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Entidades Internacionales que regulan y controlan las 

colecciones de cultivos

World Federation for Culture Collection(WFCC)

Federation of the International Union of Microbiological Societies(IUMS)

Comition International of Biological ciences(IUBS)

World Data Center of Microorganisms(WDCM)

World Intellectual Property Organisation(WIPO)

World Federation for Culture Collection(WFCC

Comisión multidisciplinaria de: 

❖ Comition International of Biological Sciences(IUBS)

❖ Federation of the International Union of Microbiological Societies(IUMS)

❖ Otras instituciones no gubernamentales: FAO, UNEP, UNESCO, UNIDO, 

WHO, and UNEP/UNESCO/ICRO Panel on Microbiology.



Entidades Internacionales que regulan y controlan 

las colecciones de cultivos

Funciones de World Federation for Culture Collection(WFCC)

 Reconoce colecciones que por su calidad garantizan la autenticidad, mantenimiento y 

suministro de cultivos

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

❖ Promueve el intercambio de información entre colecciones

❖ Realiza cursos de actualización en las diferentes áreas relacionadas con colecciones 

de cultivo

❖ Organiza simposios, mesas de trabajo, publicaciones para actualizar información 
concerniente a las colecciones



CERTIFICADOS - MATERIAL DE REFERENCIA

Material o sustancia acompañado de un certificado, que posee valores de una o más 

propiedades certificadas por un procedimiento que establece su trazabilidad a una 

realización exacta de la unidad en la cual se expresan los valores de dichas propiedades.

❖ El certificado será entregado directamente por el distribuidor a usuarios finales para 
que el laboratorio lo presente como soporte mientras las cepas estén siendo utilizadas 

exclusivamente en los procedimientos de control de calidad.

❖ El certificado valida la trazabilidad y autenticidad de las metodologías y controles 

hechos por los usuarios finales clínicos e industriales y organismos de verificación.

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

auténticos.



❖ Células microbianas capaces de crecer, cepas idénticas logradas 

mediante un único sub-cultivo de una cepa de referencia

❖ La reconstrucción se realiza en medios de cultivo enriquecidos

❖ Las condiciones de incubación  y el procedimiento de 

almacenamiento varia para cada tipo de microorganismo

❖ Pureza: se debe tratar de un cultivo puro.

❖ Estabilidad: genéticamente estables (características genotípicas 

y fenotípicas)

o y almacenamiento de las e

Cultivos de referencia que suministren las cepas con instrucciones 

para su recuperación.

Requisitos



Material de 
Referencia

❖Cultivos provenientes 
de una colección de 
cultivos reconocida 
nacional o 
internacionalmente, 
acompañada de un 
certificado que 
especifique las 
características 
genotípicas y 
fenotípicas.

❖Termino colectivo que 
se refiere a cepas de 
referencia, cepas de 
reserva y cepas de 
trabajo.

Cepas de 
Referencia

❖Son microorganismos 
definidos por lo menos, 
a nivel de género y 
especie, catalogados 
muy caracterizados y 
de origen conocido.

❖Para demostrar la 
trazabilidad debe 
obtenerse 
directamente de una 
colección nacional e 
internacional de cultivo 
de referencia 
reconocido

❖ISO 11113-1:200

Cepa de 
Reserva

❖Cultivo obtenido a 
partir de la 
reactivación y 
resiembra de un 
cultivo de referencia 
certificado y 
mantenido como una 
fuente para la 
preparación de 
cultivos de trabajo.

Cepa de 
Trabajo

❖Son subcultivos 
obtenido de un cultivo 
de reserva destinados 
al uso como control en 
el trabajo diario



❖ Primera opción: obtención directa a partir de una cepa 

reconocida.

❖ Colección Nacional de Cultivos Tipo (ATCC) de 

Estados Unidos

❖ Colección Nacional de Cultivos Tipo (NCTC) de 

Inglaterra

❖ Colección Nacional de Cultivos Tipo (NCIMB) de 
Reino Unido

❖ Colección Nacional de Cultivos Tipo (CNMC) de 

Instituto Pasteur

Adquisición de cepas de Referencia 



Adquisición de cepas de Referencia 

Segunda opción: obtención directa a partir de una cepa 

reconocida.

❖ Proveedores comerciales certificados por ISO 9001, que 

comercializan repiques de cepas de referencia adquiridas en 
una colección reconocida. Generalmente segundo y cuarto 

pase.

❖ Deben mantener sus recipientes originales, con certificado de 

origen donde conste el número de repique, origen y demás 
datos de importancia

Adquisición de cepas de Referencia 



anejo y almacenamiento de las e
❖ Prevenir el deterioro de las cepas, la contaminación cruzada, mutaciones, deterioro o alteración de las 

características típicas de las cepas.

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

❖ En general es admitido hasta quinto (5) pase para evitar cambios en las características típicas de las 

cepas.

❖ Si una cepa se adquiere por cualquier vía que no sea la propia colección, NO se puede mencionar 

utilizando el número que tiene en esa colección, sino solamente como derivada de la cepa de colección.

❖ Células microbianas capaces de crecer.

❖ Cultivos de referencia que suministren las cepas con instrucciones para su recuperación.

❖ Pureza: se debe tratar de un cultivo puro.

❖ Estabilidad: genéticamente estables (características genotípicas y fenotípicas)

Prevención para el manejo y almacenamiento de las cepas



❖ Evaluación de la calidad de los medios de cultivo.

❖ Demostrar la trazabilidad.

❖ Validación de métodos.

❖ Comparación de resultados obtenidos por distintos laboratorios.

❖ Control de calidad de reactivos, métodos y procedimientos.

❖ Control de técnicas.

❖ Pruebas confirmatorias.

¿Por qué es necesario utilizar cepas de referencia en el 

laboratorio ?



¿Por qué es necesario utilizar cepas de referencia en el 
laboratorio ?

❖ Realizar controles de calidad internos durante la ejecución de los 

ensayos, el número y la elección del género y especie de las 

mismas dependerá de los ensayos que efectúan las necesidades 

particulares de cada metodología.

❖ Para acreditar o mantener la acreditación de un ensayo.

Ej: procesos de acreditación ISO17025, en el numeral 5.6.3.2 se debe 

tener material de referencia certificado



❖ Las cepas de referencia ingresan al laboratorio, se registran en la plantilla según 

procedimiento y se almacenan entre 0ºC a -5ºC o según recomendación del fabricante.

❖ Las cepas de referencia se reconstituyen y se siembran utilizando el medio de cultivo, las 

condiciones de incubación y el procedimiento indicando las instrucciones para cada tipo de 
microorganismos de acuerdo a instrucciones del proveedor de las cepas. 

❖ Serán subcultivadas una sola vez para obtener las cepas de reserva, de las que se 

obtendrán las cepas de trabajo.

❖ Se someterán a un control de calidad pureza y viabilidad  y se debe quedar registrado.

Ingreso de las cepas de referencia



❖ Se realiza a diferentes niveles  del proceso. La  finalidad es asegurarse  que las 

cepas  conservan su viabilidad y sus caracteres bioquímicos.

❖ La Frecuencia de la realización de este control para las cepas de reserva 

almacenadas, las establecerá el laboratorio en cada caso.

❖ En caso de no  presentar las características  establecidas ejecutar las Acciones 

Correctivas establecidas en el procedimiento. 

❖ Fecha de control.

❖ Identificación de la cepa, género y especie del microorganismo, tipo y número de 

colección. 

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

❖ Coloración de GRAM. 

Control de Pureza y Viabilidad



❖ Fecha de control.

❖ Identificación de la cepa, género y especie del microorganismo, tipo y número de 

colección. 

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

❖ Coloración de GRAM. 

❖ Características de las colonias en medios selectivos.

❖ Pruebas bioquímicas y serológicas.

Registro de Control de Pureza y Viabilidad



❖ Liofilizadas: Proceso de desecación desde el estado congelado 

❖ Congelación a bajas temperaturas 

❖ Agentes crioprotectores:

❖  Leche descremada de calidad microbiológica al 10% o 20% P/V

❖  Caldo BHI con Glicerol 20%

❖ Crioperlas

Nota: Las instrucciones del fabricante de los sistemas de preservación de cepas 

disponibles comercialmente deben ser rigurosamente respetadas y observadas.

Preservación y Mantenimiento



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

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

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

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

❖ La edad del cultivo puede afectar la capacidad del microorganismo de sobrevivir, 
cultivos demasiado jóvenes o demasiado viejos son menos resistentes al shock 
térmico, ideal es fin de la etapa logarítmica y  principio fase estacionaria, tienen 
mayor probabilidad de recuperación. En bacterias en general es 24 horas de 
incubación a 37°C. 

