realizar esta medicion, se introdujo el electrodo del pH-metro
directamente en el musculo del pescado y se esperd aproximadamente 1 minuto hasta que el
equipo arrojara el resultado. Este parametro complementa la evaluacion sensorial, aportando
informacion cuantitativa sobre las caracteristicas fisicoquimicas del producto.

6.2.7. Desinfeccion de la materia prima antes de su procesamiento

Seguido de la recepcion de la materia prima, se llevo a cabo un proceso importante

que es la desinfeccion. La empresa TroutCo SAS ha establecido lineamientos internos que
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estipulan el uso de una solucion de acido peracético con una concentracion especifica entre
100 y 150 partes por millon (ppm). Esta solucion desinfectante se aplica minuciosamente a
la materia prima, con el objetivo de eliminar cualquier tipo de contaminaciéon o
microorganismos patdégenos que puedan estar presentes.

Ademas, el proceso de desinfeccion es fundamental para garantizar la calidad y la
seguridad de los productos finales. Antes de ingresar a la siguiente etapa de transformacion,
la materia prima pasa por este riguroso tratamiento, que sigue los mas altos estdndares de
higiene y salubridad establecidos por la industria. De esta manera, TroutCo SAS asegura que
los insumos utilizados en la elaboracion de sus productos cumplen con los requisitos de
inocuidad alimentaria, brindando a los consumidores finales la confianza y tranquilidad que

esperan.

6.2.8. Preparacion de la solucion desinfectante

Para iniciar el proceso, se procedio a llenar una tina ubicada en el area de produccion
con 120 litros de agua tratada. Una vez que el recipiente se encontraba lleno, se agregaron
cuidadosamente 120 mililitros de 4cido peracético al 10 % a la mezcla. Es importante
mantener una relacion 1:1 entre el agua y el 4cido peracético para asegurar la concentracion
adecuada de la solucion final.

Sin embargo, el dcido peracético es un desinfectante y oxidante eficaz, cominmente
utilizado en diversos procesos industriales y de saneamiento. Al mezclar el acido con el agua,
se produce una solucion con propiedades bactericidas y fungicidas, lo que la convierte en un

agente ideal para la desinfeccion y limpieza de superficies, equipos y utensilios.
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6.2.9. Verificacion de la concentracion de dcido peracético

La verificacion de la concentracion de acido peracético es un paso importante en el
control de calidad de soluciones desinfectantes. Este procedimiento describe el método
utilizado para determinar la acidez de una soluciébn mediante la titulacion del éacido
peracético, utilizando el “Kit de titulaciéon de Rich”, suministrado por la empresa Rich
Chemical Green.

En primer lugar, se tomd una muestra representativa de 50 mL de la solucion
previamente preparada y se coloco en un vaso de precipitado. A continuacion, se agregaron
3 gotas de fenolftaleina a la muestra, que permite visualizar el punto final de la titulacion. Es
importante agitar constantemente la solucion durante todo el proceso para asegurar una
mezcla homogénea.

Posteriormente, se utilizo una pipeta o pipeta graduada para adicionar hidroxido de
sodio (NaOH) a una concentracion de 0.1 N a la solucion. Durante esta etapa, se agito
continuamente la muestra hasta observar un cambio de color a rosa tenue, lo cual indica el
punto final de la titulacion. Es fundamental mantener este viraje de color por al menos 1
minuto para garantizar la estabilidad de la lectura, tal como se describe en el método
turbitrimétrico de los Standard Methods 2310 B, Edicion 24th, 2023.

Finalmente, para determinar la concentracion de acido peracético presente en la
solucidn, expresada en partes por millon (ppm), se aplicé la formula indicada en el instructivo
para la titulacion de 4cido peracético en la desinfeccion de la materia prima.

Este valor obtenido permiti6 garantizar que la solucion desinfectante cumpla con los

requisitos de concentracion establecidos y sea eficaz en la desinfeccion.
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Al realizar el proceso de desinfeccion de la materia prima, los datos relevantes son
registrados en el “Registro de monitoreo de desinfeccion de materia prima” establecido por
la empresa. Entre la informacion que se documenta se encuentran: el nimero de lote, la hora
en la que se llevd a cabo el proceso, los mililitros de solucion desinfectante utilizados, el
numero de canastillas procesadas, las partes por millon obtenidas como resultado de la

titulacion realizada, asi como el nombre del responsable a cargo de esta actividad.

6.3.Recoleccion de muestras mensuales
e Toma de muestras para analisis microbiologicos
Como requisito del plan HACCP, establecido por la empresa se busca llevar el

cumplimiento de los requisitos microbiologicos establecido en la normativa vigente,
Resolucion No. 1407:2022 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, item 9: productos de
la pesca y sus derivados y SPS 5.1; la ultima semana del mes se solicit6 al laboratorio externo
el envio de materiales necesarios para realizar la toma de muestras correspondientes para
analisis microbioldgicos establecidos en el programa de muestreo, teniendo como finalidad
de asegurar la calidad e inocuidad de distintas matrices, por lo tanto, para la seleccion de
¢stas se tienen en cuenta las aquellas estipuladas en el cronograma de muestreo establecido
por la empresa TroutCo S.A.S:

e Materia prima

e Producto en proceso

e Producto terminado

e Superficies en contacto directo con el alimento
e Manipuladores

e Aguay hielo
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e Ambientes

Asi mismo, de manera quincenal se envi6 al laboratorio externo una muestra de agua
y hielo como requisito de la norma SPS 5.1, o en su defecto, envio de muestras por alguna
emergencia presentada.

Segun el cronograma de muestreo, se establecid el proveedor, productos, areas,
manipuladores y ambientes a seleccionar en los distintos meses con la finalidad de abarcar
de manera significativa los distintos puntos que se encuentran en la planta. Para la toma de
muestra de las distintas matrices, la empresa cuenta con una guia para la toma de estas.

Previamente a la toma de muestra se alistd el material necesario como lo son: bolsas
ziplock estériles y bolsas Whirl Pak Thio-Bag otorgadas por el laboratorio externo, alcohol

y encendedor.

e Toma de muestra-materia prima
Después de la recepcion de la materia prima, se tomaron de manera aleatoria y
aséptica una muestra de cinco unidades. Cada una de estas unidades fue almacenada en bolsas
ziplock estériles, verificando que queden debidamente selladas. Posteriormente, las muestras
se almacenaron en frio a una temperatura de 0-10°C para conservar su naturaleza.
e Producto en proceso
Se selecciond aleatoriamente un producto de cualquier area de la planta (deshuesado,
fileteo, separacion de espinas, empaque o lavado) y se tom6 de manera aséptica una muestra,
la cual se almacen6 en bolsas Ziplock estériles y posteriormente conservado en refrigeracion

hasta su tratamiento.
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e Producto terminado
Se escogié de manera aleatoria y sin preaviso un producto del area de producto
terminado. La muestra se tom6 de forma aséptica y se almacend en bolsas ziplock estériles y

conservado en refrigeracion hasta su procesamiento.

e Superficies en contacto directo con el alimento

Seleccionada la zona de muestreo, se utilizaron tubos tapa rosca con hisopos estériles
que contengan 10 ml de caldo Letheen. Se procedié a realizar el hisopado en un area de
100 cm2, manteniendo un angulo de 30° e invirtiendo la direccion del hisopado en cada
pasada, con el fin de asegurar el muestreo de toda la superficie. Posteriormente, se introdujo
el hisopo en el diluyente y se procederd al cierre del recipiente.

e Toma de muestras de agua y hielo.
Areas seleccionadas para el muestreo: Grifo de lavado de producto y lavamanos

del area de proceso.

e Procedimiento de toma de muestra de agua:

Para tomar una muestra de agua, primero se esteriliz6 la llave con alcohol y gasas
estériles. A continuacion, se expuso la llave al fuego para eliminar la presencia de
contaminantes externos. Luego, se purg6 la llave abriéndola y dejando fluir el agua durante
aproximadamente 30 segundos.

Posteriormente, se abri6 la bolsa Whirl pack y se tomaron cuidadosamente 100-250

mL de agua, se cerrd debidamente la bolsa.
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e Procedimiento de toma de muestra de hielo:
La muestra de hielo se tom¢ directamente desde la maquina dispensadora de hielo.
A continuacion, la muestra se almacend en una bolsa Whirl pack para asegurar su integridad

y evitar contaminaciones.

e Toma de muestras de los manipuladores
Se selecciond al personal manipulador de forma aleatoria. A continuacion, utilizando
hisopos estériles humedecidos en tubos de ensayo que contienen 10 ml de Caldo Letheen, se
realiz6 un frotis en las manos de los manipuladores, incluyendo dedos, ufias, palmas y parte
anterior.
Luego, el hisopo se dejara en el tubo con la solucion diluyente; posteriormente, los
tubos se cerraron y se almacenaron en frio hasta su procesamiento.
e Toma de muestras ambientales
De acuerdo con el cronograma de muestreo de la empresa, se seleccionaron las areas
de estudio (area de proceso, deshuesado, entre otras). Utilizando el método de sedimentacioén
en placa, se expusieron cajas de Petri con Agar Papa Dextrosa (PDA) para el recuento de
mohos y levaduras, y Agar Plate Count (PCA) para el recuento de microorganismos aerobios
mesofilos, durante 15-30 minutos. Posteriormente, las cajas se cerraron, se rotularon y se
empacaron para su posterior incubacion a 25°C durante 3-5 dias y a 35 & 2°C durante 24-48

horas, respectivamente.
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e Etiquetado y almacenamiento de las muestras:
Las muestras tomadas se rotularon correctamente. A continuacion, estas muestras se
almacenaron en frio para su conservacion y posterior procesamiento. Finalmente, se
diligenci6 la cadena de custodia otorgada por el laboratorio externo para asegurar la

integridad de las muestras.

6.4.Capacitaciones y entrenamiento al personal operativo

El desarrollo de capacitaciones y entrenamientos al personal operativo en el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y los requisitos establecidos
en la Resoluciéon 2674 de 2013, se adecuo en diferentes fases:

e Fase de planificacion: se inicid con un diagnostico para evaluar los conocimientos
iniciales del personal operativo, utilizando cuestionarios o entrevistas que permitieron
identificar las brechas en temas relacionados con las BPM, requisitos de planta y
normatividad vigente. A partir de este diagndstico, se disefid un programa de
capacitacion con material didactico, guias técnicas, casos practicos y videos,
asegurando que sean accesibles y comprensibles para todos los participantes.

e Fase de ejecucion: comenzd con capacitaciones tedricas, donde se explicaron los
conceptos de las BPM, los requisitos establecidos en la Resolucion MPS 2674 de
2013 y las especificaciones de planta, en estas sesiones se enfatiz6 la importancia del
cumplimiento normativo para garantizar la calidad e inocuidad de los productos y se

prosigui6 al desarrollo de las actividades practicas, incluyendo simulaciones en las
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que los operarios identificaron y analizaron caracteristicas de una planta modelo, asi
como inspecciones guiadas en areas operativas para aplicar los conceptos aprendidos.
Fase de evaluacion: Se disefiaron pruebas escritas o digitales para evaluar la
comprension tedrica y actividades practicas que miden la capacidad de aplicar los
conceptos en situaciones reales, los resultados de estas evaluaciones se analizaron
para identificar areas de mejora y se proporciono retroalimentacion personalizada a

cada participante.
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7. Resultados y discusion

En este apartado se presentan los resultados obtenidos de cada objetivo especifico a
partir de la adaptacion de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de la empresa
TroutCo SAS. A través de la implementacién de rigurosos procedimientos y controles, se
busca garantizar la imparcialidad, confidencialidad y calidad de los ensayos realizados. A
continuacion, se detallan los principales hallazgos y analisis derivados del cumplimiento de
los requisitos generales y relativos a los recursos, asi como las recomendaciones y mejoras
propuestas, asimismo, se relacionan los resultados obtenidos de las actividades desarrolladas

durante la practica empresarial.

10.1 Fase 1: identifico y analizo

Se realizd una revision documental en las instalaciones de la empresa hallandose un
manual basado en las buenas practicas de laboratorio en el cual no se establecian los
requisitos solicitados por la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, por lo tanto, se procedi6 a
diligenciar la Lista de chequeo Norma NTC ISO/IEC 17025:2017 obteniendo los siguientes
resultados para los requisitos generales, relativos a la estructura y requisitos relativos a los

recursos, esta lista de chequeo se diligencié a medida que se iban identificando los hallazgos.

Realizado el diagnostico de la documentacion se identificO que no existian
documentos que plasmaran los requisitos de imparcialidad y confidencialidad establecidos
en la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, por lo que, al momento de diligenciar la lista de

chequeo este arrojo un porcentaje del 0 % de cumplimiento en el inciso de imparcialidad
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observado en la ilustracién 8 por lo que no cumplia con este item, caso contrario en el

apartado de confidencialidad con un porcentaje previsto del 25 % en ilustracién 9.

Se evidencid que el laboratorio hace parte de una empresa legalmente constituida
como lo es la empresa TroutCo SAS y el personal encargado del laboratorio, estipulado en
el organigrama estructural de la empresa, por lo tanto, ambos requisitos cumplen con los
items establecidos en los numerales 5.1 y 5.2 de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017. Sin
embargo, los demads requisitos estipulados en este item de la norma no cumplen, debido a
que, no se encontrd evidencia de dicha documentacion, otorgando asi una puntuacién del
17 % evidenciado en la Ilustracion 10. No se encontré un manual de funciones especificas
para cada personal participe del laboratorio y que cumplieran con los requisitos solicitados
para este, [lustracion 11 por lo tanto, no se tenia estructurada la organizacién del laboratorio,
otorgando asi una puntuacion del 0 %.

