
3M Food Safety

Aplicación en tu laboratorio del Estándar ISO 16140-3:2021

Moderador
Notas de la presentación
Hello and welcome.  My name is John David, and I am the Global Scientific Affairs Manager at 3M Food Safety.Thank you for joining us today, for Application of the ISO 16140-3:2021 Standard in Your Lab
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Métodos actualmente dentro del alcance de la acreditación
Métodos ya acreditados dentro del alcance de la aplicación del Laboratorio:

• No necesitan re-verificarse, a menos que haya cambios en el método 

Métodos o categorías (alimentos) nuevos al alcance de la aplicación del 

Laboratorio :
• Verificar los métodos agregados luego de la publicación de la ISO 16140-3

• Verificar la adición de nuevas categorías (alimentos) a los métodos acreditados

Los métodos revisados luego de ser acreditados por el laboratorio:
• Depende- Cambios mayores o menos, determinados por el cuerpo acreditador 

Recuerde: 
Los estándar de ISO son documentos voluntarios 
ISO desarrolla el estándar pero no tiene autoridad sobre su implementación 

Moderador
Notas de la presentación
Una preocupación de muchos laboratorios respect a la liberación de este estandar es si afectará los métodos que actualmente tienen acreditados dentro del el alcance de las aplicaciones del Laboratorio.Bueno, comencemos diciendo que NO necesitan reverificar todos sus metodos siguiendo esta estandar ahora que está publicado, este estandar es un protocol para uso de ahora en delante y no para repetire lo que ya se hizo Para mas detalles sobre el tema de transición hacia en uevo estandar, el grupo de trabajo de ISO ha creado un document para la transición el cual pueden encontrar en el sitio del comité técnico 34 y subcomité 9 de ISO Y como recordatorioLos estandares de iso son documentos voluntariosLos estandares son realizados con trabajo de un grupo de expertos voluntarios globales, pero ISO no tiene autoridad sobre su implementación y uso, el uso se deja a decision de gobiernos y otros interesados 



4© 3M 2021. All Rights Reserved

Es el establecimiento de las 
características de desempeño de un 
método y aporte de evidencia objetiva 
que los requisitos de desempeño para 
un uso especificado intencionado se 
cumplen

De ISO 16140-1:2016 e ISO 16140-3:2021

2.81 Validación 2.83 Verificación

Demostración del desempeño de un 
método validado, en las manos del 
usuario, de acuerdo a las 
especificaciones del método 
determinadas en el estudio de validación 
y que se ajusta al fin intencionado 

Diferencias entre Validación y Verificación 

Establishment of the performance characteristics of a method and provision of 
objective evidence that the performance requirements for a specified intended use 
are fulfilled.

Demonstration that a validated method performs, in the user’s hands, according to
the method’s specifications determined in the validation study and is fit for its
intended purpose.

Moderador
Notas de la presentación
Comencemos por una pregunta que todos temenos. Cual es la diferencia entre la validación y la verificación. Estos dos términos a menudo se usan de forma incorrecta o invertida. La verificación siempre sigue a una validaciónUn metodo primero se valida, es desi se demuestra que el método se desempeña de forma equivalente a un método de referencia con base en un criterio definido Un Laboratorio puede entonces usar un método validado en su Laboratorio, pero antes de poner en método validado como rutinado, deben primero verificar (probar) que ellos pueden usar el método correctamente para alcansar esos criterios claves del métodoEntonces, la validación es sobre el metodo, diciendo que este funcionaLa verificación es acerca de TI, diciendo si tu sabes como usar el método validado 
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Validación VS Verificación

El avión “funciona”  = Validado para usar

¿Usted volaría con alguien que no sabe cómo usarlo 
adecuadamente?  = Uso adecuado es verificado 

Moderador
Notas de la presentación
Este ejemplo me encanta usado por mi compañera DeAnn BeneshMuchos de nosotros volamos o volabamos. Los aviones son el método de trasportación.  Este se revisa para asegurarse que “Se Ajusta al proposito”- estan validados para su uso Como los métodos, los aviones no vuelan por si mismos. necesitan un usuario es decir un piloto La verificación is como obtener la licencia de piloto; es una prueba de que el piloto (usuario) sabe como usar el avión (el método) correctamente para su finalidad 
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Alcance del método vs. validación vs. Aplicación del laboratorio