 

Factores que afectan la Viabilidad 



Cepa de 

Referencia

❖ El laboratorio debe elaborar e implementar un procedimiento documentado para el uso y manejo de 

cepas de referencia.

❖ Las Cepas de RESERVA  las prepara y conserva el laboratorio y son utilizadas como una fuente para la 

preparación de cultivos de trabajo.

❖ El montaje del cepario se realiza en estrictas condiciones asépticas y utilizando los EPP.

❖ Debe haber un lugar destinado para almacenar las cepas de RESERVA  dentro del laboratorio.

❖ Debe estar señalado que se trata  de cepas potencialmente peligrosas y su manipulación restringida a 

personal autorizado

Vial

Procedimiento

Único  

repique



Pruebas 

bioquímicas y 

serológicas.

Equipos 

automatizados

35+/-2 ºC* 18-24 h 35+/-2 ºC* 18-24 h

Cepa de 

Reserva 

skim milk

Informe de 

Resultados 

en los 

formatos

Procedimiento, paso a paso

Cepa de 
Trabajo

35+/-2 ºC* 18-24 h

35+/-2 ºC* 18-24 h

Montaje de 

API20E ó 

RAPID 20E

Cultivo en 

Agar TSAYE
Agar EMB Caldo 

BHI



Flujograma

CEPAS DE REFERENCIA

Obtención de las

CEPAS DE RESERVA

RECONSTITUCION

( Solo  se acepta  un único  repique) 

CONSERVACION MEDIANTE DISTINTOS MÉTODOS

Especificar tiempo y condiciones de almacenamiento 

CEPAS DE TRABAJO

Especificar tiempo y condiciones de almacenamiento  

Descongelación / reconstitución

Se subcultiva una sola 

vez

UTILIZACION  EN EL CONTROL  DE 

CALIDAD  DE LOS MEDIOS,  

VALIDACION DE METODOS  Y 

CONTROLES  INTERNOS  DE 

CALIDAD

*

*

*



Uso de Crioperlas



Información de la cepa

❖ Identificación de la cepa

❖  Género y especie del microorganismo

❖  Tipo y numero de colección

❖  Numero de lote

❖  Fecha de recepción

 
❖  Fecha de reconstitución

❖  Control de calidad de la cepa conforme (SI/NO)

❖  Fecha de caducidad de la cepa 

❖  Personal responsable

Control de calidad de pureza y viabilidad 

❖  El objetivo: Asegurarse que las cepas conservan su 

viabilidad y sus caracteres biológicos

❖  Se realiza a diferentes niveles del proceso cada vez 

que se realiza un replique



Pasos a tener en cuenta

Cepas de reserva

❖ En caso de  descongelamiento  de las cepas  de reserva, estas no deben volver a 

congelarse. 

❖ Cuando se fracciona alícuotas  en leche u otros  agente crioprotectores , se usan,  se 

descongelan  y no se pueden  volver a congelar  ni a usar.

❖ Las cepas liofilizadas  una vez  reconstituidas  no se pueden volver  a usar.

❖ Cepas de trabajo

❖ Los cultivos de trabajo  se obtienen a partir  de las cepas  de Reserva  sobre un medio  

sólido o líquido  no selectivo

❖ Las cepas de trabajo  no deben ser subcultivadas 



Formatos



Conclusiones

El laboratorio de microbiología debe contar con cultivos de referencia.

❖ Los cultivos de referencia se utilizan en el laboratorio para:

❖ Evaluar la calidad de los medios de cultivo

❖ Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo

❖ Validación de métodos  microbiológicos.

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



Gracias
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I. ORGANIGRAMA SECRETARIA DE SALUD



I. ORGANIGRAMA DEL LABORATORIO 

Subdirector 
Técnico

Unidad de vigilancia 
de factores de riesgo 

del ambiente y del 
consumo

Área de 
fisicoquímico 

de aguas y 
alimentos

Profesional   
(líder técnico)

Profesional 
analista

Técnico 
auxiliar

Área de 
microbiología 

de aguas y 
alimentos

Profesional   
(líder técnico)

Profesional 
analista

Técnico 
auxiliar

Área de 
entomología

Profesional   
(líder técnico)

Profesional 
analista

Técnico 
auxiliar

Profesional (Líder 
de Calidad)

Metrologia
Seguridad y 
Salud en el 

Trabajo
Investigación

Tecnología e 
informática

Gestión 
integral de 
Residuos

Unidad de vigilancia 
de eventos de 

interés de salud 
pública

Profesional 
(líder técnico)

Profesional 
analista

Técnico de 
laboratorio



II. ACTIVIDADES LABORATORIO

UNIDAD DE VIGILANCIA DE EVENTOS DE INTERÉS 
EN SALUD PÚBLICA

- Programas de Evaluación externa indirecta (PEEID)

- Diagnóstico de eventos de interés en salud 
pública

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

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

- Análisis de vigilancia y control sanitario de 
alimentos 

- Vigilancia entomológica

REDES

- Asistencias técnicas

- Investigación

- Coordinación de Red de Bancos de sangre, 
servicios transfusionales,  laboratorios clínicos, 
citología, aguas, alimentos, medicamentos.

LABORATORIO DE SALUD PÚBLICA



III. ETAPAS IMPLEMENTACIÓN NORMA NTC ISO/IEC 
17025:2017

2015-2016 2017-2019 2020 - 2021 2022 2023

1. Elaboración de la
documentación transversal, y de
todas las áreas Guías,
Procedimientos, manuales,
instructivos, formatos.
2. Inicio de verificación de métodos
fisicoquímico y microbiología de
aguas y alimentos

1. Socialización de
documentación e
implementación de los procesos
2. 2018: Auditoria interna en
requisitos ISO/IEC 17025:2005
3. 2019: Actualización de todo el
personal y certificación de 16
auditores internos en la versión
ISO/IEC 17025:2017

1. Respuesta a pandemia por
Covid-19
2. Proyecto Fortalecimiento de
las capacidades para atender
problemáticas asociadas con
agentes biológicos para la salud
pública, a través del
mejoramiento del LSPC

1. Asesoría y acompañamiento
para verificación de
metodologías

2. Diagnostico en la norma
ISO/IEC 17025:2017

3. Auditoria interna en ISO/IEC
17025:2017

4. Auditoria de otorgamiento

Convocatoria del fondo de CTEI del SGR

1. Auditoria complementaria
2. Otorgamiento acreditación



IV. AVANCES EN CALIDAD

✓ Certificados  en la NTC ISO 9001:2008, En la fecha 28 de 
Marzo de 2014.

✓ Certificados en la NTC  ISO 9001:2015, En la fecha 29 de 
Diciembre de 2017.

✓ Certificados en la NTC ISO 45001:2018, En la fecha 07 de 
Diciembre de 2018.

Resultados verificación del cumplimiento de estándares de 
calidad (resolución 1619 del 2015)

AÑO RESULTADO ENTIDAD 

2015 62% INS

2016 93% INVIMA

2017 95,4% INVIMA

2018
96,7% INVIMA

94,7% INS

2019 96,3% INVIMA

2022 91.7% INS



V. DOCUMENTACIÓN 

GUIAS

MANUALES

PROCEDIMIENTOS

INSTRUCTIVOS

FORMATOS

24

89

14

94

346

TOTAL 567



II. EJE ESTRATÉGICO
MÁS GOBERNANZA

JUSTIFICACIÓN 

PROGRAMA 

MÉTA DE BIENESTAR

SUBPROGRAMA

MÉTA DE PRODUCTO



VI. ALCANCE DE ACREDITACIÓN 

ENSAYO TÉCNICA
SUSTANCIA, MATERIAL, 

ELEMENTO O PRODUCTO A 
ENSAYAR

DOCUMENTO NORMATIVO

Recuento de Coliformes totales Número más probable Agua Tratada  (agua potable) SM 9223 B, 23rd Edition, 2017

Recuento de Escherichia coli Número más probable Agua Tratada  (agua potable) SM 9223 B, 23rd Edition, 2017

Determinación de Coliformes totales 
Detección de microorganismos 

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

Determinación de Escherichia coli
Detección de microorganismos 

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

Determinación de  conductividad Electrometría
Agua Tratada  (agua potable y 

agua envasada )
SM 2510 B, 23rd Edition, 2017

Determinación de alcalinidad total Volumetría Agua Tratada  (agua potable) SM 2320 B, 23rd Edition, 2017

Determinación de cloruros Espectrofotometría
Agua Tratada  (agua potable y 

agua envasada)
SM 4500-Cl E, 23rd Edition, 2017
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Reactivos e 
Insumos

Documentación



IV. PERSONAL - ACREDITACIÓN NORMA NTC ISO/IEC 17025:2017

• Personal competente y suficiente

• Conocimientos en verificación y validación de metodologías, análisis 
estadístico de datos y Estimación de la Incertidumbre