Este diagndstico preliminar expone la situacion actual en la que se encuentra el
laboratorio respecto al cumplimiento de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 en la
Ilustracion 12 se relacionan los porcentajes obtenidos para los items anteriormente
mencionados, que al promediarlos dan un porcentaje del 1 % con respecto a la norma, dicho
porcentaje se puede interpretar que el laboratorio carece de documentacion primordial que
cobije y respalde las actividades que se realzardn a futuro. Cabe destacar que la lista de
chequeo se diligenciaba de acuerdo a los items posibles a implementar en el tiempo destinado

para la elaboracion de la documentacion respectiva.
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Hlustracion 8.  Diagnostico de la documentacidn de los requisitos generales, imparcialidad

4. REQUISITOS GENERALES
CUMPLIMIENTO GRAFICO DE CUMPLIMIENTO

4.1 IMPARCIALIDAD 0%

¢Cdmo el laboratorio gestiona de manera imparcial v estructurada las actividades del
laboratorio?

¢ Estd comprometida la Direccidn del laboratorio con la imparcialidad?

¢ Se evitan presiones comerciales, financieras u otras que cormprormetan la imparcialidad?

¢Se identifican de forma continua los riesgos a su imparcialidad?

¢Se tornan medidas para eliminar o minimizar los riesgos a su imparcialidad?
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Hlustracion 9.  Diagnostico de la documentacion de los requisitos generales, confidencialidad.

4. REQUISITOS GENERALES

CUMPLIMIENTO GRAFICO DE CUMPLIMIENTO
—J
25%

¢ Se dispone de acuerdos legalmente ejecutables en los que el laboratorio se responsabiliza de
421 la gestidn de toda la informacion ob.tenida o creada durante I§ realizac!én de sus aclividades?
- Enlos casos en los que el laboratorio pone o pretende poner informacion al alcance del publico,
¢ se informa con antelacidn al cliente de esta situacidn?

Enlos casos en los que el laboratorio es requerido por ley o autorizado por las disposiciones
422 contractuales para revelar informacidn confidencial, ¢ se ha notificado al cliente o a la persona
interesada |la informacidn proporcionada, salvo que hava sido prohibido por ley?

Enlos casos en los que se obtiene informacidn acerca del cliente por parte de fuentes diferentes
al cliente [por ejemplo, a través de quejas u organismos reglarmentarios):

423 * i se mantiene |la confidencialidad de |a informacidn entre el cliente v el laboratorio?

* i se mantiene |la fuente como confidencial, salvo que dicha fuente hava autorizado al
laboratorio a cornpartirla con el cliente?

¢ se dispone de evidencias que aseguren que el personal (cualquier miernbro del comité,
contratistas, personal de organismos externos..) que actie en nombre del laboratorio, mantiene

424 . . . ., . o,

la confidencialidad de toda la informacidn obtenida o creada durante la realizacion de las

actividades, excepto lo requerido por ley?




Tlustracién 10. Diagnostico de la documentacion de los requisitos relativos a la estructura.

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA .
CUMPLIMIENTO GRAFICO DE CUMPLIMIENTO

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 17%

5.1

¢El laboratorio es una entidad legal o una parte definida de una entidad legal que es responsable de sus
actividades?
En caso de ser parte de una entidad legal, identificarlo.

5.2

:Se identifica al personal de |a direccion que tiene |a responsabilidad general del laboratorio?

5.3

:Seh

finido y documentado el alcan

|as actividades q con 1a ISO/IEC 17025?

5.4

¢ Las actividades que realiza el laboratorio cumplen los requisitos de la ISO/IEC 17025, de clientes, de las
autoridades reglamentarias y de las organizaciones que otorgan reconocimiento?

55a

Se ha definido |a organizacion y la estructura de gestion del laboratorio?

55a

n dentro de una organizacién matriz, si es el caso?

55a

. Se ha definido |as relaciones entre |a gestion, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo?

. Se ha especificado |a responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal que dirige, realiza o
verifica el trabajo que afecta a los resultados de sus actividades?

55¢

5.6

. Se han documentado los procedimientos con la extension necesaria para asegurar |a aplicacion coherente
de sus actividades y la validez de los resultados?

Se asignaron responsabilidades para;
* Seleccionar, formar, supervisar, autorizar y realizar seguimiento al personal técnico para desarrollar
ensayos o calibraciones

* Seleccionar y aprobar los métodos

* Desarrollar, modificar y verificar los métodos

* Informar, revisar y autorizar los resultados

* Realizar ensayos, calibraciones 0 muestreos

* Implementar, mantener y mejorar el ma de gestion

iaciones del sistema de gestion o de los procedimientos

* Iniciar acciones para prevenir 0 minimizar desviaciones

* Informar a |a Direccion acerca del desempefio del sistema de gestion y de cualquier necesidad de mejora
* Asegurar la eficacia de las actividades

57a

:Se efectiia la comunicacion relati |a eficacia del sistema de gestion y
requisitos del cliente y otros requisitos?

a importancia de cumplir los

:Se mantiene |a integridad del sistema de gestion cuando se planifican e implementan cambios en éste?
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Tlustracién 11.  Diagnostico de la documentacion de los requisitos relativos a los recursos.

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS
CUMPLIMIENTO GRAFICO DE CUMPLIMIENTO

6.1 GENERALIDADES 0%

equipamiento, |
ionar y realizar s

6.2 PERSONAL
6.2.1 ise considera que el personal. tanto interno como externo, que puede influir en las actividades
- del laboratorio actiia de manera imparcial ?
6.2.1 ise considera que el personal. tanto interno como externo, que puede influir en las actividades
- del laboratorio es competente?
6.2.1 ise considera que el personal. tanto interno como externo, que puede influir en las actividades
T del laboratorio trabaja de acuerdo con el sistema de gestidn del |aboratorio?
¢ Se han documentado los requisitos de competencia para cada funcidén que influya en los
6.2.2 resultados (incluidos los requisitos de educacidn, calificacidn, formacidn, conocimiento técnico,
habilidades v experiencia) ?
6.2.3 ¢ Se asegura que el personal tiene competencia para realizar las actividades de las que es
- responsable v para evaluar la importancia de las desviaciones?
6.2.4 ¢ Se ha comunicado al personal por parte de la direccidén del laboratorio sus tareas,
- responsabilidades v autoridad?
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|84 25 a ¢ Se determinar los requisitos de competencia?

‘8.2_5 b £ Cémo se selecciona el personal ?

‘8_ 25c ¢Cémo se forma el personal?

IB,2_5 d ¢ Cémo se supervisa el personal?

6.25e ¢ Cdrmo se autoriza el personal ?

6.25F ¢ Cdémo se realiza seguimiento a la competencia del personal ?

6.2.6 a ¢Se ha autorizado al personal para desarrollar, modificar, verificar v validar métodos?
6.26b iSe ha a'utorizado al pe_rsonal para analiz.?r resultados, incluidas las declaraciones de

conformidad o las opiniones e interpretaciones?

6.2 6 b ¢Se ha autorizado al personal para informar, revisar v autorizar los resultados?
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Hustracion 12. Consolidado del diagnostico preliminar de la documentacion hallada en la empresa

o< eSc .
=< Lista de chequeo Norma ISO/IEC 17025:2017
TroutCo
CUMPLIMIENTO DEL NUMERAL RESULTADOS

POR REQUISITOS CUMPLIMIENTO

4. REQUISITOS GENERALES

4.1 IMP ARCIALIDAD

0%

4.2 CONFIDENCIALIDAD

13%

25%

2\

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA
ESTRUCTURA

5. REQUISITOS RELATIVOS

ALAESTRUCTURA 17% 17%

2N

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS
RECURSOS

6.1 GENERALIDADES

0%

6.2 PERSONAL

0%

6.4 EQUIP AMIENTO

6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES 0%
0%

0%

6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA 0%

EXTERNAMENTE

6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINIS TRADOS

0%

RESULTADO PROMEDIO TOTAL POR REQUISITOS

64
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Realizado el diagnostico de la documentacion se identificO que no existian
documentos que plasmaran los requisitos de imparcialidad y confidencialidad establecidos
en la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, por lo anterior, al momento de diligenciar la lista de
chequeo esta arrojo un porcentaje del 13 % evidenciado en la Gréfica 1, presentada a

continuacion;

Grafica 1. Porcentajes de cuamplimiento de los requisitos generales frente a la
norma NTC ISO/IEC 17025:2017.

Cumplimiento de los requisitos generales frente a la norma ISO/IEC
17025:2017

4. REQUISITOS GENERALES 13%

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

Porcentajes de cumplimiento

Fuente: Autora

La carencia de documentacion permitié identificar que no se cumplia con un soporte
legal que manifestara que el laboratorio realizara sus actividades bajo los lineamientos de
imparcialidad y confidencialidad, por lo tanto, es necesario el desarrollo de dichos

documentos y su inclusion en el sistema de gestion.



10.2 Fase 2: Diseiio y aplico
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Basandonos en el diagnostico realizado se propuso diferentes actividades para la elaboracion de la documentacion faltante

y cumplir con los requisitos como se observa en la Tabla 3.

Tabla 3.

Actividades correctivas de documentacion faltante para el numeral 4.

Numeral

Actividad

Actividades correctivas

Evidencia

4.1

Realizar documento donde se
manifieste que el laboratorio
desarrolla actividades u ensayos de
manera imparcial y que asimismo este
es responsable de sus actividades y se
mantiene en una posicion en la cual no
permite presiones financieras,
comerciales, personales que pongan
en riesgo la imparcialidad.

Se integr6 la documentacion que
incluye:"LBT-MGC-P-01,
Procedimiento de Imparcialidad”,
el cual estructura y gestiona las
actividades para salvaguardar este
principio fundamental.

Coédi
=c GESTION DE CALIDAD vl
=< [ Fecha

S PROCEDIMIENTO DE IMPARCIALIDAD,
TroutCo CONFIDENCIALIDAD 16/12/2023
L Laboratorio
PROCEDIMIENTO DE IMPARCIALIDAD, CONFIDENCIALIDAD
oBlETIVO

Garantizar que Ias actividades del laboratorio Microbiolégico y Fisicoguimico de la Empresa Trout-
Co SAS, se llevan a cabo de una manera imparcial y confidencial, para lo cual se definen los posibles
conflictos de interés y amenazas a la imparcialidad que pueden presentarse, y se determinan las
actuaciones tanto para preservar la imparcialidad come la confidencialidad de estos

ALCANCE

Este procedi aplica a las actividades desarrolladas en el laboratorio Microbiolégico y
Fisicoquimico de la empresa Trout-Co SAS y se debe aplicar tanto a todo el personal del laboratorio,
asi como a los operarios, Auxiliares, Coordinadores, Supervisores, Gerentes y Directivas de le

empresa Trout-Co para asegurar la impardialidad y confidencialidad de los resultados del
laboratorio.

RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

e &l director de Calidad ¥ el jefe del Laboratorio son los responsables por mantener
actualizada la matriz de riesgos

e Cualquier persona vinculada al laboratorio que detecte alguna situacion que comprometa
1a imparcialidad y confidencialidad en cualquier punto de 1a linea de produccién de la
empresa

PROCEDIMIENTO

El laboratorio microbiologico y fisicoquimico Trout-Co SAS garantiza la confidencialidad de la
informacién de las muestras que son tomadas en la compafiia y de emisién de resultados
asegurando de que NO van a ser afectadas por influencias de la alta direccién ni de ninguin otro
departamento, y de que la custodia y responsabilidad de los resultados la tiene el laboratorio

Imparcialidad: La direccién del laboratorio es responsable de la imparcialidad de sus actividades y
no permite presiones gerenciales, financieras o de otro tipo que comprometan la imparcialidad de
las actividades.

La direccién del laboratorio identifica los riesgos segun el procedimiento de Evaluacién y Control de
Riesgos y en el formato «Matriz de Riesgoss (LBT-MGC-F-03) para su imparcialidad de forma
continua. Esto incluye aquellos riesgos que surgen de sus actividades, o de sus relaciones con la
empresa, o de las relaciones de todo su personal.

Versién
1
Pagina

2dea
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4.2

Realizar un  compromiso  de
confidencialidad, en donde, todo el
personal participe del laboratorio se
comprometa a no divulgar
informacion propia o perteneciente a
los clientes.

Se integro la "LBT-MGC-F-3,
Matriz de Conflicto de Intereses", se
identifican y gestionan los riesgos
potenciales que podrian afectar la
imparcialidad mediante la matriz
especificada en

GESTION DE CALIDAD —
LBT-MGCF:
MATRIZ CONFLICTO DE INTERESES | e
Laboratorio 21/12/202]
ITEM CARGO/ POSIBLE COMO DONDE CUANDO comq
IMPLICADO CONFLICT
“Firma cq
G Iz e
E Por orden del Jefe Inmediato prL:wdaI:
R
Posibles Inﬂueﬂc@s puede presentarse que un Instalaciones |En cualquier anali
1 E internas por presion subordinado se sienta
del laboratorio. momento asignada
N laboral presionado para realizar una *Su)
T mala practica. inmed|
E “
. . Por Interrelacion con los
* Posibles influencias internas P
de ¥ parano :wwedq 05 de t2b3jo los En cualquier * Supenv|
s que no g
zﬁ:m:":;%f controles establecidos en el momento
2 DIRECTOR DE CALIDAD Y SGC Instalaciones
LABORATORIO del laboratorio.
[
Por orden del Jefe Inmediato
*Posibles Influencias internas | puede presentarse que un En cualquier
por presion laboral subordinado se sienta momento
presionado
[
* Posibles influencias internas |  Por orden del Jefe Inmediato
DIRECTOR DE por presion laboral en la puede presentarse que un En cualquier
PRODUCCION DE PLANTA | liberacion de lotes de subordinado se sienta momento
produccion. presionado
3 Instalaciones
del laboratorio.
Por orden del Jefe Inmediato !
SUPERVISORES DE Positles '."ﬂ‘”i':‘f :"temas | D"Ed:o‘;;e‘:‘"” il En cualquier
PLANTA por presion |aboral al personal subordinado se si momesto

de! laboratorio

presionado en cuanto al reporte
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Para cumplir con los requisitos de la
norma NTC ISO/IEC 17025:2017,
TroutCo SAS ha priorizado Ia
documentacion esencial enfocada en
la imparcialidad y la confidencialidad
en todos los procesos de ensayo.