Método
Especifica el producto o productos (categorías o 
tipos de producto) para los cuales se afirma sea 
aplicable

Especifica el producto o grupo de productos 
(Categorías o tipos de producto) para los cuales el 
método se afirma sea validado 

Especifica el producto o grupo de productos 
(Categorías o tipos de productos) para los cuales 
el método se afirma ser usado por el laboratorio 
y está dentro del alcance de la validación

Laboratorio

Validación

Moderador
Notas de la presentación
Ahora bien, es importante el comprender la diferencia entre los alcances El alcance especifica las categorias (o grupos de) or tipor y articulos a los cuales el método puede ser aplicado Alcance del método: categorias de productos (o grupos) or tipor o articulos para los cuales el método se pretende sea applicable. Alcance de la validación: categorias de productos (o grupos) o tipos o articulos, para los cuales la aplicación de el método se pretende sea validada Alcance de la aplicación del Laboratorio:  categorias de productos (o grupos) o tipos o articulos, para los cuales se pretende el medoso sea usado por el Laboratorio y se encuentra en el alcance de la validaciónLa superposició de los differences alcances se ilustra aqui en la derecha
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Categorías de alimentos— ISO y AOAC INTERNATIONAL
Clasificación de categorías (alimentos):  ISO 16140-2:2016 y ISO 16140-3:2021

Table A1: Classification of categories and suggested target combinations for verification studies

Raw milk and 
dairy products

Heat-processed
milk and dairy 

products

Raw meat and 
ready-to-cook 
meat products
(except poultry)

Ready-to-eat, 
ready-to-reheat
meat products

Raw poultry and 
ready-to-cook 

poultry products

Ready-to-eat, 
ready-to-reheat 
meat, poultry

products

Eggs and 
egg products

(derivatives)

Raw and
ready-to-cook fish 

& seafoods 
(unprocessed)

Ready-to-eat, 
ready-to-reheat 
fishery products

Fresh produce
and fruits

Processed fruits
and vegetables

Dried cereals, 
fruits, nuts, seeds 

and vegetables

Infant formula 
and infant cereals

Chocolate, bakery 
products & 

confectionary

Multi-component 
foods or meal
components

Pet food and
animal feed

Environmental
samples 
(food or 

feed production)

Primary production 
samples (PPS)

Non-food categoriesFood categories

Moderador
Notas de la presentación
El alcance de la validación dice en qué artículos/categorias fue evaluado durante el studio de validación del métodoUn metodo puede tener de alcance- para uso en todos los alimentos- como la mayoria de metodos lo hacen- pero no es possible validar el método para todos los alimentos- ya que no puedes evaluar todos los alimentos el el mundo para tener ese alcance Tanto Iso como AOAC internationar se pusieron de aceurdo para agrupar todos esos alimentos en 15 cateogrias como se muestra en los espacios verdea- mas Otras categorias distintas a alimentos mostradas en azul Para afirmar que el metodo es validado para uso con alimentos con Todas esas categorias, se deberán evaluar una valiedad de artículos (alimentos) con al menos 5 (Click) de esa categorias.  Se puede afirmar que el alcance del método es validado para un “Rango Amplio de alimentos”- no todos los alimentos- la frase correecta es “Rango Amplio de Alimentos” Las categorias llamads “Otros” en azul no son categorias alimenticias, entonces no podran ser evaluadas y consideradas en la prueba de esas cinco categorias para tener la afirmación de validación “Rango Amplio de Alimentos” Con la finalidad de afirmar que el método es validado para cualquiera de esas categorias, cada una de esas categorias deberan ser evaluadas 
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Verificación:  dos etapas

Implementación de la verificación
Demuestra que el laboratorio usuario puede 
ejecutar el método correctamente 

• Un producto (alimento)  

Verificación de producto (alimento) 
Demuestra que el laboratorio usuario puede ejecutar el método 
con producto (alimento) pretendidos por el laboratorio usuario