• Asesoría con expertos técnicos y auditorías internas 

• Conocimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025-2017
Necesidades

• Disposición y Compromiso del Personal Directivo, Profesional y Técnico

• Competencia del personal 

• Experiencia práctica del personal ejecutando verificaciones y/o validaciones

• Resiliencia
Fortalezas 

• Organización de tiempos y cargas laborales 

• Adecuada planificación de verificación de metodologías

• Cumplimiento de cronograma de actividades 

• Selección de herramientas estadísticas, adecuado manejo y análisis de datos

• Continuidad de Personal competente y suficiente 
Desafíos



EQUIPOS - ACREDITACIÓN NORMA NTC ISO/IEC 17025:2017

Trazabilidad Metrológica Garantizada

Manejo 
Adecuado y 

Documentado 
de Equipos

Intervenciones 
Metrológicas 
Adecuadas y 
Oportunas 

Hojas de Vida 
con Soportes 

de 
Intervenciones 
y Criterios de 
Aceptación

Talento Humano 
Calificado dedicado 

solo a Gestión 
Metrológica

Laboratorios de 
Calibración 

Acreditados en ISO 
17025

Conocimiento sobre 
Gestión Metrológica 
por parte de todo el 

personal 
profesional



EQUIPOS - ACREDITACIÓN NORMA NTC ISO/IEC 17025:2017



MATERIAL DE REFERENCIA
ACREDITACIÓN NORMA NTC ISO/IEC 17025:2017

Incertidumbre Declarada y 
Documentada 

Acreditación del proveedor 
– ISO 17034

Uso del mismo durante la 
verificación y la estimación 

de la Incertidumbre



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

Reactivos en las 
purezas y 

características 
analíticas 
idóneas

Insumos 
compatibles con 

las marcas de 
los equipos en 

uso

Material de 
Vidrio con 

Comprobación 
Intermedia 

Disponibilidad 
en la 

verificación y 
durante el 

atestiguamiento

Condiciones 
Analíticas 
Idóneas



INSTALACIONES
ACREDITACIÓN NORMA NTC ISO/IEC 17025:2017

Orden y Aseo

Áreas 
identificadas y 
separadas por 

actividad

Condiciones de 
Bioseguridad, 

Biocontención y 
Biocontrol

Matriz de 
Compatibilidad y 
Semaforización 

de Reactivos

Adecuada 
Disposición de 

Residuos



DOCUMENTACIÓN
ACREDITACIÓN NORMA NTC ISO/IEC 17025:2017

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

Aseguramiento de la Calidad Analítica y Aseguramiento Metrológico

Manuales de Método desarrollados con base a los métodos de referencia

Guía para la Verificación y Validación de Métodos 

Guía para la Estimación de la Incertidumbre

Análisis Estadístico de datos obtenidos durante las verificaciones o validaciones de Método

Informes de Validación o Verificación de Métodos

Ensayos de Aptitud

Evaluaciones de Competencias



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

Personal

Evaluación de 
Competencias

Autorización ejecución 
del método, manejo de 

equipos

Hojas de Vida con 
soportes de educación, 
formación y experiencia  

Equipos

Analizador de Flujo 
Segmentado Continuo

Técnica: 
Espectrofotometría

Micropipetas

Termohigrometro

Mantenimiento

Calificación Operacional

Calibración del filtro 

Hoja de Vida con 
soportes de las 
intervenciones 
metrológicas 

Material de 
Referencia 
Certificado

Solución Estándar de 
Cloruros 1000mg-L 

trazado a NIST marca 
MERCK

Con trazabilidad e 
incertidumbre declarada 

y documentada
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1. Vigilancia epidemiológica



RESOLUCIÓN 1229 DE 2013
CAPÍTULO II.

MODELO DE INSPECCIÓN, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO.

ARTÍCULO 11.

PROCESOS DE VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO.

b) El componente de vigilancia sanitaria es el subproceso 

mediante el cual se realiza el monitoreo (observación vigilante) 
de los objetos de inspección, vigilancia y control sanitario, con el 

objeto de que el asunto vigilado se mantenga dentro de 

parámetros esperados. (…). Son actividades propias de la 

vigilancia sanitaria, las siguientes: (i) la recolección, acopio y 

procesamiento de datos, a través de estrategias de vigilancia 
activa y pasiva y muestreos sistemáticos de objetos para 

análisis, debidamente protocolizados y estandarizados.



RESOLUCIÓN 1229 DE 2013

Artículo 23. Capital tecnológico.

1. Sistema de información para la inspección, vigilancia y 

control sanitario.

Çomprende la gestión de los recursos informáticos y 

comunicacionales que contribuyen a la obtención y difusión de 

información y generación de conocimiento.  

2. Red de laboratorios.

El componente de laboratorio es fundamental para el funcionamiento 

del modelo de inspección, vigilancia y control sanitario como apoyo 

para el diagnóstico de efectos y análisis de calidad de productos 

y servicios en la evaluación de los riesgos sanitarios. 

CAPÍTULO VI.

GESTIÓN INTEGRAL DEL MODELO DE INSPECCIÓN, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO.



RECOLECCIÓN Y 
ORGANIZACIÓN 
SISTEMÁTICA

ANÁLISIS E 
INTERPRETACIÓN

DIVULGACIÓN 
ORIENTACIÓN 
PARA LAS 
INTERVENCIONES

PROFUNDIDAD 
DE ANÁLISIS

OPORTUNIDAD Y CALIDAD DE 

LOS PROCESOS DE 
INFORMACIÓN

INFORMES DE LABORATORIO



ETS

GTVE DAB INVIMA

DIRECTRICESGTACETS 
DAB INVIMA

DIROS INVIMA

GTT

INTERVENCIÓN

(VISITA, MSS)

INTERVENCIÓN

(VISITA, MSS)

ANÁLISIS DE 
LABORATORIO

LSP

RED NACIONAL DE 
LABORATORIOSTOMA DE MUESTRA ETS

TOMA DE MUESTRA GTT

ANÁLISIS DE 
LABORATORIO

INVIMA

RESULTADO



INFORMACIÓN REQUERIDA PARA 

LA ATENCIÓN DE RESULTADOS 

RECHAZADOS 

Informe analítico del laboratorio que realizó el análisis

✓ Legible

 Formato consolidado de notificación de resultados rechazados

✓ Completamente diligenciado

✓ Seguir instructivo 



REPORTE INMEDIATO

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

salud de los consumidores:

 

Presencia 
de

patógenos

exceso 
de

aditivos

Contaminantes 
químicos

RESULTADOS 

RECHAZADOS 

POR INOCUIDAD

residuos de 
medicamentos



2. Resolución 1407 de 2022



Artículo 1. Objeto. La presente Resolución 

tiene por objeto establecer los criterios 

microbiológicos que deben cumplir los 

alimentos y bebidas para consumo humano, 

con el fin de proteger la salud humana, de 

acuerdo con lo previsto en el Anexo Técnico 

que hace parte integral de la presente 

Resolución. 

Parágrafo. Para los nuevos desarrollos de alimentos y bebidas para consumo humano, que no se encuentren 

incluidos en ninguna de las categorías de la presente Resolución, los criterios microbiológicos serán establecidos 

por el INVIMA de acuerdo a normas internacionales y al análisis del riesgo, los cuales serán dispuestos en la 

página web de esa entidad. (por ejemplo derivados cárnicos)

RESUELVE



Artículo 2. Campo de aplicación. Las 

disposiciones contenidas en la presente 

Resolución se aplican en todo el territorio 

nacional a

2.1. Las personas naturales o jurídicas dedicadas a 

la fabricación, procesamiento, preparación, 

envasado, almacenamiento, transporte, distribución 

importación y comercialización, de alimentos y 

bebidas destinadas al consumo humano

2.2. Las autoridades sanitarias que ejercen 

actividades de inspección, vigilancia y control en los 

establecimientos donde se fabriquen, procesen, 

empaquen, transporten, importen y comercialicen 

alimentos y bebidas destinadas para el consumo 
humano en el territorio nacional. 

ETS



Artículo 2

Parágrafo 1. Se 

excluyen del ámbito de 

aplicación del presente 

acto administrativo

Decreto 616 

de 2006 

Decreto 1500 de 2007, 

modificado en especial por los 

Decretos 2270 de 2012 y 1975 

de 2019

Decretos 1686 de 

2012 y 162 de 2021

APME

Regulaciones que expida el Ministerio 

de Salud y Protección Social



Parágrafo 2. Se excluyen del ámbito de aplicación del presente acto 

administrativo

Alimentos envasados herméticamente de baja acidez y 

acidificados

Resolución 2195 de 2010 

Artículo 2



Artículo 3. Definiciones 

Unidad. Objeto real o convencional sobre el que se pueden realizar 

análisis microbiológicos y que es tomado para formar una muestra.