La imparcialidad, entendida como
la objetividad con la que se llevan a
cabo las actividades, se consolida
mediante el documento "LBT-
MGC-01, Manual de Calidad". Este
manual no solo delimita el alcance
de los requisitos de gestion, sino que
también establece el marco inicial
desde el cual se rigen los estandares
de calidad del laboratorio.

‘ Codigo
TION A !
oo(?( GESTIONDE CALIGAD LBT-MGC-01
Fecha
TV MANUAL DE CALIDAD . .
ToutCo ponatorio 10/02/2024

1. OBJETIVO

Describir el Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) del Laboratorio Trout-Co SAS., basado en la
norma técnica ISONIEC-17025:2017 para laboratorios de segunda parte. Lo establecido en este
Manual debe ser cumplido y aplicado por todo el personal implicado en el desarrollo de las
actividades propias del laboratorio.

2. INTRODUCCION
El presente Manual describe los lineamientos del Laboratorio Trout-Co y la manera como da

alos b en la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 para analisis de
control interno segin la definicion de Laboratorios de segunda parte.

Este manual describe el direccionamiento estratégico, la politica, objetivos de la calidad, los

criterios, P Y del SGC del Lab 0, para entender y satisfacer los
requisitos y expectativas de sus clientes.

Los beneficios principales pueden llegar a ser brindar mayor confiabilidad a los dientes, asi como
atraer nuevos; trabajar en pro de la politica de calidad de la empresa; crear una cultura en los
trabajadores a que los procesos se deben realizar de manera correcta diariamente y que el resultado
de su sentido de pertenendia con la empresa se ve reflejado en la conformidad de los resultados.
De acuerdo a las necesidades del mercado, el querer incrementar ventas y la importancia del control
interno de los procesos de elaboracién, un laboratorio propio permite realizar mayor nimero de
analisis de muestras.

Andlisis en tiempos reales y mas cortos brindan acciones de reaccion oportunas ante cualquier
novedad, permite abarcar un control no solamente de lotes aleatorios para producto terminado y
materias primas si no de su totalidad y junto con el de c ,sellega a
tener certeza que se cuenta con las herramientas necesarias para aportar a la trazabilidad del
proceso y la empresa fortaleciendo la los diferentes programas que hacen parte del sistema de
control de calidad existente.

La Gerencia de la compafiia Trout-Co SAS, se compromete a cumplir y hacer cumplir las
disposiciones establecidas en el presente Manual de Calidad propias y exclusivas del laboratorio,
que son transversales e independientes del manual de calidad de la planta de produccién y su
sistema HACCP, siguiendo con los lineamientos y politicas de confidencialidad e imparcialidad
propias del laboratorio segin la norma NTC ISO/IEC 17025;2017. Este manual tiene como objetivo
ser la guia definitiva para la operacién del laboratorio y la conduccién de nuestro personal.

3. ALCANCE DEL MANUAL

La Compadia Trout-Co SAS., cuenta con un laboratorio dotado para andlisis fisicoquimico y
microbiologico, dedicado al analisis y control interno de muestras de aguas de produccion, materias
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Para garantizar la imparcialidad en
todas sus operaciones, TroutCo SAS
ha establecido un marco robusto
basado en los requisitos de la norma
NTC ISO/IEC 17025:2017.

El compromiso con la imparcialidad
se reafirma a través  del
procedimiento detallado en "LBT-
MGC-P-01, Procedimiento  de
Imparcialidad”, el cual estructura y
gestiona las actividades para
salvaguardar este principio
fundamental.

Cédigo
GESTION DE CALIDAD IBT-MGC-P-01

¢ !
0?( [ | Fecha

= T PROCEDIMIENTO DE IMPARCIALIDAD, t
TroutCo ) CONFIDENCIALIDAD 16/12/2023
Laboratorio
PROCEDIMIENTO DE IMPARCIALIDAD, CONFIDENCIALIDAD
OBJETIVO

Garantizar que las actividades del laboratorio Microbiolégico y Fisicoquimico de la Empresa Trout-
Co SAS, se llevan a cabo de una manera imparcial y confidencial, para lo cual se definen los posibles
conflictos de interés y amenazas a la imparcialidad que pueden presentarse, y se determinan las
actuaciones tanto para preservar la imparcialidad como la confidencialidad de estos

ALCANCE

Este procedimiento aplica a las actividades desarrolladas en el laboratorio Microbiolégico y
Fisicoquimico de la empresa Trout-Co SAS y se debe aplicar tanto a todo el personal del laboratorio,
asi como a los operarios, Auxiliares, Coordinadores, Supervisores, Gerentes y Directivas de le
empresa Trout-Co para asegurar la imparcialidad y confidencialidad de los resultados del
laboratorio.

RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

e El director de Calidad Y el jefe del Laboratorio son los responsables por mantener
actualizada la matriz de riesgos

o Cualquier persona vinculada al laboratorio que detecte alguna situacion que comprometa
la impardialidad y confidencialidad en cualquier punto de la linea de produccién de la
empresa.

PROCEDIMIENTO

El laboratorio microbiologico y fisicoquimico Trout-Co SAS garantiza la confidencialidad de la
informacion de las muestras que son tomadas en la compafia y de emision de resultados
asegurando de que NO van a ser afectadas por influencias de la alta direccion ni de ningin otro
departamento, y de que la custodia y responsabilidad de los resultados la tiene el laboratorio

Imparcialidad: La direccién del laboratorio es responsable de la imparcialidad de sus actividades y
no permite presiones gerenciales, financieras o de otro tipo que comprometan la imparcialidad de
las actividades.

La direccion del laboratorio identifica los riesgos segun el procedimiento de Evaluacion y Control de
Riesgos y en el formato «Matriz de Riesgos» (LBT-MGC-F-03) para su imparcialidad de forma
continua. Esto incluye aquellos riesgos que surgen de sus actividades, o de sus relaciones con la
empresa, o de las relaciones de todo su personal.
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En consonancia con estos

principios, TroutCo  SAS  se
compromete a  mantener la
confidencialidad absoluta de los

resultados de ensayo que salvaguarda
y garantiza que los resultados
obtenidos no seran divulgados sin el
consentimiento  expreso de los
clientes, fortaleciendo asi la confianza
y credibilidad en los servicios del
laboratorio.

Esto se formaliza mediante politicas
internas y el compromiso explicito
del personal a través del formato
"LBT-MGC-F-01, Compromiso de
Confidencialidad",

d
GESTION DE CALUDAD BT-M

=< s

N
MPROMI INFIDENCIALIDA
TroutCo Cco OMISO DE CONFIDENCIALIDAD 16/1

Laboratorio

Yo, (nombre completo):

Como funcionario o contratista o pasante o miembro del equipo de trabajo del Laboratorio
CO SAS, manifiesto que, en el cumplimiento de mis funciones asociadas a las actividal
laboratorio, podré acceder a informacién de cardcter confidencial propiedad de Trout-Co §
los clientes o proveedores, y que la divulgacion de dicha informacion sin expresa autoriza
éstos, puede causar dafios o perjuicios a sus propietarios.

Declaro mi conformidad con que la manipulacién de esta informacién es confidencial, exce|
me sea solicitado por requerimiento legal o por autorizacion de |a planta de proceso de Trq
del Laboratorio no la divulgaré o entregaré en ningin momento a persona alguna, ni du
tiempo que preste mis servicios a la empresa, ni posteriormente.

Declaro que conozco y que me comprometo con el cumplimiento de los principios y valore|
la empresa Trout-Co SAS, y que mi actuar se da de acuerdo con la politica antipirateria, poli
soborno, politica antifraude y de Informacion Confidencial.

En consecuencia, de lo anterior, me comprometo a:

1.Mantener la informacién a la que pueda tener acceso verbalmente, a través un doc|
impreso o en medio magnético, en calidad de reserva, solo para el cumplimiento de mis oblig|
y funciones asociadas a las del laboratorio.

2. Darle trato de la mayor confidencialidad a dicha informacién y no destinarla para mi bj
personal ni para el beneficio de terceros.

3. No ceder ante la presion de las directivas u otro departamento de la empresa Trout-Co
alterar o modificar informacién de muestras o resultados.

4. Dar un manejo adecuado a los documentos y registros a los que tenga acceso y dev|
informacion confidencial al Laboratorio de Trout-Co, cuando sea aplicable y en el mome
éstos la requieran, y no reproducirla en forma parcial o total sin la autorizacién expresg
propietarios, en cumplimiento de los requisitos de Control de Documentos y Registros del

de Gestion Integrado del Laboratorio Trout-Co.

5. Restringir cualquier uso de la informacién confidencial a la que tenga acceso tanto dentr|
fuera de la planta de produccién Trout-CO, al desempefio apropiado de mis responsabilida
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Esta declaracion es un testimonio
claro del compromiso del laboratorio
con la calidad y la ética profesional,
asegurando que las decisiones y
resultados  sean  completamente
objetivos y libres de cualquier presion
indebida.

En  concordancia con  estos
principios, TroutCo SAS emite la
"LBT-MGC-F-02 Declaracion de
imparcialidad”, donde reafirma su
compromiso de operar sin
influencias externas que puedan
comprometer la imparcialidad

=<

C
GESTION DE CALIDAD BT-md
Feq
T\STZ DECLARACION DE IMPARCIALIDAD
routCo ., .iorio 16/12,

DECLARACION DE IMPARCIALIDAD

EL LABORATORIO TROUT-CO, declara que esta obligado por la imparcialidad y que evita pq
presiones gerenciales por parte de la empresa Trout-CO, financieras y de otro tipo
operaciones que realiza la unidad organizativa del Laboratorio. A través de opera
independientes e imparciales, garantizamos la igualdad para con la empresa Trout-Co y valora
justas y profesionales en la unidad organizativa del Laboratorio.

La imparcialidad se gestiona de acuerdo con el sistema de control de calidad y los pr
sistematicos de gestion de riesgos, con los que garantizamos la identificacion y prevencion co
de posibles riesgos. Con los procedimientos aplicables, gestionamos todos los posibles fal
internos y externos que podrian afectar a la imparcialidad de la unidad organizativa del Labor:

El que suscribe, bajo protesta de decir verdad declaro:

Estar libre de presiones personales, juridicas, morales, comerciales, financieras|
cualquier otra indole que puedan influenciar mi juicio técnico en los servicios de exte|
ac icoy de ir igacién.

Mi compromiso para evitar cualquier influencia de personas de la empresa Trou
organizaciones privadas o gubernamentales que puedan transgredir, modificar o alte]
alguna manera los resultados de los servicios de extensién o investigacién que realiz:
Que me mantengo y ¢é ajeno a comprorr me en cualquier actividad que
influenciar adversamente la calidad de mi trabajo en la institucion.

Estoy enterado (a) de que solamente debo facilitar informacion de cualquiera
relacionado con el servicio de extension del Laboratorio Trout-CO a personas autor|
de manera escrita por la direccion de calidad y para lo cual yo tenga autorizacion por
¥ que por ningin motivo haré excepciones.

Que me apegaré a la normatividad y a los procedimientos del sistema de gestion|
calidad.

A no pagar sobornos o realizar cualquier halago corrupto a servidores publicos o priv
que pueda influir en la ejecucién de las funciones propias, bien sea directa o
indirectamente, ni a terceras personas.

Cumpliré los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017 durante cualquier trabajo de
laboratorio, siguiendo procedimientos e instrucciones y contribuiré a lograr los objet|
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Para garantizar la imparcialidad en
todas sus operaciones, TroutCo SAS
ha establecido un marco robusto
basado en los requisitos de la norma
NTC ISO/IEC 17025:2017.

Se identifican y gestionan los
riesgos potenciales que podrian
afectar la imparcialidad mediante la
matriz especificada en "LBT-MGC-
F-3, Matriz de Conflicto de
Intereses".