• Productos (alimentos) analizados en tu laboratorio

Moderador
Notas de la presentación
Para comenzar la verificación, necesitas primero, revisar los datos de la validación para determiner qué categorias del alimento se incluyeron en la validaciónSe trata de un Amplio rango de alimentos? Un rango limitado? Alguno de la cateogría “Otros” fue incluido? Luego cada metodo require dos fases de verificación La primera es llamada implementación de la verificació y se realiza primero. Ya que el propósito es demostrar que el usuario puede realizar el método correctamente       Para demostrarlo, necesitas evaluar un product (alimento):  Métodos cuanlitativos:Se require seleccionar 1 articulo que haya sido evaluado en el studio de validación y debe ser un alimento que de forma rutinaria evalues en tu Laboratorio Se usa entonces un artículo y el mismo tamaño de muestra usado en la validación para el studio de implmentación de la verificación Si ninguno de los alimentos evlauados en el studio de validación se encuentra dentro de los que rutinariamente tu evaluados en tu Laboratorio----mala suerte. El estandar te pide seleccionar uno que haya sido evaluado en el esutudio y evaluardo…para probar que puedes ejecutar el método correctamente, para obtener resultados similares a aquellos alcanzados para el mismo alimento cuando fue evaluado en el studio de validación…de ser preciso compra ese alimento Para métodos cualitativos:Varias técncias estadisticas son usadas para evluar los datos, puedes usar cualquier art´´iculo (alimento) en el alcance de la validación (no necesariamente uno evaluado durante la validación)El Segundo tipo de verificación es llamado verificación de product. Cuyo proposito es temostrar que el Laboratorio usuario es capaz de evaluar los tipos de alimentos que se evluar de forma rutinaria en el alcande de la aplicación del Laboratorio Como habran noteado no se te solicita evaluar muchos productos en la verificación, el Laboratorio usuario se le solicita entonces analizar productos retadores, productos que podrían afectar el método y el resultado del analisis, propiedades como pH, Aw, inhibidores microbianos (como ajo canela) etc En el anexo B del estansar se enfoca en el tema de qué tipos de criterio es necsario considerer cuando se seleccionan los artículos retadores para la verificiación 
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Alcance: Rango limitado de alimentos 

Section 4.4 - ISO 16140-3:2021

Moderador
Notas de la presentación
Veamos un par de ejemplos para la sección de alimentos o artículos isando dos esquemas del estandarEl primer esquema muestra el ancance de la validación (señalado en el recuadro negro de la izquierda) ara un “rango limitados de alimentos”…solo algunas categorias seleccionados fueron validadad y se afirma pueden funcionar con el métodoSi tu solo muestreas esos artículos en tu Laboratorio, de las mismas tres categorias, entonces para conducer la verificación del método tu podrías elegir:Un product para la implementación de la verificación. Recuerden que para metodos cualititativos este Debera haber sido evaludo en el estudios de validación.- y para metodos cuantitativos, este prodra ser cualquier artículo dentro del alcance de la validación Para verificiación del product, tu podrías seleccionar un alimento retador de aquellas categorías evaluadas en la validación En esta ejemplo, 3 categorias fueron evluadas, por lo que tu podrías seleccionar un artículo retados de cada una de esas categorías para evaluar Entonces en total temenos1 articulo para la implementación 1 artículo de cada una de tras tres categorias = para tener un total de 4 articulos evaluados para completer la verificación del método 
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Alcance: Amplio rango de alimentos y otras categorías 

Moderador
Notas de la presentación
En este esquema vemos como el alcance de la validación (todo lo incluido en el recuadro negro de la izquiera, es un “Amplio rango de alimento” mas la categoria OtrosIn this schematic, we see the Scope of the validation (everything within the box on the left) is a “Broad range of foods”, plus OTHER categories:Las categorias en verde fueron incluidas en la validaciónLas categorias en rojo, no fueron evaluadas en la validación, pero se incluyen en a afirmación Amplio rango de alimentos del alcance del metodo Mas, la categoría Otros que se muestra en azul En alcanse de aplicación del Laboratorio es el mismo (Amplio rango de alimentos más la categorias Otros) entonces la verificación del metodo sería: Elegir un artículo evaluado para la implementación de la verificación (Click)Luego seleccionar al minimo cinco articulos retadores para la verificación de alimento(Click) uno de cada caterogoria que se evalue de forma rutinaria en el laboraotio que se incluyo en el alcance de la validación- pero no necesariamente evluado durante el studio de validación(Click) como parte de esos cinco  5 articulos que debemos de muestreo, otra opción puede ser seleccionar 1 o 2 de esas alimentos retadores de algunas de las categorias que fueron evaluadas durante la validaciónY si evluamos la categoría “Otros “ en nuestro Laboratorio, necesitamos elegir un artículo retador de cada categoría otro (Click).Entonces, en total para este esquema temenos 1 artículo para la implementación1 ar´ticulo para cada una de las cinco categorias 1 articulo para una de las otras tres categorias de Otros = En total temenos 9 articulos a probar para la verificación del método 
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Método “completamente validado”  
• Estudio comparativo: comparado con el método de referencia