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

Valor m. Límite microbiológico máximo permisible para identificar nivel 

de buena calidad. 

Valor M. Concentración que separa el nivel aceptable de calidad o 

seguridad inaceptable. 

Valor c. Número máximo de unidades de muestra que puede contener 

un número de microorganismos comprendido entre "m" y “M” para que 

el alimento sea de nivel aceptable de calidad. 



Artículo 3. Definiciones 

Criterio microbiológico

Define la aceptabilidad de un 
producto, un lote de un alimento un 

proceso, basado en la ausencia, 

presencia o en el número de 
microorganismos presentes por 

unidad de masa, volumen, superficie 
o lote. 

Plan de muestreo de tres clases. Es el 

muestreo dado por atributos de tres clases y 

que es definido por los valores n, c, m y M; es 

aplicado en los casos en los que la calidad del 

producto puede dividirse en tres clases de 

atributos dependiendo de la concentración de 

microrganismos en la muestra, así:

Plan de muestreo de dos clases

Es el muestreo dado por atributos de dos clases 

y que se define mediante los valores de n y c. 

Se usa cuando no se pueden tolerar la 

presencia ciertas cantidades de 

microorganismos en ninguna de las unidades 

de muestra. La concentración máxima de 

microorganismos permitida se designa con la 

letra m y se considerará no conforme cuando se 

presente una concentración superior a m

Nivel aceptable de calidad 

cuando se presenta una 

concentración superior a m 

pero inferior a M, donde el 

número máximo aceptable se 

designa con el valor c. 

Nivel de buena calidad 

en la que la concentración no 

debe superar el valor m

Nivel de calidad inaceptable 

donde la concentración de 

microrganismos es superior al 

valor M (que no debe 

superarse en ninguna unidad 

de muestra). 



Artículo 3. Definiciones 

Nivel de buena calidad Nivel de calidad inaceptable

m

CONFORME

n=5

c=0

n n n

n n

c

Plan de muestreo de dos clases



Artículo 3. Definiciones 

Nivel de buena calidad Nivel de calidad inaceptable

m

NO 

CONFORME

n=5

c=0

n n
n

n n

c

Plan de muestreo de dos clases



Artículo 3. Definiciones 

Nivel de buena calidad Nivel aceptable Nivel de calidad inaceptable

m M

CONFORME

n=5

c=2

n n n

n n

c

Plan de muestreo de tres clases



Artículo 3. Definiciones 

Nivel de buena calidad Nivel aceptable Nivel de calidad inaceptable

m M

CONFORME

n=5

c=2

c

n n

n
n

n

Plan de muestreo de tres clases



Artículo 3. Definiciones 

Nivel de buena calidad Nivel aceptable Nivel de calidad inaceptable

m M

NO 

CONFORME

n=5

c=2

n n

n n
n

c

Plan de muestreo de tres clases



Artículo 3. Definiciones 

Nivel de buena calidad Nivel aceptable Nivel de calidad inaceptable

m M

NO 

CONFORME

n=5

c=2

c

n n

n

n

n

Plan de muestreo de tres clases



Cumplimiento de los criterios microbiológicos. Los 

responsables a que hace referencia el artículo 2, 

numeral 2.1., darán cumplimiento con los criterios 

microbiológicos establecidos en el Anexo Técnico de 

esta Resolución, según los ensayos microbiológicos 
establecidos por el Instituto Nacional de Vigilancia de 

Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en su calidad de 

Laboratorio Nacional de Referencia. 

Parágrafo 1. En todos los casos, los laboratorios deben 
garantizar que los métodos analíticos utilizados cumplan 

con los requisitos particulares para su uso específico y 

que sean aprobados por organismos internacionales 

competentes en este campo, lo cual será verificado por 

la autoridad sanitaria. 

Artículo 4. Cumplimiento de 

los criterios microbiológicos



El sector de alimentos y bebidas deberá utilizar los criterios 

microbiológicos de este acto administrativo, con el fin de 

verificar la calidad e inocuidad de los productos, y con el 

propósito de implementar, desarrollar y mantener la 

seguridad sanitaria de los alimentos y bebidas. 

Parágrafo. Para el proceso de inspección, vigilancia y control, el 

resultado del análisis del criterio microbiológico también será 

usado en la verificación del control de los procesos de 

importación, fabricación y elaboración de alimentos y bebidas, 
establecidos en la normatividad sanitaria vigente. 

Artículo 5. Aseguramiento sanitario de las 

cadenas productivas. 





Para efectos de la presente resolución, los criterios microbiológicos establecidos, se basaron en las recomendaciones de la Comisión 

Internacional en Especificaciones Microbiológicas para Alimentos (ICMSF-de sus siglas en inglés), teniendo en cuenta la rigurosidad 
del muestreo (caso) su relación con el grado de riesgo y las condiciones de su uso, así: 

CRITERIOS PARA ALIMENTOS MICROBIOLÓGICOS DE 

ALIMENTOS Y BEBIDAS PARA CONSUMO HUMANO 



En caso de enfermedades transmitidas por alimentos, 

se deben obtener todos los restos alimentos 

sospechosos. Los análisis microbiológicos a realizar 

estarán de acuerdo a antecedentes clínicos y 

epidemiológicos del brote. 

En los casos en que no se pueda obtener número 

establecido de unidades de muestras definidas en este 

reglamento, si n es igual o menor que 4 unidades de 

muestra, el valor aplicado en las metodologías de 
recuentos no deberá sobrepasar el valor de M en 

ninguna de las unidades de muestra y deberá cumplir 

los valores de c establecidos.

Para las metodologías de ausencia presencia, se 
seguirán conservando los valores de definidos en esta 

resolución. 

IMPORTANTE 



RESULTADOS



Para la implementación de las disposiciones contenidas en el presente acto administrativo, 

se dispondrá de un plazo de dieciocho meses (18) meses (5 de febrero de 2024) contados 

a partir de la fecha de su publicación en el diario oficial. Sin embargo, durante este plazo, los 

interesados podrán dar cumplimiento a los criterios microbiológicos establecidos en el Anexo 

Técnico de la presente Resolución.

Artículo 8. Transitoriedad 



NUEVOS MICROORGANISMOS DE LA RESOLUCIÓN 
1407 DE 2022

ENSAYOS GRUPO DE ALIMENTO 

Enumeración de bacterias sulfito 

reductoras que crecen en condiciones 

anaerobias (Clostridium perfringens)

Métodos: Recuento en placa por siembra 

en profundidad y Filtración por membrana.

4.2 Agua mineral envasada

7.10 Pasta alimenticia y pasta alimenticia compuesta 

desecada, rellena o sin relleno.

7.11 Pasta alimenticia, pasta alimenticia compuesta, rellena o 

sin relleno; fresca o precocida.

Bacterias ácido-lácticas mesófilas.

Técnica de recuento de colonias a 30 ºC
5.13 Hortalizas encurtidas no envasadas herméticamente

Detección de Vibrio parahaemolyticus
9.8 Productos de la pesca, en particular pescados, moluscos y 

crustáceos listos para el consumo crudos

Detección de Cronobacter spp. 

15.1 Fórmula infantil para niños entre 0 y 6 meses, fórmula 

infantil para niños entre 6 y 12 meses, fórmula infantil 

especial, productos infantiles con nutrientes añadidos para ser 

consumido como parte líquida de la alimentación, 

deshidratados.



ENSAYOS GRUPO DE ALIMENTO 

Recuento de Coliformes 

7.2 Bebidas a base o con inclusión de soya, otras legumbres o 

leguminosas y/o cereales

7.4 Cereal listo para consumo (Incluye cereal extruido y expandido, 

laminado, con mezcla y multiingredientes para el desayuno)

11.1 Azúcar
15.1 Fórmula infantil para niños entre 0 y 6 meses, fórmula infantil para 

niños entre 6 y 12 meses

15.4 Fórmula infantil especial, productos infantiles con nutrientes 

añadidos para ser consumido como parte líquida de la alimentación, 

deshidratados
15.5 Producto infantil a base de cereales. Instantáneo

15.6 Producto infantil a base de cereales crudos

NUEVOS MICROORGANISMOS DE LA RESOLUCIÓN 
1407 DE 2022



ENSAYOS GRUPO DE ALIMENTO

Detección de Listeria 

monocytogenes 

1.Derivados lácteos1.2 –1.3 –1.13 –1.14 –1.15 –1.17 –1.18 –1.19 –1.20 -

1.21

2. Helados y mezclas para helado 2.2

3. Productos grasos 3.1

4. Bebidas 4.7
5. Frutas, bulbos, hortalizas y sus derivados (incluidos hongos y setas, 

raíces y tubérculos, bulbos o rizomas, legumbres o leguminosas y aloe 

vera, algas marinas, nueces, semillas).5.10 –5.11 –5.15 –5.16 –5.17

6. Productos de confitería 6.7

7. Cereales, productos a base de cereales (derivados de granos de 
cereales, raíces, tubérculos y legumbres o leguminosas) 7.12