GESTION DE CALIDAD

MATRIZ CONFLICTO DE INTERESES

wrmscrs|

SUPERVISORE'S DE
PLANTA

Posibles influencias intemas

puede que un
subordinado se sienta
presionaco en cuanto al reporte’

Lsborstorio 21200
e CARGOT FOSIBLE cowo BONDE | CUANDO Como RESOLVER
IMPLICADO ot ot
“Firma conirato tbor]
o \a leqisiacién as]
€ Por orden del Jefe Inmediato La dtriucién de
R Posibles influencias puede presentarse que un s Sare
1 E internas por presién se sienta. analis! r ol
n bl presionado para resizar una | %! 1aboratorc.[momento ssianadas segin ol
T inmediato de las |;
€ o frma del ]
o Intrretacién oon los
- Posibies influencias internas
A no . |compatercs de vabaio puede n cusiquier | = Suparvsido del et
lorcer o cortrel ave Controres estabiecidos en ol momenio mories
2 DIRECTOR DE CALIDAD Y 0g0. sGC Instalaciones
( el 1aboratono
ot g o]
Por orden del Jefe Inmediato
-Posivies Infuenciss intemas | puece n
por presién laboral Subordinado se sienta [momento
resionado
ot g o]
- Posibies influsncias ntarmas | Por orden del Jefe Inmediato
oiRecToR DE por presién 1aboest an s -
oE PLANTA P ebcranado se senta momenio
producson rasionado
N Instaisciones
ool 1aboratono
W
Por orden del Jefe Inmediato W Sl el 8y
resentarse dencs

En cualquier
momento

-

JEFE DE LABORATORIO

‘existic alguna relacion
personal de un

istinta 3l que tene.
personal con la planta de ‘Sampo estpulado, sin respetar En cualquier
produucion @l orden de llegada al momento “Auditorias.
“Posibles Influencias interas. laboratonio
por presion laboral
Enlas musstras in situ . 105
encar de ia planta de
cion & 108 operarios que
trabajan para Trout-co.
- Posibies influencias externas | querer influenciar a ia persona En cusiquier Se realiza supervisid]
por presion de 1a planta de solicy que o5 resultados | Instalaciones [ resultados enviados
prod cumplan, ofr dinero en | del laboratorio. parte del Jefe
tacion 3 a emision
resultados que cumpian.
Por orden cel Jefe Inmedtato
“Posibles Influencias intemas |  puede presentarse que un E£n cualquier 1a firma del of
por presion laboral subordinado se sienta omento confidenci

presionado

Fuente: Autora.
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10.3 Fase 3: Realizo la evaluacion después de la implementacion de documentos y
acciones en la empresa:

10.3.1 Requisitos relativos a la estructura: NTC ISO/IEC 17025:2017 respecto al
numeral 5

Los requisitos previos al analisis de los numerales 5.1 y 5.2 se cumplen en cabeza de
la direccion general de la empresa TroutCo SAS (Gerente general), otorgando provisiones de
recursos para el desarrollo de las diferentes actividades, igualmente la estructura jerarquica
de la organizacion y las responsabilidades concedidas para cada cargo.

El laboratorio de microbiologia hace parte de la empresa TroutCo SAS identifica al
director de calidad y laboratorio de la organizacién como el responsable general del
laboratorio, esto se puede observar en el organigrama estructural establecido en la empresa.
Se tomaron medidas para el mejoramiento del apartado 5 de la NTC ISO/IEC 17025:2017,
después del andlisis realizado como se observa en la ilustracion 9, donde solo cumple el
17 % de cumplimiento del numeral. Las medidas no solo garantizan el cumplimiento de los
estandares de calidad y confiabilidad exigidos por la normativa, sino que también fortalecen
la credibilidad y reputacion.

Los resultados de la implementacion rigurosa de estos documentos son observados
en la Tabla 4, no solo para asegurar el cumplimiento con los estandares internacionales, sino
que también refleja el compromiso de TroutCo SAS con la excelencia operativa y la
integridad profesional en cada fase de sus operaciones de laboratorio. La integracion de estos
estandares y normativas no solo fortalece la estructura operativa del laboratorio, sino que

también garantiza la trazabilidad, confiabilidad y validez de los resultados de los ensayos
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realizados, asegurando asi la satisfaccion de los clientes y el cumplimiento de las exigencias

regulatorias pertinentes.



Tabla 4.
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Actividades correctivas de documentacion faltante para el numeral S.

Numeral Actividad Actividades correctivas Evidencia
Definir y asegurar las | La organizacion ha definido
responsabilidades de cada rol | claramente los roles y
mpresarial termine | T nsabili travé T = cougo [ version
;u presa ,d que d(ie ermine  las | respo 1sabddaf<liles. a VCS’f de = | RECURSOS HUMANOS R
nciones dentro del organigrama | manuales de funciones especificos | | <?<\f:{ ANUAL DE FUNCIONES. JEFE DF Fecha | Pagina
empresana]‘ para cada pOSlClén “LBT-RH-M-01 ‘ TroutCo . LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA 16/12/2023 | 2de4

Manual de funciones del jefe de
laboratorio”

Responsabilidades

Asegurarse de que sus acciones estén alineadas con el objetivo del laboratorio de la empresa Trout-
Co SAS, salvaguardando en todo momento el buen nombre de la Empresa, asi como; Manejo de
informacion de caracter confidencial, custodia, manejo y cuidado de equipos asignados; revisar y
elaborar documentos concernientes a la implementacién del sistema de calidad, segun la norma
internacional ISO/IEC 17025:2017, implementacion y desarrollo de nuevas técnicas de analisis.
Revision y emision de resultados de andlisis Microbiolégicos y Fisicoquimicos, verificacion y
mantenimiento seguro de documentacion técnica del sistema de calidad, registros de laboratorio y
control de condiciones ambientales.

Habilidades y desempeiio

Trabajo en equipo, capacidad de organizacién, andlisis y técnicas cuantitativas, redaccién de
informes técnicos, capacidad de laborar con metas de trabajo. Manejo de equipo de laboratorio,
redaccion, capacidad de analisis, sintesis e interpretacion, planificacion, organizacion, coordinacion,
facilidad de expresion, manejo de personal, mantener buenas relaciones interpersonales, toma de
decisiones y trabajar bajo presion. Sentido de responsabilidad, compromiso con la buena practica
profesional, liderazgo, iniciativa, puntualidad, ad, cortesia, dinamismo, discrecion,
seguridad en la ejecucion de tareas y toma de decisiones.

Educacion

Microbidlogo,Ingeniero Quimico, Profesional Quimico, Quimico de alimentos, .

Formacion Académica

Formacion gerencial, con conocimientos sobre la implementacion de sistemas de calidad segun la
norma internacional ISO/IEC 17025:2017 Tener formacién como auditor interno, para cumplir con
los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017; sistemas de tratamiento de aguas para consumo
humano y aguas residuales; computacién, inglés avanzado y andlisis instrumental del laboratorio.
Con formacion en auditorias de acuerdo a la norma ISO/IEC 19011; Tener formacion sobre
implementacién validacién y verificacién de métodos normalizados y cdlculo de incertidumbre.
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Definir y asegurar las
responsabilidades de cada rol
empresarial, que determine las

funciones dentro del organigrama
empresarial.

La organizacion ha definido
claramente los roles y
responsabilidades a través de

manuales de funciones especificos
para cada posicion “LBT-RH-M-02
Manual de funciones del analista de
laboratorio”

Codigo Version
RECURSOS HUMANOS :
0(° ¢ LBT-RH-M-02 1
M:: MANUAL DE FUNCIONES: ANALISTA DE Feca Pdgina
TroutCo Laborstoro LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA 16/12/2023 | 2de3

Responsabilidades

Asegurarse de que sus acciones estén alineadas con el objetivo del laboratorio de la empresa Trout-
Co SAS, salvaguardando en todo momento el buen nombre de la Empresa Trout-co, asi como;
Custodia y buen uso del equipo de oficinay de laboratorio asignado; revision y emision de resultados
de andlisis Microbioldgico y Fisicoquimico, controles de calidad, documentacion técnica, verificacion
y mantenimiento seguro de registros técnicos y de calidad del laboratorio

Habilidades y desempefio

Capacidad de andlisis, trabajo en equipo, relaciones interpersonales, técnicas cuantitativas.
Planificacién y organizacion para realizar su trabajo, buenas relaciones interpersonales e
implementacion de buenas practicas de laboratorio, capacidad de analisis e interpretacion. Sentido
de responsabilidad, compromiso con la buena practica profesional, dinamismo, autodidacta,
disposicion de trabajar bajo presion y en equipo, diligente para el trabajo de investigacion analitico.

Educacion
Microbidlogo, Quimico de alimentos, Técnico en Andlisis de Laboratorio.
Formacion Académica

Formacion de Microbidlogo general, tener conocimientos de la Norma 1SO/IEC 17025:2017, tener
conocimientos de computacion, ingles técnico, sistemas de calidad y andlisis instrumental del
laboratorio. Tener formacién sobre implementacion de analisis para laboratorio.

Experiencia

Minimo 6 meses de experiencia laboral en metodologfas de analisis preferible en areas como aguas,
alimentos y/o laboratorio de andlisis Microbioldgicos y Fisicoquimicos.
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Definir y asegurar las
responsabilidades de cada rol
empresarial, que determine las
funciones dentro del organigrama
empresarial.

La organizacion ha definido
claramente los roles y
responsabilidades a través de

manuales de funciones especificos
para cada posicion “LBT-RH-M-03
Manual de funciones del auxiliar de
mantenimiento”.

Codigo
RECURSOS HUMANOS - todigo |
Oene URsos LBT-RH-M-03

M:: MANUAL DE FUNCIONES: AUXILIAR DE Fecha
TroutCo MANTENIMIENTO Y SERVICIOS GENERALES |  16/12/2023

Laboratorio

Responsabilidades

Asegurarse de que sus acciones estén alineadas con el objetivo del laboratorio de la empresa Trout-
Co SAS, salvaguardando en todo momento el buen nombre de la Empresa Trout-co, asi como;
Custodia y buen uso de los equipos del laboratorio.

Habilidades y desempefio

Trabajo en equipo, relaciones interpersonales, capacidad de organizacion y capacidad de laborar
con metas de trabajo. Destreza para la manipulacion de cristaleria, reactivos, Responsable,
dinamico, buenas relaciones humanas.

Educacion
Bachiller Académico, con conocimientos basicos de biologia, quimica y fisica.
Formacion Académica

Dominio completo de paguetes computacionales, en procesadores de texto, hoja de célculo, como
paquetes para presentacién, asi como también sobre higiene y seguridad ocupacional,
procedimientos de lavado de materiales y buenas practicas de laboratorio.

Experiencia
Preferiblemente con 6 meses de experiencia en laboratorio.

FUNCIONES
Funcién General

Ejecuta labores de apoyo a las dreas analiticas, realizar lavado de materiales, equipo, areas
analiticas, asi como también la descarga de desechos de laboratorio, ademas de apoyar a los
Analistas cuando se lo soliciten.
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Para mitigar cualquier posible
conflicto de intereses que pudiera
afectar la imparcialidad del personal,
TroutCo SAS ha documentado estos
riesgos en el procedimiento

"LBT-RH-P-01 Conflicto de
intereses”, asegurando que todos
los riesgos potenciales sean
evaluados y gestionados de manera
adecuada dentro de la organizacion.

Identificar los posibles puntos donde se puedan presentar conflictos de intereses, con el fin de
minimizar en el laboratorio de la planta Trout-Co SAS, como en su personal presiones indebidas, de
tipo financieras o de otra indole que pueda influir en su juicio técnico.

2. ALCANCE

Cubre la linea de produccion de la planta Trout-Co SAS, asi como las instalaciones de su laboratorio,
Aplica a todas las actividades y personal permanente del Laboratorio, y a todas las personas con
acceso a la informacién del mismo.

3. RESPONSABILIDAD

La responsabilidad y autoridad para la aplicacion de este procedimiento es de todo el personal que
labora en el laboratorio Trout-Co.

4. DEFINICIONES

Conflicto de Intereses: se refiere a los casos en los cuales los empleados o funcionarios tengan
intereses privados conocidos o desconocidos por Trout-Co, que puedan interferir con el
cumplimiento de sus obligaciones laborales o de administracion y custodia de bienes. El conflicto de
intereses dependera de la situacion, no del caracter o de las acciones de la persona.

Conflicto de interés potencial: No hay conflicto de intereses en el momento, pero en un futuro
dadas ciertas circunstancias puede aparecer.

Conflicto de interés real (Actual): Cuando un interés influye parcialmente en el desempefio de las
funciones y responsabilidades de un empleado para con el personal del laboratorio Trout-Co.

Codigo Version

e RECURSOS HUMANOS

= LBT-RH-P0OL | 1
= ' i
TroutCo CONFLICTO DE INTERESES Fecha Plgna
RATORI
LABORATORIO | 23/12/2023 | 1de3
1. OBJETIVO
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A medida que se iban realizando los
documentos necesarios para dar
cumplimiento a los hallazgos, se
programaron sesiones con el jefe
inmediato (director de calidad y
laboratorio) para presentar de manera
detallada los documentos; finalizada
la elaboracion de dichos documentos
se socializd de manera general y se
hizo entrega oficial de estos.

Como soporte a esta actividad se
cuenta con un informe firmado por
el jefe inmediato.

o5

= o
Choconta, 15 de marzo de 2024 TrOUtco
Por medio del presente documento, se formaliza la r pcion de los d 1tos

desarrollados durante la pasantia 2023 para la implementacion de la norma
ISO/IEC 17025:2017. Dada Ia magnitud y complejidad del trabajo requerido para
implementar esta norma, la cual implica un proceso de mejora constante, me
complace recibir a3 conformidad los documentos elaborados por la estudiante
Massiel Estrada. los cuales he revisado y sprobado minuciosamente.

Estos documentos servirdn como una base solida para el desarrollo de los
demas numerales de la norma. La estudiante se enfoco especificamente en los
numerales 4, 5 y 8, logrando un avance porcentual del 8% de |3 totalidad de Iz
norma. Este logro demuestra su compromiso, esfuerzo y dedicacion en este
proceso. lo cual es sumamente valioso para nuestra organizacion.

Agradezco profundamente a3 la estudiante Massiel Estrada por su valiosa
contribucion, ya que estos documentos nos brindan una herramienta
fundamental en nuestro procese de implementacion de la norma ISO/IEC
17025:2017. Este aporte nos permitira avanzar de manera efectiva y eficiente
en las siguientes etapas, prepariandonos adecuadamente para futuras
auditorias de certificacion cuando culmine este proceso.