• Estudio inter-laboratorio: Usando el mismo producto (alimento) en varios laboratorios

Estudio Interlaboratorio (Interlaboratory study-ILS)
• ISO 16140-2:2016  (vía: MicroVal, Certificación AFNOR, NMKL NordVal INTERNATIONAL)

• AOAC INTERNATIONAL
• AOAC® Performance Tested MethodsSM

• AOAC® Official Methods of AnalysisSM

ISO 16140-3 dirigido a métodos “completamente validados”  

Moderador
Notas de la presentación
Este estancar de la verificación del metodo puede ser aplicado si:El metodo es totalmente validado: significa que tiene tanto el studio comparative como el studio interlaboratorio, comparando con un método de referencia En studio comparative es realizado en UN Laboratorio con varios alimentos para demostrar que el metodo funciona (en UN Laboratorio) El studio interlaboratorio es conducido usualmente con solo 1 o dos alimentos para demostrar que la refpetibilidad del metodo “Funciona” en vairos laboratorios Los métodos complementande validados son auqllos validados usando los siguientes protocolos ISO 16140-2 (este se realiza por entes de certificación reconocidos )AOAC internationa,... (click to show) PTM- no se considera complementamente validados ya que solo hay un studio comparative por un mismo Laboratorio con una referencia OMA se consideran completamente validados ya que se incluye un studio interlaboratorio 
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ISO 16140-2:2016
Microbiology of the food chain — Method validation — Part 2: Protocol 

for the validation of alternative (proprietary) methods against a reference 
method

Validación de método: ISO 16140-2 y AOAC OMA

AOAC INTERNATIONAL
TECHNICAL BULLETIN: TB 02 MAY 2016: 

Acceptable Validation Claims for Proprietary /Commercial Microbiology 
Methods for Foods & Environmental Surfaces

TABLE A1: Classification of (food) categories & suggested target combinations for 
verification studies

Raw milk and 
dairy 

products

Heat-processed 
milk & dairy 

products

Raw meat and 
ready-to-cook 
meat products 

(except poultry)

Ready-to-eat, 
ready-to-

reheat meat 
products

Raw poultry and 
ready-to-cook 

poultry 
products

Ready-to-eat, 
ready-to-reheat 

meat poultry
products

Eggs & egg 
products 

(derivatives)

Raw and ready-
to-cook fish & 

seafoods 
(unprocessed)

Ready-to-eat, 
ready-to-reheat 
fishery products

Fresh
produce and 

fruits

Processed fruits
and vegetables

Dried cereals, 
fruits, nuts, seeds 

and vegetables

Infant 
formula and 

infant cereals

Chocolate, 
bakery products 
& confectionary

Multi-component 
foods or meal
components

Pet food and
animal feed

Environmental
samples (food 

or feed 
production)

Primary 
production 

samples (PPS)

Acceptable Multiple Matrix Claims
Claim Number of Matrices Number of Categories/Groups1

Broad Range of Foods 15 (3 foods/categories) 5

Variety of Foods ≥ 10 5
Selected Foods ≥ 5 2
Food Category/Group ≥ 5 1

Environmental Surfaces 7 NA

Selected Surfaces 2–6 NA

Acceptable Environmental Surfaces

Air Filter Material Cast Iron 
Coated to prevent rusting

Sealed 
Concrete Plastic

Polyethylene, Polypropylene, 
PolycarbonateRubber Ceramic Glazed earthen 

material or glass
Stainless 

Steel

Acceptable food categories sources for these claims are:
Foods Categories Table and information in ISO 16140, Annex A
Feldsine et al.: Journal of AOAC INTERNATIONAL Vol. 85, No. 5, 2002, pp. 1187–1200