8.Pan y productos de panadería y pastelería 8.2 , 8.3

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

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

14. Comidas compuestas, bebidas y platos preparados 14.1 –14.3 
15 Productos infantiles para menores de 3 años 15.4

NUEVOS MICROORGANISMOS DE LA RESOLUCIÓN 
1407 DE 2022



ENSAYOS GRUPO DE ALIMENTO 

Recuento de Enterobacterias

 

1.2 Crema de leche pasteurizada

1.3 Crema de leche ultra pasteurizada

1.4 Crema de leche en polvo(2), azucarada y no azucarada

1.6 Leche en polvo azucarada

1.8 Leche saborizada ultrapasteurizada
2.2 Helados de crema, de leche, de leche/con grasa vegetal

5.7 Frutos secos

6.2 Caramelo blando

6.3 Caramelo duro

6.6 Goma de mascar
6.7 Turrón y mazapán

9.1 Anchoas en aceite

10.1 Huevo líquido (entero, clara, yema) pasteurizados, refrigerado o 

congelado

10.2 Huevo líquido (entero, clara, yema)

NUEVOS MICROORGANISMOS DE LA RESOLUCIÓN 
1407 DE 2022



EJEMPLO DE INFORME EMITIDO POR EL 
LABORATORIO

Fuente: Invima 2023



EJEMPLO 1 (b)

4.3 Agua potable tratada envasada, agua envasada 

carbonatada o gasificada

PARÁMETRO N1 N2 N3 N4 N5

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

E.coli <1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml

P. aeruginosa <1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml

Mc mnclasecaso

Fuente: Invima 2023



EJEMPLO 1 (a)

4.3 Agua potable tratada envasada, agua envasada 

carbonatada o gasificada

PARÁMETRO N1 N2 N3 N4 N5

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

E.coli <1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml

P. aeruginosa <1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml <1ufc/100ml

Nivel de buena calidad Nivel aceptable Nivel de calidad inaceptable

m M

c

Fuente: Invima 2023

Mc mnclasecaso



EJEMPLO 2 (a)

7.1 Arepa

PARÁMETRO N1 N2 N3 N4 N5

Mohos y levaduras <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g

E.coli <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g

Staphylococcus 
coagulasa positiva

<10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g 1200 ufc/g <10 ufc/g

Bacillus cereus <100 ufc/g <100 ufc/g <100 ufc/g <100 ufc/g <100 ufc/g

Fuente: Invima 2023

Mc mnclasecaso



EJEMPLO 2 (b)

7.1 Arepa

PARÁMETRO N1 N2 N3 N4 N5

Mohos y levaduras <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g

E.coli <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g

Staphylococcus 
coagulasa positiva

<10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g 150000 ufc/g

Bacillus cereus <100 ufc/g <100 ufc/g <100 ufc/g <100 ufc/g <100 ufc/g

Fuente: Invima 2023

Mc mnclasecaso



EJEMPLO 2 (c)

7.1 Arepa

PARÁMETRO N1 N2 N3 N4 N5

Mohos y levaduras 3000 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g 2800 ufc/g <10 ufc/g

E.coli <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g <10 ufc/g

Staphylococcus 
coagulasa positiva

<10 ufc/g 1000 ufc/g <10 ufc/g 560 ufc/g <10 ufc/g

Bacillus cereus 7800 ufc/g <100 ufc/g <100 ufc/g 7800 ufc/g <100 ufc/g

Fuente: Invima 2023

Mc mnclasecaso



PARÁMETRO N1 N2 N3 N4 N5

Mesófilos aerobios 180 ufc/ml <10 ufc/ml <10 ufc/ml 120 ufc/ml <10 ufc/ml

Mohos y levaduras <10 ufc/ml <10 ufc/ml <10 ufc/ml <10 ufc/ml <10 ufc/ml

E. Coli <10 ufc/ml <10 ufc/ml <10 ufc/ml <10 ufc/ml <10 ufc/ml

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

EJEMPLO 3 (a)

5.2 Bebidas con jugo (zumo) o pulpas de fruta o 

concentrado de fruta

Fuente: Invima 2023

Mc mnclasecaso



EJEMPLO 3 (b)

5.2 Bebidas con jugo (zumo) o pulpas de fruta o 

concentrado de fruta

PARÁMETRO N1 N2 N3 N4 N5

Mesófilos aerobios 3800 ufc/ml 2600 ufc/ml 30000 ufc/ml 4000 ufc/ml 1300 ufc/ml

Mohos y levaduras 80 ufc/ml 120 ufc/ml 500 ufc/ml <10 ufc/ml 300 ufc/ml

E. Coli <10 ufc/ml <10 ufc/ml <10 ufc/ml 10 ufc/ml <10 ufc/ml

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

Fuente: Invima 2023

Mc mnclasecaso



Gracias





REGLA DE DECISIÓN - LFQAB

Giovanni Pinzón, Yesid García 2023



CONTENIDO

1. Definición
2. Escenarios
3. Ejemplos



DEFINICIÓN

1



Regla de decisión
La decisión sobre la conformidad puede no ser sencilla si el resultado de la medición 
está cerca del límite de la especificación y la incertidumbre es significativa.



Regla de decisión

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



Regla de decisión

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



Regla de decisión

7.8.6.1 Cuando se proporciona una declaración de  conformidad a una 

especificación o norma, el laboratorio  debe documentar la regla de decisión 

aplicada, teniendo en  cuenta el nivel de riesgo (tales como una aceptación o  

rechazo incorrectos y los supuestos estadísticos) asociados  con  la  regla  de  
decisión  empleada,  y  aplicar  dicha regla.

NOTA Cuando el cliente es quien prescribe la regla de decisión, o se prescribe en  reglamentos o documentos normativos, no 

es necesario considerar adicionalmente el  nivel de ries go .



Regla de decisión

Rechazo, si la muestra global supera, fuera de toda duda 

razonable, el límite máximo, teniendo en cuenta la corrección 

en función de la recuperación y la incertidumbre de la medida.



Regla de decisión

DECISIÓN LABORATORIO

ACEPTABLE RECHAZADO

PRODUCTO CONFORME CORRECTA ERROR TIPO I (α)

PRODUCTO NO CONFORME ERROR TIPO II (β) CORRECTA



Regla de decisión

Los escenarios planteados para emitir concepto “No conforme”, están basados en el intervalo de 

incertidumbre calculado con k=2, con una confianza del 95%. Bajo estas condiciones, cuando se usa la 

regla de decisión, la confianza en un rechazo correcto es mayor o igual al 97,5%. 

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



Regla de decisión

La regla de decisión establece los criterios específicos para determinar la conformidad, teniendo en 

cuenta la incertidumbre asociada con el resultado. Las reglas de decisión son particularmente 

importantes en situaciones donde la aceptación o rechazo de un producto, o la toma de una decisión 

regulatoria, dependen del resultado de la prueba y su incertidumbre



ESCENARIOS

2



Regla de decisión - ESCENARIO I

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



Regla de decisión - ESCENARIO II

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



Regla de decisión - ESCENARIO III

CASO 1: CONFORME
CASO 2: CONFORME
CASO 3: CONFORME
CASO 4: NO CONFORME
CASO 5: NO CONFORME



EJEMPLO
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Regla de decisión



Regla de decisión



Regla de decisión

NO CONFORME

CONFORME



CONCLUSIONES
- La regla de decisión es una herramienta esencial en la 
interpretación de los resultados de los ensayos. 
- Permite a los laboratorios tomar decisiones informadas 
sobre la conformidad con las especificaciones de manera 
consistente, transparente y defendible, teniendo en 
cuenta tanto el resultado de la medición como su 
incertidumbre asociada. 
- Es crucial que los laboratorios definan y comuniquen 
claramente las reglas de decisión utilizadas a las partes 
interesadas, para garantizar que los resultados sean 
interpretados y aplicados correctamente.