Cabe resaltar que la implementacion de esta norma internacional es un trabajo
3 largo plazo. que requiere de un compromiso y esfuerzo constante por parte
de todo el equipo. Sin embargo, gracias 3 Ia Iabor realizada por |a estudiants
Massiel Estrada, contamos ahora con una base sobre la cual continuar
construyendo y fortaleciende nuestros si de gestion de calidad. lo cual
nos posicionard de manera favorable para obtener la certificacion deseada y
que asegure gque el Isboratorio cumple con los requisitos de competencia
técnica y de gestion de calidad especificados por la norma.

John Fredy Prieto M
Auditor interno ISO/IEC 17025:2017
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10.3.2 Evaluacion del cumplimiento de la documentacion elaborada con base a la

norma NTC ISO/IEC 17025:2017

Con la finalidad de evaluar el porcentaje alcanzado con la documentacion elaborada
se evalud nuevamente con Lista de chequeo NTC ISO/IEC 17025:2017 los requisitos

anteriormente planteados, obteniendo los siguientes resultados en la Grafica 2:

Grafica 2. Cumplimiento de los requisitos de la NTC ISO/IEC 17025:2017.
10g_umplimiento de Requisitos ISO/IEC 17025:2017 en TroutCo S.A.S.

80

601 56%

50%

40

Porcentaje de Cumplimiento

20%
20 ;

Requisitos Generales Requisitos de Estructura Requisitos de Recursos
Categorias de Requisitos

Fuente: Autora.
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10.3.3 Regquisitos generales

Se diligencid la lista de chequeo describiendo en cada requisito la documentacion
elaborada para dar cumplimiento a estos, marcando en la casilla de “Documentado no
implementado” arrojando un concepto de “Conforme parcialmente”, lo que otorgd un
porcentaje de cumplimiento del 50 % evidenciado en el (anexo 1); este porcentaje se traduce
a que la documentacion elaborada cumple parcialmente con los requisitos exigidos y para
poder obtener el concepto de “Conforme” y un porcentaje del 25 % de cumplimiento para
este item, es necesaria la implementacion de estos documentos en el sistema de gestion para
conceder un porcentaje de cumplimiento del 100 % para dicho requisito.

10.3.4 Requisitos relativos a la estructura

Ya que los items 5.1 y 5.2 de este requisito se encuentran “documentados e
implementados” cumplen con lo estipulado y se otorgd el concepto de “conforme”.
Asimismo, el item 5.6 se registr6 como “documentado no implementado”. Gracias a la
elaboracion del manual de funciones del personal del laboratorio se concedi6 el concepto de
“conforme parcialmente”, la calificacion de estos documentos otorga un porcentaje del 20 %
de cumplimiento del requisito con base a la NTC ISO/IEC 17025:2017, evidenciado en el
(Anexo 2), no obstante, para poder alcanzar un porcentaje del 100 % de cumplimiento con
este requisito es necesaria la elaboracion e implementacion de la documentacion faltante.
10.3.5 Requisitos relativos a los recursos

El laboratorio al disponer de instalaciones, equipamiento, y el apoyo necesario para
gestionar y realizar diferentes actividades de ensayos, concedi6 un porcentaje de

cumplimiento a la norma del 50 % del mismo modo, la elaboracion de los manuales de
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funciones para el personal participante del laboratorio y la elaboracién del documento de
conflicto de intereses se obtuvo un porcentaje de cumplimiento del 56 % de los requisitos
documentados confieren un porcentaje de cumplimiento del 18 % para este item, dichos
resultados se evidenciaron en el (Anexo 3).

La elaboracion de la documentacion para los requisitos anteriormente mencionados
confiere un porcentaje de manera general del 8 % con base al cumplimiento de la NTC
ISO/IEC 17025:2017, evidenciado en la lista de chequeo de la norma (Anexo 4) indicando
que es fundamental la implementacion de dichos documentos en el sistema de gestion para

cumplir satisfactoriamente con lo estipulado en la norma.

10.3.6 Implementacion de la NTC ISO/IEC 17025:2017

La adaptacion a la NTC ISO/IEC 17025:2017 representa un hito significativo para el
laboratorio TroutCo SAS, consolidando su compromiso con la excelencia técnica y la
confianza del cliente. Esta norma internacional establece los requisitos para la competencia
técnica y la imparcialidad en los laboratorios de ensayo y calibracion, asegurando la calidad
de los resultados emitidos. En este contexto, TroutCo SAS se compromete a seguir con la
elaboracion de la documentacion necesaria faltante y la implementacion de los requisitos
generales, tales como la imparcialidad y la confidencialidad, asi como los relativos a

recursos.
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11. Actividades de rutina empresariales: Revision diaria de las condiciones sanitarias

de las areas de produccion.

11.1 Liberacion de planta

Todos los hallazgos y resultados obtenidos durante la inspeccion visual y mediante
las pruebas luminométricas se registran meticulosamente en el "Registro diario de
condiciones en planta" (Anexo 5) y la Tabla 5. Este documento historico es fundamental
para documentar el cumplimiento de los requisitos sanitarios, facilitando la trazabilidad y el
seguimiento de posibles desviaciones que puedan afectar la inocuidad de los alimentos.

Tabla 5.  Resultados expresados en unidades relativas de luz (URL) de superficies
evaluadas por luminometria.

RESULTADOS OBTENIDOS (URL)
MES - NOV

SUPERFICIES EVALUADAS
SEMANA1 SEMANA2 SEMANA3 SEMANA 4

Tobogin 250 129 264 200
Bascula 98 56 23 87
Pinzas 5 20 13 17

Cuchillos 0 0 0 0
Tablas de teflon 135 200 356 100

Tijeras 24 32 0 0
Guantes de maya 280 129 218 100
Guantes de nitrilo 97 45 38 34

Mesas desespinado 10 45 0 0
Tina desinfeccion 92 93 44 103

Fuente: Autora.

Los resultados expresados en unidades relativas de luz (URL) de las superficies
evaluadas mediante luminometria presentados en la Tabla 5, obtenidos durante el mes de
noviembre y divididos por semanas juegan un papel fundamental para evaluar el estado

higiénico-sanitario de areas criticas como toboganes, basculas, tablas de teflon y otros
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equipos utilizados en entornos exigentes como plantas de procesamiento de alimentos y
laboratorios.

Al analizar detalladamente los resultados de la tabla 5, se obtiene una vision clara del
nivel de limpieza o contaminacion presente en cada superficie evaluada a lo largo del mes.
Estos datos no solo cumplen con los criterios establecidos por la empresa, sino que también
orientan la toma de decisiones estratégicas respecto a la mejora continua de los
procedimientos sanitarios. Esta informacién es esencial para ajustar los protocolos de
limpieza segun las necesidades especificas de cada area, asegurando asi un ambiente optimo
para la seguridad y calidad de los procesos.

Seglin Déavila et al. (2014) la implementacion regular de la luminometria y el anélisis
sistematico de sus resultados son practicas recomendadas para fortalecer la gestion de la
calidad y cumplir con los estandares regulatorios vigentes. Esto refuerza el compromiso del
laboratorio o planta de procesamiento en mantener estandares de higiene excepcionales,
garantizando la confianza tanto de los consumidores como de las autoridades sanitarias.
11.2 Verificacion de cloro residual y pH del agua potable suministrada a la planta de
la empresa TroutCo SAS.

Para asegurar la calidad del agua potable suministrada a la planta de TroutCo SAS,
se realiza la medicion de estos parametros (Ilustracion 7) y los resultados obtenidos se
registran en el "Registro de control de cloro residual y pH" (Anexo 6). Este documento
especifico forma parte integral del programa de abastecimiento de agua potable de la
empresa, con la finalidad de mantener un registro detallado de los niveles de cloro residual y

pH del agua utilizada en los procesos de produccion de alimentos.



85

Segun Pak (2018), este enfoque proactivo no solo protege la integridad del producto
final, sino que también salvaguarda la salud de los consumidores al garantizar que el agua
utilizada en la elaboracion de alimentos cumpla con los estandares de calidad exigidos. La
combinacion de un registro sistematico y la aplicaciéon de medidas correctivas oportunas
refuerza el compromiso de TroutCo SAS con la seguridad alimentaria y la gestion eficiente
de recursos hidricos en sus procesos productivos. Se realiz6 un seguimiento durante quince
(15) dias a las mediciones tomadas de cloro residual y pH durante el mes de febrero y se
seleccionaron los puntos 9 y 21 (grifo lavado con producto y grifo lavado productos de valor,
respectivamente) para realizar un andlisis estadistico sobre los resultados obtenidos

presentados en la tabla 6 y las ilustraciones 13 y 14.

Tabla 6.  Resultados obtenidos en las mediciones de cloro residual y pH en los puntos
9y 21 de la planta TroutCo S.A.S

Dias Cloro punto # 9 Cloro punto # 21 pH punto # 9 pH punto# 21
1 1,5 0,9 7 7,5
2 1,6 1 7,3 7,5
3 1,4 0,8 7,5 7,1
4 1,2 0,8 6,9 7,1
5 1,5 1 7,5 6,9
6 1,6 0,8 7 7,3
7 1,6 0,8 7,3 6,9
8 1,5 0,7 7 6,9
9 1,5 0,8 7,2 7
10 1,3 0,9 7,2 6,9
11 1,7 1 7,1 7,2
12 1,5 0,8 7,6 6,9
13 1 1,2 6,9 7
14 1,4 1 7,1 7,1
15 1,3 1 7,2 7
PROMEDIO 1,44 0,9 7,19 7,09
DESV ESTAN 0,180 0,131 0,220 0,207

Fuente: Autora.
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El valor promedio de cloro residual para el punto 9 es de 1.44 ppm, indicando una
concentracion generalmente alta. La desviacion estandar de 0.18 ppm sugiere que las
mediciones no varian mucho, lo que indica una estabilidad en las concentraciones de cloro
en este punto, mientras que, el valor promedio de cloro en el punto 21 es de 0.9 ppm, mas
bajo que en el anterior punto en cuestion. La desviacion estdndar de 0.13 ppm también indica

una estabilidad relativa en las concentraciones de cloro en este punto.

Tlustracién 13.  Gréficas de las mediciones de cloro residual en los puntos 9 y 21.

Medicion del Cloro para los puntos 9y 21
1,8

1,6

1,4
1,2
0,8
0,6
0,4
0,2
o
1 2 3 a s 6 7 8 =) 10 11 12 13 14 15

Dias

Partes por millon (ppm)

m Cloro punto #9 m Cloro punto#21
Fuente: Autora.

Los resultados de la medicion del cloro residual para el punto 9 varian entre 1.0y 1.7
partes por millon (ppm), con un promedio de 1.44 ppm y una desviacion estandar de 0.18
ppm. El valor promedio de cloro es 1.44 ppm, indicando una concentracién generalmente
alta lo que sugiere que las mediciones no varian mucho, indicando una estabilidad en las
concentraciones de cloro en este punto.

Por lo tanto, los resultados obtenidos en la mediciéon del punto 21 demuestran que el

valor promedio de cloro es 0.9 ppm, mas bajo que en el punto 9, y que la desviacion estandar
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de 0.13 ppm también indica una estabilidad relativa en las concentraciones de cloro en este
punto.

Tlustracién 14. Gréficas de las mediciones de pH en los puntos 9y 21.

Medicion del pH para los puntos 9y 21
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Fuente: Autora.

Los resultados obtenidos en las mediciones demuestran que el valor promedio del pH
es 7.19, en el punto 9, lo cual estd cerca de neutro y que su desviacion estandar de 0.22
muestra una ligera variabilidad en los valores de pH, pero se mantiene relativamente estable.
Mientras que, en el punto 21 el valor promedio del pH es 7.09, también cercano a neutro y la
desviacion estandar de 0.21 indica una variabilidad similar a la del punto 9.

Los valores de pH en ambos puntos se mantienen cercanos al neutro, con una ligera
variabilidad, pero sin cambios drasticos. Este analisis sugiere que las condiciones en ambos
puntos son relativamente estables, con diferencias notables en las concentraciones de cloro,

pero con valores de pH que indican un entorno balanceado.
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Teniendo en cuenta los parametros establecidos en la Resolucion N° 2115 de 2007
del Ministerio de Salud y Proteccion Social, respecto a los valores limites del cloro residual
en el agua potable, es de suma importancia que estos se encuentren dentro de los niveles
adecuados, permitiendo mantener bajo control la proliferacion de microorganismos en el
agua, evitando asi potenciales riesgos para la salud publica.

Yawooz et al. (2018) mencionan que “los valores limites permitidos de cloro libre
deben oscilar entre 0,2-0,5 mg/L. Si el porcentaje de cloro se reduce por debajo de estos
niveles, se daria paso al desarrollo y crecimiento de microorganismos patégenos como
bacterias, virus y protozoos”. Esto podria generar graves problemas de contaminacion del

agua y brotes de enfermedades de origen hidrico.

11.3 Recepcion de materia prima

En la Ilustracion 15, se evidencian las condiciones y mediciones que se realizo a la
materia prima solicitada por la empresa y los resultados obtenidos de esta actividad se
registraron en el formato de “Inspeccion de calidad de materia prima y evaluacion de
vehiculos y conductores de materia prima” (Anexo 7), detallando meticulosamente los datos
recolectados durante el proceso de recepcion. Estos registros son fundamentales para
verificar que la materia prima cumpla con los estrictos criterios de aceptacion establecidos
por TroutCo SAS.

Jacome y Samaniego (2024) dicen que, durante esta etapa, se llevan a cabo
procedimientos rigurosos para asegurar que los productos recibidos cumplen con los
estandares de calidad y seguridad requeridos. Esto incluye la evaluacion de las condiciones

fisicas y quimicas de los materiales, asi como la revision de la documentacion
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correspondiente, como certificados de andlisis y fichas técnicas proporcionadas por los
proveedores.

Por lo tanto, la aplicacion sistematica de estos controles garantiza que solo la materia
prima que cumple con los estdndares predeterminados sea admitida en el proceso de
produccion. Esta practica no solo fortalece la trazabilidad y la conformidad con las
normativas vigentes, sino que también asegura la integridad y calidad de los productos finales

elaborados por TroutCo SAS.

Tlustracién 15.  Evidencia fotografica del proceso de recepcion de materia prima en la
empresa TroutCo S.A.S.

Fuente: Autora.

11.4 Desinfeccion de la materia prima

Como plan de mejora al proceso de limpieza y desinfeccion, se llevo a cabo un
andlisis exhaustivo, tanto bibliografico como experimental, con el propdsito de determinar la
concentracion Optima de 4cido peracético y la capacidad méxima de canastillas que podrian
ser tratadas de manera efectiva con dicha solucion. Este estudio se document6 detalladamente

en el informe "Verificacion de la concentracion de dcido peracético (ppm) para la
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desinfeccion de la materia prima" (Anexo 8), el cual constituye la base para optimizar
significativamente el proceso mencionado.

Este proceso cuenta con soporte fotografico en la ilustracion 16 presentada a
continuacion.

Tlustracién 16. Evidencia fotografica de la desinfeccion de la materia prima y

verificacion de la concentracion de acido peracético mediante titulacion en la
empresa TroutCo S.A.S.

2

Fuente: Autora.

Se llevaron a cabo pruebas tanto en laboratorio como en campo, se determind que la
concentracion estandar optima de acido peracético para la desinfeccion es de 100-150 ppm.
Ademas, se establecid que esta concentracion es efectiva para desinfectar un maximo de 12

canastillas. Estos hallazgos representan un avance en el proceso de desinfeccion, ya que no
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s6lo maximiza la eficiencia del proceso, sino que también garantiza la calidad y seguridad de
los productos finales.
e Verificacion de la concentracion de acido peracético.

Se elabor¢ el “Instructivo de titulacion del dcido peracético” (Anexo 9), adaptando
el protocolo del kit proporcionado por la empresa comercial Rich, con el objetivo de
estandarizar el procedimiento de titulacion y asegurar la precision en la evaluacion de la
concentracion de la solucion. Este documento detalla claramente los pasos a seguir, los
materiales y reactivos necesarios, asi como los calculos requeridos para determinar con
exactitud la concentracion de 4cido peracético.

Con la implementacion de este instructivo, se garantiza la consistencia y la precision
en las mediciones y se realiza la titulacion diaria para evaluar las concentraciones de acido
peracético en la solucion desinfectante, aspectos fundamentales para asegurar la eficacia del
proceso de desinfeccion. Ademas, se diligenci6 el registro de “Desinfeccion de materia
prima” (Anexo 10), el cual se completa meticulosamente con cada lote de materia prima que
ingresa a las areas de proceso. Este registro documenta de manera detallada el cumplimiento
del proceso de desinfeccion establecido en el diagrama de flujo de la empresa.

El diligenciamiento de este registro no solo asegura el cumplimiento de los requisitos
de desinfeccion, sino que también proporciona un soporte documental robusto para llevar a
cabo una trazabilidad efectiva. Esto es esencial para demostrar el control y la calidad del
proceso productivo ante las autoridades sanitarias y los clientes. Asi, se asegura que la
materia prima utilizada cumpla con los estdndares requeridos, para mantener la inocuidad y

la calidad final de los productos alimenticios.
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Al implementar el procedimiento de titulacion de acido peracético se realizd un
andlisis cuantitativo ya que el kit de titulacion de acido peracético de Rich Chemical Green,
otorga una formula por la cual se puede calcular dicha concentracion, establecido en el
“Instructivo de titulacion del dacido peracético” (Anexo 9).

e Evaluacion de la concentracion de acido peracético

Los resultados obtenidos en la verificacion de la concentracion del 4cido peracético

mediante la titulacion se muestran en la Ilustracion 17.

Tlustracion 17. Resultados de la verificacion de la concentracion de acido peracético
mediante titulacion.

TITULACION DE ACIDO PERACETICO
# Gotas Constante )
#Canastillas| Total ppm
gastadas de ppm
10 10789 0 107890
10 10789 2 107890
10 10789 4 107890
10 10789 6 107890
10 10789 8 107890
10 10789 10 107890

Fuente: Autora.
Teniendo en cuenta la formula para obtener las concentraciones de acido peracético

en los diferentes tiempos se obtuvo la ilustracion 18, que se muestra a continuacion:
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Tlustracién 18.  Concentracion del acido peracético durante el proceso de desinfeccion
de la materia prima.

Titulaciéon Acido peracético

107890 107890 107890 107890 107890 107890
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Fuente: Autora.

Evaluado el proceso de desinfeccion de la materia prima con diferente numero de
canastillas la concentracion de acido peracético se mantuvo estable (107,890 ppm), lo que
indica que, después de 10 canastillas sumergidas sigue siendo eficaz para este proceso.

11.5 Recoleccion de muestras mensuales

El programa de muestreo es una pieza fundamental en el aseguramiento de la calidad
en cualquier proceso productivo. A través de metodologias sistematicas y la implementacion
de técnicas de recoleccidn de datos, se busca no solo verificar la conformidad con estandares
establecidos, sino también documentar de manera precisa cada etapa del proceso. En este
contexto, la evidencia fotografica (Ilustracion 19) proporciona un registro visual claro y
detallado de la toma de muestras de materia prima, productos en proceso, productos
terminados, superficies, manipuladores, asi como del control del agua y el hielo utilizados.

Este enfoque no solo facilita la trazabilidad y el cumplimiento normativo, sino que también
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fortalece la transparencia y la confianza tanto internamente como frente a las partes

interesadas externas.

Tlustracion 19. Evidencia fotografica de la toma de muestras de diferentes matrices
destinadas para el analisis microbiologico el andlisis microbiolédgico.

Fuente: Autora.

11.6 Capacitaciones y entrenamiento

El programa de capacitacion y entrenamiento en TroutCo SAS se erige como un pilar
fundamental para garantizar la excelencia operativa y la seguridad alimentaria dentro de la
empresa. Las imagenes documentadas durante las sesiones de entrenamiento (Ilustracion 20)
muestran el compromiso de la compafiia hacia la formacion continua de sus empleados. Estas
sesiones, disefiadas para abordar temas criticos como las buenas practicas higiénicas, los
programas operativos estandarizados de saneamiento (POES) y las buenas practicas de
manufactura, estan meticulosamente alineadas con el plan HACCP de la empresa.

El objetivo primordial de estas jornadas es asegurar que todo el personal manipulador
de alimentos pueda implementar efectivamente medidas preventivas ante posibles incidentes
que pongan en riesgo la inocuidad y calidad de los productos finales. Este enfoque esta

completamente alineado con las disposiciones de la Resolucion 2674 de 2013 del Ministerio
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de Salud y Proteccion Social, que enfatiza la necesidad de una educacidon y capacitacion
continua y permanente para el personal en el sector alimentario.

El diligenciamiento detallado del formato ""Reporte de capacitacion y evaluaciones"
(Anexo 11) y la realizacion de evaluaciones del personal son practicas clave que TroutCo
SAS implementa para documentar y demostrar el cumplimiento de estos requisitos
normativos. Esto refleja el compromiso incansable de la organizacion por capacitar y
empoderar a sus colaboradores, garantizando que estén equipados con el conocimiento y las
habilidades necesarias para desempefar sus roles con competencia, asegurando asi la
inocuidad y calidad de los productos finales.

Tlustracion 20. Evidencia fotografica de las capacitaciones realizadas al personal
operativo de la empresa TroutCo S.A.S.

B L ——

Fuente: Autora.
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12. Conclusiones

El diagnostico inicial realizado al laboratorio de la empresa TroutCo SAS respecto al

cumplimiento de los requisitos establecidos en la NTC ISO/IEC 17025:2017 revelé un

cumplimiento inicial del 1 %. Este bajo porcentaje subraya la falta de documentacion

adecuada, siendo fundamental para identificar las brechas y documentos faltantes necesarios

para la conformidad con la norma.

La documentacion realizada contribuy6 a encaminar y estandarizar los requisitos

solicitados por el sistema de gestion, logrando disefiar y realizar los siguientes documentos

correspondientes a los requisitos establecidos en dicha norma, enumerados a continuacion:

1.

2.

8.

9.

LBT-MGC-01, Manual de calidad

LBTMGC-P-01, Procedimiento de imparcialidad

LBT-MGC-F-3, Matriz de conflicto de intereses

LBT-MGC-F-01, Compromiso de confidencialidad
LBT-MGC-F-02 Declaracion de imparcialidad

LBT-RH-M-01 Manual de funciones del jefe de laboratorio
LBT-RH-M-02 Manual de funciones del analista de laboratorio
LBT-RH-M-03 Manual de funciones del auxiliar de mantenimiento

LBT-RH-P-01 Conflicto de intereses

Con la elaboracion de los documentos se pudo obtener un porcentaje del 8 % con

respecto a los requisitos evaluados, permitiendo asi aumentar el porcentaje de adherencia del

laboratorio a la norma.
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La verificacion exhaustiva llevada a cabo por el director de calidad y laboratorio
confirm6 que estos documentos cumplen con los estandares requeridos, lo que permite su
validacion y aprobacion para continuar con el proceso de implementacion de la norma.

La verificacion constante a las variables del proceso permitié mantener en pie el
sistema de gestion de calidad de la empresa y monitorear minuciosamente todos los procesos
llevados a cabo en la planta, de igual modo, el apoyo al programa de capacitacion y
entrenamiento de la empresa permiti6 mantener al personal operativo capacitado en los
diferentes temas de interés, asi como, permitio evaluar las destrezas de ellos y su desempefio

en diferentes situaciones.
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13. Recomendaciones

Es recomendable continuar con la implementacién de la norma, enfocandose en
numerales aun no abordados y estableciendo un sistema de mejora continua para revisar y
actualizar periddicamente los procesos y la documentacion del laboratorio, promoviendo asi
las mejores practicas de la industria y fortaleciendo la operatividad y reputacion del
laboratorio.

Estas recomendaciones destacan la importancia de la implementacion y
mantenimiento de los estandares de calidad en el laboratorio TroutCo SAS, asegurando la
excelencia operativa y la confianza del cliente en sus servicios.

La NTC ISO/IEC 17025:2017 establece requisitos estrictos para la gestion de
laboratorios, incluyendo la necesidad de una extensa documentacion que respalde sus
operaciones. Esto abarca desde procedimientos operativos estandarizados hasta programas
de calibraciéon y mantenimiento de equipos, registros de control de calidad y reportes de
auditorias. La existencia y adecuada gestion de esta documentacion asegura la trazabilidad,
confiabilidad y reproducibilidad de los resultados obtenidos por el laboratorio TroutCo SAS.

Ademas, estos documentos no solo son esenciales para cumplir con los requisitos
normativos, sino que también constituyen la base fundamental para establecer un sistema de
gestion de calidad analitica robusto, acorde con los estdndares internacionales. Para avanzar
en esta direccion, es recomendable continuar con la implementacion de la norma,
enfocandose especialmente en los numerales atin no abordados, como el numeral 7.2 que

trata sobre la seleccion, verificacion y validacion de métodos analiticos.
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En este sentido, se sugiere establecer un sistema de mejora continua, que permita
revisar, actualizar y capacitar al personal participe del laboratorio periddicamente en la NTC

ISO/TIEC 17025:2017; los procesos y la documentacion del laboratorio.
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15. Anexos

Anexo 1. Evaluacion de la documentacion realizada para los requisitos generales.

4. REQUISITOS GENERALES

Lista de Chequeo Norma ISO/IEC 17025:2017

DIAGNOSTICO DE CUMPLIMIENTO
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GRAFICO DE CUMPLIMIENTO

. Se dispone de acuerdos legalmente cjecutables en los que el laboratorio se responsabilza de la gestion

¢ QUE TIENE EL LABORATORIO? CUMPLIMIENTO
¢ 'DOCUMENTADO E DOCUMENTADO NO SIN DOCUMENTAR PERO
(O5EE IMPLEMENTADO IMPLEMENTADO EEDUCLEENTAY IMPLEMENTADO
50%
. R , El laboratorio gestiona de manera imapreial y es ructurada sus DOCUMENTADO NO CONFORME
a1 | )
Como ¢l laboratorio gestiona de mancra imparcialy estructurada las actividades del hboratorio? I APLEMENTADO R
I ) ) La ala dieccion (dieccion generalde b empresa) y el director DOCUMENTADO NO CONFORME
a2 | )
i Esti comprometida s Dircccion dellaboratorio con b imparcialidad? del laboratorio estin comprometidos con la imparcialidad. IMPLEMENTADO PARCIALMENTE
) ) Ellaboratorio no permite presiones comerciales, financieras y DOCUMENTADO NO CONFORME
413 | )
. Se cvian presiones comerciles, financieras u otras que comprometan a imparcialidad? s e sompmametin b mmaealiod INPLEVENTADO PARCIALMENTE
atd | se dentitean de f e os 1 imparcildad? El aboratorio tiene identificado en sumatriz de inereses aquelos DOCUMENTADO NO CONFORME
+% Jebe dentifican de forma continua los riesgos a sumparcildad? posibles ries gos que puedan afectar su confidencialidad. IMPLEMENTADO PARCIALMENTE
415 |;Se toman medidas para eliminar o mitimizar los riesgos a su imparcilidad? Ellaboratorio en su matriz de intereses aquellos posibles riesgos DOCUMENTADO NO CONFORME
i 056 0! cdicas para¢ N 08 TIESE0s & suimparc ’ que puedan afectar su confidencialidad. IMPLEMENTADO PARCIALMENTE

A

ley?

actividades dellaboratorio.