Gracias
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Inocuidad de los alimentos, condición clave 

para el comercio y el desarrollo económico   

Los costos económicos de los alimentos inseguros 

Para los países de ingresos bajos y medios, en conjunto, se estima que el costo de los alimentos inseguros en los 

mercados internos supera los 110 000 millones de dólares al año, comprende: 

• Pérdidas de productividad por enfermedad discapacidad o muerte prematura no 95200 USD al año 

• El costo del tratamiento 15000 millones de dólares 

Otros costos pueden incluir :

• Interrupción en los mercados: Brotes de enfermedades; consumidores que evitan los alimentos implicados o 

cambian alternativas percibidas como las más seguras 

• Impedimentos a las exportaciones por problemas reales o potenciales 

• Los costos de cumplir con la reglamentación sanitaria de inocuidad de los alimentos 

• Los costos de la prevención y los asociados con los consumidores que cambian de productos frescos a 

procesados 



Inocuidad de los alimentos, condición clave 

para el comercio y el desarrollo económico   

La inocuidad de los alimentos es crucial para:

1. Salud: Los alimentos inocuos son esenciales para la salud y el 
bienestar humano, garantes de buena salud

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

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

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



QUÉ IMPLICA EL ENFOQUE DE “UNA SALUD

➢ Abordaje sistemático de los temas sanitarios con 

enfoque interdisciplinario e intersectorial 

➢ Salud animal, salud humana y medio ambiente 

deben mirarse de manera integrada en cada 
acción 

➢ Demanda un cambio de paradigma en la gestión 

técnica de las agencias nacionales e 

internacionales en pro de un trabajo colaborativo y 
sinérgico  





Plan de Acción Conjunto – Una salud



EJEMPLO DE UNA SALUD
RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS - RAM

MULTISECTORIAL

Plan de 
acción 
FAO

Sanidad 
Animal

Seguridad 
Alimentaria

Inocuidad 
de los 

Alimentos

Codex 
Alimentarius

Sanidad 
Vegetal

Pesca y 
Acuicultura

Marco 
Legal

Comunicación

Producción 
Ganadera

❑ Trabajo interdisciplinario y 

multisectorial, municipal, 

departamental y nacional 

❑ Coordinación                               
Grupo de trabajo RAM
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Plan de Acción Mundial sobre la RAM

➢ 1. Mejorar la concienciación y la comprensión con respecto a la 

resistencia a los antimicrobianos a través de una comunicación, 

educación y formación efectivas;

➢ 2. Reforzar los conocimientos y la base científica a través de la 

vigilancia y la investigación; 
➢ 3. Reducir la incidencia de las infecciones con medidas eficaces 

de saneamiento, higiene y prevención de las infecciones; 

➢ 4. Utilizar de forma óptima los medicamentos antimicrobianos en 

la salud humana y animal; 

➢ 5. Reparar argumentos económicos a favor de una inversión 
sostenible con las necesidades los países, y aumentar la 

inversión en nuevos medicamentos, medios de diagnóstico, 

vacunas y otras intervenciones



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

Estrategia Global actualizada de Inocuidad 
de los Alimentos 2022-2030 OMS

Antecedentes Internacionales



Plan de Acción sobre la RAM 2021-2025 FAO

Antecedentes Internacionales
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Control de Zoonosis
Antecedentes 

Internacionales
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Antecedentes Internacionales



PROYECTOS EN EJECUCIÓN



Proyecto ACT: Aplicación de las normas del Codex para 
apoyar la contención y la reducción de la resistencia a los 
antimicrobianos (RAM) transmitida por los alimentos 
(GCP/GLO/505/ROK)

Período: julio de 2021 - julio de 2026
Objetivos: Para la aplicación de las normas del Codex en RAM (3).
Actividades y resultados
Se aplicará un enfoque bidireccional para apoyar a los países participantes a través de:
• La elaboración de herramientas y enfoques a nivel mundial para el uso de las normas del Codex RAM 

transmitida por los alimentos, y el apoyo para la recopilación y el análisis de datos destinados a orientar la 
gestión de la RAM transmitida por los alimentos.

• Trabajo con los países para evaluar sus necesidades y brindar apoyo para la aplicación de programas de 
seguimiento y vigilancia, así como de medidas de gestión de riesgos basadas en las normas del Codex - RAM 
transmitida por los alimentos.

Apoyo a los países participantes para que logren lo siguiente:
• Crear conciencia acerca de las normas del Codex e incrementar su utilización, centrándose específicamente en la 

RAM.
• Generar o implementar un sistema integrado de seguimiento y vigilancia de la RAM y el uso de 

antimicrobianos (UAM) en la producción de alimentos.
• Reforzar sus capacidades para gestionar el desarrollo y la propagación de la RAM transmitida por los 

alimentos mediante la adopción y la aplicación de las normas del Codex sobre la RAM transmitida por los 
alimentos.
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188 Estados Miembros



Codex Alimentarius 

1. Código de prácticas para reducir al mínimo y 
contener la RAM transmitida por los alimentos 
CXC 61-2005. Revisada 2021

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

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

contener la RAM transmitida por alimentos

Contenido

1. Introducción 

2. Ámbito de aplicación

3. Definiciones 

4. Principios generales 

5. Uso responsable y prudente de los agentes 

antimicrobianos 

6. Prácticas durante la producción la elaboración, el 

almacenamiento, el transporte, la venta al por 

menor y la distribución de alimentos 

7. Prácticas de consumo y comunicación a los 

consumidores 
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Código de prácticas para reducir al mínimo y contener la RAM 

transmitida por alimentos
Puntos relevantes

1. A lo largo de la cadena alimentaria 

2. Enfoque “Una Salud”

3. Mejores prácticas de administración en la producción de animales (terrestres y acuáticos), en la 

producción de plantas/cultivo y en la elaboración del envasado, en el almacenamiento, el transporte y la 
distribución al por mayor y al por menor de alimentos o piensos.

4. Participantes en la cadena alimentaria: autoridades competentes, industria farmacéutica, veterinarios, 

profesionales de la sanidad de plantas/cultivos, productores y elaboradores de alimentos.

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

5.1. Principios y directrices para la aplicación de la gestión de riesgos microbiológicos (CXG 63/2007)

5.2. Directrices de la OMS sobre vigilancia integrada de la RAM en las bacterias transmitidas por los alimentos - enfoque “una salud”.  

5.3. Lista OMS agentes antimicrobianos de importancia crítica para la medicina humana 

5.4. Código sanitario para los animales terrestres y para los animales acuáticos de la OIE – lista de agentes antimicrobianos de importancia 

veterinaria de la OIE.

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



Código de prácticas para reducir al mínimo y contener la 

RAM transmitida por alimentos
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Directrices para el análisis de riesgos de 

RAM transmitida por los alimentos

* Inocuidad de los 

alimentos/salud humana

Agricultura

• MADR

• ICA

Ambiente

• MADT

• IDEAM

Salud *

• MSPS

• Invima

Sectores
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Directrices para el seguimiento y la vigilancia integrados 

de la RAM transmitida por los alimentos

Contenido

17.Panel de agentes antimicrobianos para 
pruebas de susceptibilidad 

18.Rangos de concentración de los agentes 
antimicrobianos 

19.Pruebas moleculares 

20.Obtención y comunicación de datos sobre 
resistencia 

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

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

23.Fuentes de datos del UAM

24.Obtención y comunicación de los datos 
recabados del UAM

25.Análisis integrado y comunicación de los 
resultados 

26.Evaluación de los programas integrados de 
seguimiento y vigilancia 

27.Capacitación y creación de capacidades 

1. Introducción y objeto 

2. Ámbito de aplicación 

3. Definiciones 

4. Principios 

5. Enfoque basado en riesgos 

6. Marco regulatorio, políticas y funciones

7. Actividades para la implementación 
programas integrados 

8. Fijar objetivos de seguimiento y vigilancia 

9. Consideraciones para prioridades

10.infraestructura y recursos 

11.Diseño de actividades antes del 
seguimiento y vigilancia   

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

13.Diseño del muestreo 

14.Laboratorios 

15.Pruebas de susceptibilidad a los 
antimicrobianos 

16.Métodos y criterios de interpretación 

General

RAM: Resistencia a los antimicrobianos

UAM: Uso de antimicrobianos
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Proyecto ACT Aplicación de las normas del Codex para 
apoyar la contención y la reducción de la resistencia a los 

antimicrobianos (RAM) transmitida por los alimentos
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PMP Proyecto ACT - Aplicación de las normas del Codex - RAM
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PMP Proyecto ACT - Aplicación de las normas del Codex - RAM

Lista de microorganismos
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Línea de trabajo: 
Evidencia

CADENA AGROALIMENTARIA

VIGILANCIA RAM
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Línea de 
trabajo: 

Evidencia
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De la granja a la mesa 

• Salmonella

• Escherichia coli

• Enterococcus

• S. Aureus

AGRICULTURA

ICA

SALUD

Invima

SALUD

ETS

SALUD 

ETS

SALUD

INS

Punto de la 
cadena

Microorganismos

Sector 
competente

Producción 
primaria 

Procesamiento 
Transporte, 

Comercialización 
y distribución 

Punto de venta población 
en general 

• Salmonella

• Campylobacter

• Listeria

* Carne bovina, pollo, 

cerdo, huevos, leche 

Casos clínicos 

veterinarios

• Salmonella

• Campylobacter

• Escherichia coli, 

Casos clínicos 

humanos

• Salmonella

• Campylobacter

• Escherichia coli, 

• Listeria

No aplicaMatadero

• Salmonella

• Campylobacter

PR/HACCP

• Salmonella

• Campylobacter

• Escherichia coli

Inocuidad en la cadena cárnica * 
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MARCO NORMATIVO