421 |de oda k informacion obtenida o creada durante a realizacion de sus actividades? Elkboratorio es responsable pormedio de acuerdos legales de DOCUMENTADO NO CONFORME
" |Enlos casos en los que el laboratorio pone o pretende poner informacion alakcance del piblico, ¢ s¢ la informacion obtenida o creada en sus actividades. IMPLEMENTADO PARCIALMENTE
informa con antelacion al ciente de esta siuacion?
422 E“r:“f “rfm‘f“':""s “.‘,': *’“:z:“:““i"f e '::“:”:f“ ";" ]:1y ‘I’ “r:"“’""‘:: "‘"'”"5 di:‘ ""5:’;’“‘; if“f’“r'r'"":“.'f"]‘” Ellaboratorio da un manejo adecuado a los documentos y DOCUMENTADO NO CONFORME
o para revearimiormacion confidencial ¢ 3¢ a notiicaco atelientc 0.4 persona interesaca fa MOMACON o oicyro¢ 4 los que tiene acceso. IMPLEMENTADO PARCIALMENTE
proporcionada, salvo que haya sido prohibido por ley?
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¢ ’ " ! . 5 IMPLEMENTADO PARCIALMENTE
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Anexo 2. Evaluacion de la documentacion realizada para los requisitos relativos a la estructura.

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

Lista de Chequeo Norma ISO/IEC 17025:2017

¢QUE TIENE EL LABORATORIO?

DIAGNOSTICO DE CUMPLIMIENTO

T DOCUMENTADO E

DOCUMENTADO NO.

SIN DOCUMENTAR

GRAFICO DE CUMPLIMIENTO

SIN DOCUMENTAR PERO

IMPLEMENTADD WPLEMENTADO IMPLEMENTADO
o1 :f; 133?‘:;:;;::,\ una entidad legal 0 uma parte definida de una entidad legalque es responsable de | L TROUTCO SAS 3 éxt DOCUMENTADO E
? s legalmente responsable de sus actividades ADO
En caso de ser parte de una entidad legal, identificarlo. & ” IMPLEMENT.
et . . . n clorganigrama establecido por b empresa se define al Dircctor de MENTADO E
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IMPLEMENTADO
;Las actividades que realiza el laboratorio cumplen los requisitos de la ISO/IEC 17025, de clientes, de
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5.6 * Realizar ensa libracic 1 El lboratorio asigno ks funciones, responsabilidades de cada personal que NO
yos, calbraclones o muestreos haga parte de elen elmanualde fnciones
* Implementar, mantener y mejorar ¢l sistema de gestion IMPLEMENTADO
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Anexo 3. Evaluacion de la documentacion realizada para los requisitos relativos a los recursos.

Lista de Chequeo Norma ISO/IEC 17025:2017

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS 2 DIAGNOSTICO DE CUMPLIMIENTO x
£QUE TIENE EL LABORATORIO? £QUE LE FALTA AL LABORATORIO? . cocmmmioo o CUMPLIMIENTO GRAFICO DE CUMPLIMIENTO
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625b | Como se seleceions ¢l personal? kbortorio cuenta con el procedimiento de Gestion de Taknio DOCUMENTADO &
oo, pare b sekecion dctporvonst IMPLEMENTADO
625¢ |.co & | v T A lborar un phn de capaciuaciones y nenamicnto para <1 POCUNENTADS conrormE
. Como se forma el persona [elborar un programa de capaciacion y carcnamints para <1 [hborar un pln de comae ooy
personal IMPLEMENTADO
e caublce en clmanual e funciones del e del bboratorio DOCUMENTADO.
625d |, Como se supervisa el personal? proveer adocuada superveion al persanal del Bboratori que realza No @
g P P f » a PARCIALMENTE
[puion IMPLEMENTADO
hce el o det e del ar R dimicato do evab o POCUNENTADO conForvi
6256  |;Como se autoriza el personal? - en el manual de funciones delefe del bboratorio e orar un procedimiento de evakaciones para os
L paciid o s analres B desarioBis s kremes cnsavon . [ ML T ADO v
6251 | Como se realiza seguimiento a ks competencia del personal? Se exblce en ol manual de funciones deljel del boratorio evakiar [Eborar un procedimicnto de evabiaciones para os POCUNENTARO conrorm:
& capacidad de lox anabains pars desarrolis ks dierenies ensayos . [anasins MPLES AT, PARCIALMENTE
inctmanuat de iones et personat de barork v conbiees DOCUMENTADO. S
6268 |;Sc ha auorizado al personal para desarrollar, modificar, verificar y validar métodos? eriro de sus funciones cpecificss speyar sljeke del kbormrio on o
moditcaciones. wnnm.um,mmmm e métodos pars <1 PARCIALVENTE
[acsurrot de s disinias actividade: IMPLEMENTADO
626  |¢5¢ ha autorizado al personal para analizar resultados, incluidas las dechraciones de conformidad o [L0% S1awsies deliboraiorio evidn auiorizadon pass reabvar e anilois POCUNENTADO CONFORME
s opiniones ¢ interpretaciones? realin b emision de miormes 3/0 decaracionss de conformidad IMPLEMENTADO PARCIALNE
62685 [;5c ha autorizado al persona pars informar, reviar y autoriar lox resukadox? 135 e aborrts compl o b chioracin d documenos PO g
nccesarion para  excuciin del ssiema de gertin on o dres ML ADO PARCL
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Anexo 4: Evaluacion de la documentacion elaborada con base a la norma NTC

ISO/IEC 17025:2017

g} Lista de Chequeo Norma ISO/IEC 17025:2017
TroutCo
M M -] -
4.1 IMP ARCIALIDAD 50%
4. REQUISITOS GENERALES 50%
4.2 CONFIDENCIALIDAD 50%
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ) .
ESTRUCTURA 5. REQUISITOS RELATIVOS ALAESTRUCTURA 25% 25%
6.1 GENERALIDADES 50%
6.2 PERSONAL 56%
6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES 0%
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS )
RECURSOS 18%
6.4 EQUIP AMIENTO 0%
6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA 0%
6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS 0%
EXTERNAMENTE ’

RESULTADO PROMEDIO TOTAL POR REQUISITOS

8%

4\




Anexo 5. Registro diario de condiciones en planta
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O PRO2
e PROGRAMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION  CHEQUEO = —
=< PREOPERATORIO VeRsion
TSGtC ARIO CONDICIONES EN PLANTAS RESPONSABLE Aux Caidad
TroutCo REGISTRO D PAGINA 1de2
|__Fecha de Produccion: | @ Lotes [AACZIT 3™ —— | [ Tumo1 . [ Tumo2z
WDA-02—1"24 | [ tHn | SO 1 ]
. I ? % ? 1 T 2 I Verificado
Ijulludo por: Turn k ';—UMT—! Por: I Director Calidad
e 1. INSUMOS DE PRODUCCION A
Limpieza y desinfeccion
En exi Ch 1| cn " Descripcion de la No |Responsable de
Insumos % ¥ Correccion Ejecucion
si_ | no c [ nc | c [ ne o
Cuchillos y Chairas 34 \
Mesones y Tablas 7/ 7T \
Soportes y carros 7 =R \
Recipientes desinfeccion -
Desinfectante - z
Bolsas de empagque = \
Recipientes plasticos = d "
Pafios y etiquetas /‘ == \
Cinta y esferos - ] \
Tobogan eviscerado \
Canastlllas y canecas s
Pinzas y tijeras 7 =
Guantes Nitrilo y Malla A &= \
Mangueras =4 >k \
Insumos bafios y filtro \
E= 1I. EQUIPOS =)
impieza y desinf
=0 Funci Cheq I Cheq 1] Descripcién de la No |Responsable de
SI NO c | NC C NC Conformidad Cox i Ejecucion
Empacadoras al vacio 7z N\
Videolet i e y
Basculas y Grameras B > A \
Deshuesadora — \
Impresora etiquetas P
Nebulizador " \
Desespinadoras 4 \
Detector de Metales -~
Nevera de proceso e
Amolador de cuchilios | 7 N
E=
B Y
Instalaciones
Pisos drenajes y paredes
Cuarto frio estibas y cortinas - N \ \ \
= Umpleza y desinfeccion
Chequeo | ueo || Descripcion de Ta No
evtiasiones 3 c [ nc Conformidad Sosrecn
Pisos, paredes y estibas A ~N
Canecas limplas y en buen estado i \ \ \
Limpieza y desinfeccién
Ch I | Ch 1] D 6n de la No
Instalaciones = *
[T Conformidad S, de Ejecucién |
P is0s, sanitarios 2 N -
Piso, paredes, 0 sanitario it NS \
lavabotas, lavamanos, ~ A SN
[ Vestieresy lockers = N
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CODIGO PRO2-RFO1

’ PROGRAMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION CHEQUEO oA 18710723 |
7

@

PREOPERATORIO VERSION 1
RESPONSABLE Aux Calidad |

tCo REGISTRO DIARIO CONDICIONES EN PLANTAS [resPox s

h

Limpleza y desinfeccién

Chequeo | | Chequeo Il Descripcion de la No Correcdon
C NC C NC Conformidad

Responsable
de Ejecucion

Instalaciones

Paredes, pisos, cortinas, desagues,
ventanas, techo, poseta, estibas,
implementos de aseo, manguera, drea de l/
almacenam. canastillas ¥
Paredes, pisos, cortinas, lavamanos, \

A

desague, ventanas, techo, pediluvio, area

de eviscerado

Paredes, pisos, cortinas, lavamanos,
desagues, ventanas, techo pediluvio drea
de proceso

Paredes, pisos, cortinas, lavamanos,
desagues, ventanas, techo, pediluvio, area /

<
et
-
-~

de empaque

Paredes, pisos, cortinas, lavamanos,
desagues, ventanas, techo, pediluvio, drea
de embalaje

Paredes, pisos, puerta, ventanas , techo, \
desague, area de molino

superficies internas y externas de Cuartos
de refrigeracion congelacién y cava de
Hielo

Paredes, pisos, estantes, puerta, Injet, / \

techo de bodega de empague primario

Timpieza y desinfeccio
Descripcién de la No Responsable
1" En existencia Chequeo | | Chequeo Il Co:tfom‘id“ co i6n % Epo ”
Sl _} NO C NC C NC i
Cuchillos y chairas A 7 P
Bandejas y recipientes \ NG
Mesones y tablas \ | N
Bolsas plasticas P v 1E A
Moldes y espatulas
3 F i Ch | | Cheg 1" Descripcion de la No Responsable
S i Lno | [ c [ Nc| c [ NC Conformidad pisgbbsos s de Ejecuci6
Empacadora alvacio | ~ L\ s
Bascula \ (7 Tl
Mezclad L\ P b
Neveras [ . A
Aol < | = A
WMoldead Z =Y T o
Ch 1 [ Cheq n| ipcion de la No Responsable
istelcioney c [ Nc| c [ NC Conformidad i de
Paredes, pisos, cortinas, puertas, / 0 \ \ \
: N

S ANl
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Anexo 6. Registro de control de cloro residual y pH

."?vu : e
PROGRAMA DE ABASTECIMIENTO DE AGUA R
REGISTRO CONTROL DE CLORO RESIDUAL Y %
1 S } Faeid .
e 21 0.9 $.< el C B
[2 .00 A g 1.y el CsS i
14~ 21 2 ) 7z i F5
580 A 1.6 2,3 el "
w W) 241 3.5 siet £S5 Z
BE<o S 1L T flassed e A ‘ %
- DO 4 .9 1) [fR«sia €5 g L
s 38 q 1.4 958 Yfecciol €S ' s
@ 30 21 02 TR €[ T3 R
By 30 S T. 7 % HeSsia €3 3 R &
3 20 éﬁ g 3,2 LSS 61 i .
Be="S ¢ % 1T | G- o8 e ES
Q- 48 L1 C‘L__:;?, Sidl €3
£ 30D C 5 i S | AT 5 e
L G ) Z 0.9 33 el - e 3 L
< 40 ’?A g B +, 4 7 <&Si€-(€$ / ~“
ol Y E Pia B € -
FAREY ) 10 1.3 D %&swetfs P et =&
iy .. 30 A1 0.9 g’ NE.csie ES T
$:-ufg e 136 B «Sig Les
q. 345 24 0.2 7,3 LS s —
TR AZ ) 1,1 &Sl €3 e BREE
1410 A3 2.2 I3 ENEEAY R —
Puntos de lectura: 1].=:bdom 2)L - Am ;réa g Ar: ;La - 5)l- mtmm ~r
bafio 17 bafio muj 18)La area caf { 21)uvmmmmmwmama)m
se toman los puntos 9, 21 los demas se i al i te durante los dias y se verifica el cumplimiento de s




."'v".', K F
POy T
o e oo T A
i - PROGRAMA DE | DEAG
DE CLORO RESIDUAL
- 3 : ‘l
* - .. z‘
. ‘L
O.&
3 - . q‘ 11 S
B 1 B 0.9 101
‘f t" '2 111 :’illz red
3‘1 9 .S 1,2 Tl
- ‘ Q 0] 3+ 0 S:Ql
o @ T3 6.9 RAX=A
y x' S D Z’EP -) 1T 3 I e« &5 5
3 %' Efno__ Ll Z;é jfft el e
~0- ;’,,24 302 3 3.3 + Ve
b 13 . (0 1 1) - _}____ a e
PR _%._L% - ‘3 [§re =
—&-’“ W AAT 2 I L ?75350!1‘5 ¥
1y On 3 T o g d 108 3 3 S
) 9 9. ¢ 3.( TEDY
‘ AS Al 0% 6.9 PAaspec £ :
‘-w- 4 1.2 1.1 pidseEy 3
L > : ;o 4 11 % gielZT 5
Area eviscerado 3)Manguera area ) esesp 5Manguera rea canastilas impias —
9)Mesa lavado proceso 10)Lavamanos o 11)M: area empaque 12)Manguera area molido 13)Manguera cuartos
bafio 18)Lavaplatos area cafeteria 21) Lavado de producto area Productos de Valor 22) lavamanos area
 ton los puntos 9, 21 los se los diferentes dias y se verifica el cumplimiento de la
\'cﬁ{..‘:.
~J ;}‘ ‘ ."l ¥ ol :
SeNE N - et
1= i 1'._.‘-55 f ot
A k’l;“: "\-‘
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Anexo 7. Inspeccion de calidad de materia prima y evaluaciéon de vehiculos y conductores de materia prima




115

. CODIGO :
EVALUACION DE VEHICULOS Y CONDUCTORES DE MATERIA FECHA
tCo PRIMA

250N

Nombre del conductor del vehiculo:

Numero de contacto: p——.