Normograma de Alimentos

Línea de trabajo: Gobernanza
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Legislación Inocuidad de los Alimentos 

2

1

9

10

3 5

4 6

7

8

2007

2005

2013 2014 2022

2024, …

2006 2013

Resolución 2906 Resolución 1382 Resolución 4506 Resolución 1407

Otra reglamentación

Decreto 2833 Resolución 1229

LMR Plaguicidas. Medicamentos veterinarios Contaminantes Criterios microbiológicos de 
productos

Criterios 
microbiológicos de 

proceso

Criterios 
microbiológicos de 
carnes y derivados 

cárnicos
Comisión Intersectorial MSF Modelo de IVC sanitario para los 

productos de uso y consumo 

humano

2013 2016
Resolución 4506 Resolución 3709

Contaminantes Contaminantes

Conpes 3375

Otros CONPES
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Conocimiento

Sensibilización 

Evaluación de 
concienciación

Primer tema:
Lista de actores

Línea de trabajo: Conocimiento

Lucha contra 
la RAM

Salud Humana

Red de 
Laboratorios

Asociaciones 
de 

Productores

Academia

Industria 
Farmacéutica

Centros de 
Investigación

Organismos 
Internacionales

Ambiente

Sanidad Animal
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GOBERNANZA

Línea de trabajo: Gobernanza
GRUPO DE COORDINACIÓN MULTISECTORIAL - GCM

Temas: Establecimiento del GCM
        Operaciones del GCM

MESAS CONFORMADAS

• Carnes
• Planes 

subsectoriales de 
contaminantes

• Comercio 
internacionalPROPUESTA MESA RAM

CADENA AGROALIMENTARIA



www.minsalud.gov.co

Comisión MSF vs Comisión Intersectorial de Salud Pública

Mesa Técnica de RAM en la Cadena Agroalimentaria

Comisión 
IMSF

Grupo Técnico de Trabajo 
en RAM

Espacio técnico para abordar el 
enfoque de salud pública global 

sobre la RAM en sanidad 
agropecuaria e inocuidad de los 

alimentos, 

Comisión 
ISP

Mesa Técnica

Ser interlocutor permanente 
entre la Comisión Intersectorial 

de Salud Pública y las demás 
Comisiones Intersectoriales 

relacionadas con salud pública. 
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UNA SALUD - RAM

Fortalecer la 
prevención y el control 
de infecciones en los 

centros de salud

Apoyar los programas 
de administración de 
antimicrobianos en la 

salud humana y animal

Garantizar un 
mayor 

cumplimiento de la 
normatividad, 
especialmente 

para promover el 
uso óptimo de 

antimicrobianos en 
animales

Fortalecer los 
sistemas de 

vigilancia de la 
resistencia a los 

antimicrobianos y 
del uso de 
antibióticos

Ampliar la 
investigación y 
desarrollo de 

nuevos 
antibióticos, 
diagnóstico y 

medicamentos 

PRIORIDADES DE POLÍTICA
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VALIDACIÓN DE MÉTODOS 
ANALITICOS E 
INCERTIDUMBRE
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PORQUÉ VALIDAR O VERIFICAR EL METODO 

DE ENSAYO?



7.2 SELECCIÓN, VERIFICACIÓN Y VALIDACIÓN DE MÉTODOS

Debe usar métodos y procedimientos apropiados para todas las actividades de laboratorio y, 
cuando sea apropiado, para la evaluación de la incertidumbre de medición, así como también 
las técnicas estadísticas para el análisis de datos. 

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

Debe asegurarse de que utiliza la última versión vigente de un método, a menos que no 
sea apropiado o posible.

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



7.2 SELECCIÓN, VERIFICACIÓN Y VALIDACIÓN DE MÉTODOS

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

Cuando se requiere desarrollar un método, debe ser una actividad planificada y se 
debe asignar a personal competente provisto con recursos adecuados.

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



7.2.2 Validación de los métodos

7.2.2.1

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

7.2.2.2

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



7.2.2 Validación de los métodos

7.2.2.3

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

7.2.2.4

•  El laboratorio debe conservar los siguientes registros de validación: 
a) el procedimiento de validación utilizado; b) la especificación de los 
requisitos; c) la determinación de las características de desempeño 
del método; d) los resultados obtenidos; e) una declaración de la 
validez del método, detallando su aptitud para el uso previsto. 



CÓMO ESCOGER EL METODO DE 

ENSAYO?



ENFOQUE DE LA VALIDACIÓN



FUENTES



ENFOQUE DE LA VALIDACIÓN



DEFINICIONES
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DEFINICIONES



DEFINICIONES



DEFINICIONES

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

cumplido los requisitos para una utilización o aplicación específica prevista..
[ISO 9000:2005] 

SISTEMAS DE GESTIÓN DE LA CALIDAD - FUNDAMENTOS Y VOCABULARIO 

El proceso para establecer las características de rendimiento y limitaciones de un 

método y la identificación de las influencias que pueden cambiar estas 

características y en qué medida. 
GUIA EURACHEM.



DEFINICIONES



¿CÓMO VALIDAR?



¿CÓMO VALIDAR?

➢ Guías AOAC
➢ Guía EURACHEM
➢ Guía ISO
➢ Guía IUPAC
➢ Legislación UE



GUIA AOAC
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GUIA AOAC



GUIA AOAC



GUIA AOAC



GUIA AOAC



GUIA AOAC

✓ Aplica solo para métodos fisicoquímicos.
✓ Tiene la definición y la explicación de cada uno de 

los parámetros a validar.
✓ Da un ejemplo de cómo debe ser el informe de 

validación.
✓ No aclara el número de muestras que componen la 

validación.



GUIA AOAC



GUIA AOAC

✓ Preparación de la muestra del laboratorio
✓ Identificación
✓ Método de análisis o protocolo
✓ Optimización
✓ Estándar de referencia
✓ Ensayo de robustez



GUIA AOAC

✓ Selectividad

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



GUIA AOAC

✓ Calibración
La preparación de una serie de soluciones 
estándar a partir del material de referencia, por 
dilución de una solución madre, que cubra un 
rango razonable de respuesta de señal del 
instrumento. 

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



GUIA AOAC

✓ Calibración Ajuste la línea de calibración y grafique los 
residuos en función de la concentración. 

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

Prepare las soluciones individuales por dilución 
a partir de una solución madre común para 
evitar los errores aleatorios que probablemente 
se introduzcan al pesar cantidades pequeñas 
(mg) para estándares individuales.



GUIA AOAC

✓ Exactitud
Cuando es imposible obtener 
una matriz sin analito que sirva 
como base para informar la 
recuperación, se deben 
distinguir dos formas de calcular 
la recuperación:

(1) recuperación total basada en 
la recuperación del analito 
nativo más el agregado, 

(2) recuperación marginal 
basado únicamente en el 
analito agregado

Cuando se usa el mismo método analítico para determinar la 
concentración de las muestras de prueba fortificadas, Cf, y no 
fortificadas, Cu, el % de recuperación se calcula como

donde Ca es la concentración calculada (no analizada) del 
analito agregado a la muestra de prueba. Tanto las muestras de 
prueba fortificadas como las no fortificadas deben tratarse de 
manera idéntica en el análisis.



GUIA AOAC

✓ Precisión – Repetibilidad (sr, RSDr) 

Se refiere al grado de concordancia de los resultados cuando las condiciones se mantienen lo más 
constantes posible con el mismo analista, reactivos, equipos e instrumentos realizados en un corto 
período de tiempo. Por lo general, se refiere a la desviación estándar de duplicados o réplicas 
simultáneas, sr. 

Es la mejor precisión que exhibirá un laboratorio, pero no es necesariamente la precisión típica del 
laboratorio. 



GUIA AOAC

✓ Precisión – Repetibilidad
Realice las réplicas simultáneas en diferentes 
momentos (pero el mismo día), en diferentes 
matrices, en diferentes concentraciones. 

Calcule la desviación estándar de la repetibilidad de al 
menos 5 pares de valores obtenidos de al menos un 
par de réplicas analizadas con cada lote de análisis 
para cada nivel de concentración pertinente que 
difiera en aproximadamente un orden de magnitud y 
se realice en momentos diferentes. 