Dotacion limpia y completa
Adecuada presentacion personal 5
No uso de joyas

Limpieza de manos y ufias
Documentacion completa

Limpieza exterior del vehiculo

Limpieza de paredes y techos
Limpieza de puertas y cortinas

Limpieza de pisos y estibas

Organizacion y limpieza de la cabina

Se encuentra el vehiculo libre de plagas

Ausencia de olores extrafios

Ausencia de o sustancias o elementos C /
ajenos 2 la MP transportada
Vehiculo desinfectado

deterioro en pisos o paredes.
No se presentan signos de oxido ni
deterioro en techos o puertas

No se presentan signos de 6xido ni C‘

Nombre del Proveedor Lote Asignado

Condiciones del érea de

ravipuia 1

Ak
\\
=
¥

\|-
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Anexo 8. Verificacion de la concentracion de acido peracético (ppm) para la
desinfeccion de la materia prima.

VERIFICACION DE LA CONCENTRACION DE ACIDO PERACETICO(PPM) PARA LA DESINFECCION DE
MATERIA PRIMA.

El uso del dcido peracético en |z industria alimentaria se ha popularizado, ya que presenta gran

accion desinfectante, actuando en |3 eliminacion de microorganismos, tales como, bacterias, virus y
hongos.

Cardova, I., (2013), describe que el Acido peracético, “es un producto desinfectante con propiedades
bactericidas, funguicidas y viricidas, ideal para la industria de alimentos. En su accion desinfectante,
el acido peracético se convierte en productos amigables para el medio ambiente. Ademas, no s
afectado por las durezas de las aguas y es solo levemente reducida por la carga organica de suciedad.
Su caracter acido le hace también Util como desinfectante, el peroxido de hidrogeno y el acido
acético presente en su formulacion” (p, 52), asi mismo, en un estudio realizado por (Kyanko et al.,
2010), evalua diferentes concentraciones del acido peracético (0.05%, 0.1% vy 0.3%) en la
desinfeccion de frutas y hortalizas determinando que aun en una concentracion del 0.3% se obtiene
una mayor reduccion de esporas de distintos hongos evaluados como lo fueron A. alternata, F.
graminearum y A. ochraceus.

En otro estudio realizado por (Florez, 2016) en el cual evalua la concentracion de acido peracético
(195 ppm) en la desinfeccion de canales bovinos frente a tres microorganismos Coliformes totales,
Escherichia coli y Salmonella, obteniendo resultados alrededor de 1,11 UFC/ cm’ para coliformes,|
1,27 UFC/ cm’ para E. coli, y en el caso de Salmonelia no se presento |a presencia de este en las
muestras tomadas antes de la desinfeccion, lo que indica que se manejan buenas practicas de
manufactura por parte de la empresa; por lo tanto, se determina que |3 concentracion de acido
peracético entre 195 - 210 ppm reduce alrededor del 100% de Ia carga microbiana acompanante
por lo que ha comprueba que es efectivo para los procesos de desinfeccion de la materia prima.



Anexo 9. Instructivo de titulacion del acido peracético

PROGRAMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION
0(& INSTRUCTIVO PARA LA TITULACION DE ACIDO
& PERACETICO EN LA DESIFECCION DE LA MATERIA

w PRIMA

Cddigo PR0O2-INSO1

Version 1

Fecha de 24/10/2023

actualizacion

Responsable Auxiliar de
calidad

Pagina 1de3

TroutCo
L |
EVALUACION DE LA CONCENTRACION DE ACIDO PERACETICO POR MEDIO DEL KIT DE
TITULACION
PROCEDIMIENTO
s Y

Tomar una muestra de 50mL muestra a partir de
la tina de desinfeccion de la materia prima.

¥

constantemente.

Adicionar 3 gotas del reactivo # 1 y agitar » {

La solucion debe permanecer
incolora.

¥

constantemente y agitar.

¥

( La soluciéon debe cambiar a un rosa palido y
permaneces por mas de 10 segundos.

¥

Calcular la concentracion del acido peracético
con la siguiente formula.

¥

Ppm de acido peracético= (NiUmero de gotas
gastadas del reactivo # 2) * 10.789

Ve

Este procedimiento se debe llevar a cabo cuando el acido peracético es adicionado a la tina de
desinfeccion de la materia prima para evaluar su concentracion inicial, y cada dos canastillas hasta

Adicionar gota a gota el reactivo # 2 » [

Contar las gotas a medida
que se van adicionando.

117

]

que sea un total de doce (12) canastillas, con la finalidad de determinar las concentraciones de acido

peracético durante el proceso de desinfeccion. Después de las 12 canastillas desinfectadas la

solucién debe ser descartada y repetir el proceso.
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Anexo 10. Registro desinfeccion de materia prima

5 R SONTOREO DESPRCTION Tt IATERGA PR 1 TS :J:-:v
FECHA: DEL: L_‘63 ; J"f
v | Loe | bom | ow | o] ,
iR noj\? 44 | |
W[ 12 A8| ry [Aks o7 Mg (/) dcd | [in
|io_ 124 B 20| 1o % (4104 i
20| D MY 1Ll 1z g RiosT Iy
> 20| (2 AOA ‘ 1Y) A A0
20| 12 03 4103 1Z0| 1o A 4|
: izp| 10 P ! 4104 120] 12 23 4109 ,
¥ L?%.JZ—_ § M LANCA 120] 10 7729 y
5 wWie| 1o 413 120 172 A0 @ : 1
o £l =< |44 (zO (2] w [AAY X iy
i V4 = 44 120y7.| =% A5 7 H
By / ’§ B [l Toliol 3 po 7 e
5% ¢ ) : / ; 4 4%
\ @ o PN
Cj:- W /
e
’, 7
/ 2
" 4 DD
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Anexo 11. Reporte de capacitacion y evaluaciones

> PROGRAMA DE : L —
,%f: CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO Mﬁ%‘r
REPORTE DE CAPACITACION  [Eemste . Bl
Capacitador: Fecha:
Mossiel Estrada Salopdo 94 o212y
Hora de inicio: Hora finalizacién; Lugar:
10:00 am AN 00am Plarnta

Tomas apaciacin  Peenas Pracheas de  Manofechse
— Regoisrhss de lag empresas comerialigadoras

de alimenhss .
l-Sd""DS cla les OFerar:osl PerSonql rnam]:olatbf

ClL' alimento
— 2solecibn :uﬁq [2013 .

Mel.gxP'alz\%n maﬂS‘}ﬂJl de las lLoenas Pracfvca.S‘ cle
mam)][f« T rrleraccicn con el PQfSondl

Ammdades de evahadéfv Material entregado:
on ¥ loSl"’DS Sam‘f*anos con ayudq de

ama’ eneg. resa.s en oaflelevqs actvicad
c[e.sarmlla o en 35@}?05

Nombre y Firma del upadhdo:

'ES”YCC'.Q g\c.( O.
assd @lmo(q_%?
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s

routCo

PROGRAMA DE
CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO

o —

| P .

==

S—

Toma: Boenas Prachees de Manofecturg

Fech

©1q(02|2Y

CAPACITADOR: - "
Nwﬁegl_d ﬁ"h@;_bmg '

" CEDULA

25
4

Wzag\ 11

i;ﬁ:a Y

Crramds © bm FA.11H

HES

106425313

aGle> O

losgzed &t

.mlﬁma_fm_mn__
10 69226821 | frocezo |

Folie. b =

)

100016035F

}m&z—\‘ﬂ)c .

Almaceh

lieeazeaaaz | Proceso

. evid plono  Mlivey bt Mlery |o?v9b030 | frexeso
el ECIOMNG A\Can O t jenAzoat Pasome
Phalnio L\ OTASEaG2e
UA Db cars = - (e — . . .
[ulen Mlemape o locaresat %
) icola &)[é_.s_ 10034986 B Pr )
Aucna O Frin _Mnm_ﬁga)_imygésm& Picr=aoy
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PROGRAMA DE CAPACITACIONY | "‘?"—"
\59: ENTRENAMIENTO Fecha de schmiacin [T
B Cabdod = S5

waGco REPORTE DE VERIFICACION — —=
CAPACITACION A VERIFICAR : * s‘, < aw)Fqc g , "7
i FEOIA:

METODOLOGIA A UTRIZAR: e’ ot de f,,ub

NOMBAS DEL OPERARO |Wm a Sncheoz[ma [ Deshwose .
| o redorsiios o€ deben Fenor
l j b parried - u\? SR TC

ACOON CORRECTIVA

NOMBRE DEL OPERARIO DssSMm ubl‘? AREA | 'I:)(s'l:wew .
DE LA VE

) l los enas rwﬁcas ade monw
‘l“ o’iﬂ L o) s} aZw,,h, cipng  Los m

enoV ol PeranI mampu

ACOON CORRECTIVA
/
NOMBRE DEL OPERARIO JM,@;—D | ArEa ]D-e,ces!onaéé .
lonocce WX (St e r los “estobleciniarts

o’oeru.n oS, M-t-,ao(h!nu del vso EPP, Mau'lemm.en
de bk Gﬂc,erc, cle —ﬁ'-o, mrpor'"vmud (k lex L““]"S"/ X" 3




EVALUACION BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (83PM)

Enhmmwumnaeobodmmmymm trucha arcoi
de
teniendo como finalidad uwmmlmw.mmt-ldemoonochdo m':

mmhhmhmdl@emh«umu“nﬂwmmmmu
M“MWMMGQWMMuwmﬂMmm«hs
s“mmmyﬁrwmmd.ﬂbmumphowmmm,

1. ¢Bajo qué resolucidn se rigen las BEOM? 26334 &\ 2043

USTA DE CHEQUED
mmuumnuao“:m

REQUISITOS SANITARIOS CUMPLE ct 'm. APLE HALLAZGO / ACCION CORRECTIVA
El establecimiento estd ubicado en i\ Voo air: e N
un lugar alejado de focos de Aatazas 2 U - .Jﬁ—r‘:‘:\
insalubridad como: basuras, agua ey Po dOﬂ‘ S
estancada, sitics de anidarmiento de / .
plagas u otros que puedan A oc.on ‘;-ouo.:*.lfc- a
contaminar -l akmento; la ‘), yocac.on O
construccion impide el ingreso de T{\)
_plagss y animales domésticos. eyo
Pisos y paredes: Estén sin grietas, ldb‘CD:‘N/)
rugosidades vy/o asperezas. Las ( - L
uniones entre paredes, entre estas y T W0 o2
con el piso son redondeadas. Las ko Crdtcs .
superficies son de color claro, x . { -
Iimpermeables, lavables y no Acc.on COrr S SN L &L

- 408 — s CC"‘-‘!)V;N d: "N r“c‘-(n.

i pendiente necesaria para efectos C AT
de drenaje.

Drenajes: Cuenta con las tuberias y
drensjes, debidamente protegidos ;o
por rejillas para la conduccidn y

recoleccién de aguas residuales.
Techos: Sin cortes ni grietas que “.',.'.;.: S Oy ot
ascumulen polve © suciedad que q S 2y e

qQue puedan caer sobre los alimentos
© las superficies de trabajo; © que ‘

favorezcan el ingreso de plagas al - { ACc-On\ COfs e
establecimiento. En caso de contar i “

con falsos techos, estos deben ser

construidos en material

impermeable, resistente, liso, con
acceso a 13 cimara supernior para

labores de Nmpleza, desinfeccién y
des

122
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Ventilackon: Ventanas y aberturas sin Tes S =
detenoro que produzcan N1 > o
acumulacion de suciedad. Se debe
contar con una malla que evite el ARE Ta
ingreso plagas y que sea de ficil ‘
"'moteu. Se debe prevenir la
condensacion del vapor, acumulo de
__polvo y facilitar la remocién del calor E
Puertas: Son  resistentes, de
superficle lisa y no absorbente, su
disefio impide el ingreso de plagas al
establecimiento.

lluminacidn: La iluminacién puede
ser natural o artificial; en caso de ser
arnficial, las lémparas deben estaren
buen estado de mantenimiento, ser
de facll impleza y estar protegidas
para evitar la caida de particulas
extrafias sobre el alimento y sobre
los manipuladores).
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