GUIA AOAC

✓ Precisión – Repetibilidad
La desviación estándar de repetibilidad varía con 
la concentración, C expresada como una fracción 
de masa. Los valores aceptables se aproximan a 
los valores 



GUIA AOAC

✓ Precisión – Reproducibilidad
Se refiere al grado de concordancia de los resultados cuando 
las condiciones de funcionamiento son lo más diferentes 
posible. 

Por lo general, se refiere a la desviación estándar (sR) o la 
desviación estándar relativa (RSDR) de los resultados en las 
mismas muestras de prueba por diferentes laboratorios y, por lo 
tanto, a menudo se la denomina “precisión entre laboratorios” 
o la forma más gramaticalmente correcta “entre laboratorios”. 
precisión." Se espera que involucre diferentes instrumentos, 
diferentes analistas, diferentes días y diferentes entornos de 
laboratorio y, por lo tanto, debe reflejar la máxima precisión 
esperada exhibida por un método. 



GUIA AOAC

✓ Precisión – Reproducibilidad
Teóricamente consta de dos términos: la precisión de repetibilidad (precisión intralaboratorio, sr) y la 

precisión “verdadera” entre laboratorios, sL. 

El protocolo AOAC/IUPAC para estudios entre laboratorios requiere el uso de un mínimo de 8 
laboratorios que examinen al menos 5 materiales para obtener una estimación razonable de este 

parámetro de variabilidad, que ha demostrado ser más o menos independiente del analito, el método 
y la matriz.



GUIA AOAC

✓ Precisión intermedia

La precisión determinada a partir de determinaciones repetidas realizadas dentro de un mismo 
laboratorio no simultáneamente, es decir, en diferentes días, con diferentes curvas de calibración, con 
diferentes instrumentos, por diferentes analistas, etc., se denomina precisión intermedia. 

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

Si el análisis será realizado por diferentes analistas, en diferentes días, en diferentes instrumentos, 
realice al menos 5 conjuntos de análisis repetidos en los mismos materiales de prueba bajo estas 
diferentes condiciones para cada nivel de concentración que difiera en aproximadamente un orden de 
magnitud.



GUIA AOAC

✓ Límite de determinación

Es la cantidad o concentración más pequeña 
de un analito que se puede estimar con una 

confiabilidad aceptable. 

Cuanto menor sea la cantidad de analito 
medida, mayor será la falta de fiabilidad de la 

estimación. 

¿qué fracción de valores estamos dispuestos a 
tolerar como falsos negativos?



GUIA AOAC

✓ Límite de determinación

Una definición alternativa del límite de detección y el límite de determinación se 
basa en la variabilidad del blanco. 

El valor del blanco, xBl, más tres veces la desviación estándar del blanco (xBl + 3sBl) 
se toma como límite de detección y el valor del blanco más 10 veces la desviación 

estándar del blanco (xBl + 10sBl) se toma como límite de determinación . 



GUIA AOAC

✓ Reportes



GUIA AOAC

✓ Reportes



GUIA AOAC

✓ Reportes



GUIA AOAC

✓ Reportes



GUIA EURACHEM
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EURACHEM



EURACHEM



EURACHEM

✓ Aplica solo para métodos fisicoquímicos.
✓ Tiene la definición y la explicación de cada uno de los parámetros 

a validar.
✓ Aclara con ejemplos el número de muestras que componen la 

validación.



EURACHEM



EURACHEM



EURACHEM

✓ Selectividad

La selectividad analítica se relaciona con “el grado en el que un método 
puede ser utilizado para determinar analitos particulares en mezclas o 
matrices sin interferencias de otros componentes de comportamiento 

similar”

Efectos de las interferencias
Evaluación de la selectividad



EURACHEM

✓ Selectividad



EURACHEM

✓Límite de detección y límite de cuantificación

- Es importante conocer la concentración más baja del analito que puede ser 
detectada por el método a un nivel de confianza especificado. Los términos como
“límite de detección” (LOD), “valor mínimo detectable”, o, en las directivas de la UE, 
CCβ, son utilizados para este concepto. 

- Es adicionalmente importante establecer el nivel más bajo en el cual el 
desempeño es aceptable para una aplicación típica. Este tercer concepto 
usualmente es referido como el límite de cuantificación (LOQ)



EURACHEM



EURACHEM



EURACHEM

✓Intervalo de trabajo



EURACHEM

✓Veracidad



EURACHEM

✓Veracidad



EURACHEM

✓Precisión

➢ Repetibilidad, supone dar la más pequeña variación en los resultados, 
es una medida de la variabilidad en los resultados cuando una 

medición se lleva a cabo por un solo analista utilizando 
el mismo equipo en un corto plazo de tiempo.

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



EURACHEM

✓Precisión

➢ Repetibilidad, supone dar la más pequeña variación en los resultados, 
es una medida de la variabilidad en los resultados cuando una 

medición se lleva a cabo por un solo analista utilizando 
el mismo equipo en un corto plazo de tiempo.

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



EURACHEM

✓Precisión

➢ Repetibilidad, supone dar la más pequeña variación en los resultados, 
es una medida de la variabilidad en los resultados cuando una 

medición se lleva a cabo por un solo analista utilizando 
el mismo equipo en un corto plazo de tiempo.

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



EURACHEM



EURACHEM

✓Precisión



EURACHEM

✓Robustez

Es "una medida de su capacidad para permanecer no afectado por pequeñas variaciones 
premeditadas de los parámetros del método. La robustez proporciona una indicación 

de la fiabilidad del método durante su uso normal”.



EURACHEM

✓Robustez

Un "ensayo de robustez" implica hacer cambios 
deliberados en el método, e investigar el efecto 

subsiguiente en el desempeño. A continuación, es 
posible identificar las variables en el método que 
tienen el efecto más significativo y garantizar que, 

cuando se utiliza el método, están controladas 
estrictamente. 



EURACHEM

✓Robustez



PROCEDIMIENTO 
LABORATORIO
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VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS



VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS



VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS



VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS



VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS



VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS



VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS



VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS



VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS



VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS



VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS



VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS



VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS



VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS
No DE MUESTRAS

Mínimo 6 Lotes conformados cada uno por:

•Curva de calibración 

•Blanco de reactivos 

•Matriz blanco 

•Matriz blanco + interferentes

•Material de referencia certificado (CRM). (d)

•Matriz blanco fortificada en nivel 1 de concentración

•Matriz blanco fortificada en nivel 2 de concentración

•Matriz blanco fortificada en nivel 3 de concentración

•Matriz blanco fortificado en el LD

•Matriz blanco fortificado en el LC

Realizar las determinaciones por duplicado, como 
mínimo.

RANGO DE TRABAJO - LINEALIDAD



VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS
No DE MUESTRAS

Mínimo 6 Lotes conformados cada uno por:

•Curva de calibración 

•Blanco de reactivos 

•Matriz blanco 

•Matriz blanco + interferentes

•Material de referencia certificado (CRM). (d)

•Matriz blanco fortificada en nivel 1 de concentración

•Matriz blanco fortificada en nivel 2 de concentración

•Matriz blanco fortificada en nivel 3 de concentración

•Matriz blanco fortificado en el LD

•Matriz blanco fortificado en el LC

Realizar las determinaciones por duplicado, como 
mínimo.

SELECTIVIDAD



VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS
No DE MUESTRAS

Mínimo 6 Lotes conformados cada uno por:

•Curva de calibración 

•Blanco de reactivos 

•Matriz blanco 

•Matriz blanco + interferentes

•Material de referencia certificado (CRM). (d)

•Matriz blanco fortificada en nivel 1 de concentración

•Matriz blanco fortificada en nivel 2 de concentración

•Matriz blanco fortificada en nivel 3 de concentración

•Matriz blanco fortificado en el LD

•Matriz blanco fortificado en el LC

Realizar las determinaciones por duplicado, como 
mínimo.

SESGO
REPETIBILIDAD
PRECISIÓN INTERMEDIA



VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS
No DE MUESTRAS

Mínimo 6 Lotes conformados cada uno por:

•Curva de calibración 

•Blanco de reactivos 

•Matriz blanco 

•Matriz blanco + interferentes

•Material de referencia certificado (CRM). (d)

•Matriz blanco fortificada en nivel 1 de concentración

•Matriz blanco fortificada en nivel 2 de concentración

•Matriz blanco fortificada en nivel 3 de concentración

•Matriz blanco fortificado en el LD

•Matriz blanco fortificado en el LC

Realizar las determinaciones por duplicado, como 
mínimo.

LIMITE DE DETECCIÓN 
Y CUANTIFICACIÓN



VALIDACIÓN O VERIFICACIÓN DE MÉTODOS 

ANALÍTICOS

ROBUSTEZ



INCERTIDUMBRE
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INCERTIDUMBRE



INCERTIDUMBRE



INCERTIDUMBRE



INCERTIDUMBRE



INCERTIDUMBRE



INCERTIDUMBRE



Gracias