Moderador
Notas de la presentación
Quiza encuentren un poco anticuados los AOAC o ISO validaciones que hacen la afirmación para usar con todos los alimentos, esos estudios fueron realizados antes de que pasara el aceurdo entre iso y AOAC para cambiar la frase Todos los alimentos a “Amplio Rango de Alimetnos” pero se consideran la misma cosa Sin embarto he mecionado que AOAC e ISO acordaron el usao de la table para categorizer 15 alimentos y otras 3 llamadas “otras” categorias, AOAC proporciona da másinformaciónMuchos metodos AOAC han sido validados para aquelo que en iso deberia llamarse “Rango limitado de alimentos”Podrán ver que tienen otros alcancer como “variedad de alimentos, alimentos seleccionados…cuando se muestreaan menos alimentos en cinco categorias o menos categoríasRecuerden ustedes pueden verificar para lo que el metodo ha sido validado: un Amplio rango de alimentos o un rango limitado de alimentos- por l oque hay que revisar con detalle los estudios de validació para la toma de decisions Ahora pasaremos a realizar una revision de una verificación de un método cualitativo



Ejemplo de una verificación del 3M™ Ensayo 
de Detección Molecular 2 — Salmonella de 
acuerdo a ISO 16140-3

Moderador
Notas de la presentación
Ahora veremos un ejemplo para realizar un enssayo de verificación de aceurdo al nuevo estandar iso 16140. click to next slide
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Conociendo nuestro Laboratorio “usuario”
El Laboratorio usuario

Categoría por ISO 16140-3 
Tabla A1 

Ubicación 1
Crudos

Ubicación 2
Congelados

Ubicación 3
Listos para cocinar

Aves crudas & productos 
de aves listos para cocinar 

Molida de pollo
Pechuga

Boneless sin piel 
Pechuga, muslos, tiras 

Alitas
Saborizadas 1, Saborizadas 2, 
Saborizadas 3

Molida de pavo
85% magro, 93% magro

Pechuga de pollo fileteado 
Delgado 
Saborizada 1, Saborizada 2, 
Saborizada 3

Tiras de pollo
Empanizada, Saborizada 1, 
Saborizada 2, Saborizada 3

Boneless sin piel
Pechuga de pollo, puntas,
muslos, Piernas

Piezas de pechuga  
Fajita, ajo con hierbas, 
Barbacoa, Pimienta limon

Nuggets
Empanizados, Saborizada 1, 
Saborizada 2, Saborizada 3

Hueso/Piel
Pechuga de pollo, puntas, 
Alas, piernas 

Tiritas de pollo
Empanizada, Saborizada 1, 
Saborizada 2, Saborizada 3

Muestras ambientales
(Producción del alimento y de la 
comida del ave )

Esponjas del equipo (EM) 
con caldo Letheen

Moderador
Notas de la presentación
Este es el Laboratorio del usuario, como ustedes prodran ver son distintos articulos alimenticios que seran analizados en el Laboratorio de forma rutbniaria para salmonella. En la table los hemos organizado de aceurdo a las categorias enlistadas en el apendice A1 de la ISO. Podran dares cuente que todos ellos caen dentro de la categoria de product de pollo crudo y prollo listo para cocinar. Tambien temenos esponjas en el ambiente del laboraotrio . Next slide.https://www.adpi.org/DairyProducts/DryMilks/MilkPermeatePowder/tabid/356/Default.aspx//www.incredibleegg.org/professionals/manufacturers/technical-resources/egg-products/whole-egg-types/
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Objetivo del 
Laboratorio usuario 

Implementar el Sistema de Detección Molecular 
3M™ y el 3M™ Ensayo de Detección Molecular 2 
- Salmonella para la detección de Salmonella en 
una variedad de productos alimenticios y 
muestras ambientales dentro del alcance del 
Laboratorio 

Product Instructions

Moderador
Notas de la presentación
El objetivo del laboratoro es implementar el 3M molecular detection system y el ensayo de salmonella para la deteccion en una variedad de productos y muestras ambientales que caen todos en el listado anterior .  Next slide.

https://multimedia.3m.com/mws/media/1129363O/mda-2-salmonella-product-instructions.pdf
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Proceso de verificación
¿El 3M Ensayo de Detección Molecular 2- Salmonella es un método completamente 
validado?

Efectivamente, lo es

NF VALIDATION por 
Certificación AFNOR

AOAC® Official Method of 
AnalysisSM 2016.01 

Final Action 2019

Estudio comparativo 

Estudio interlaboratorio

Estudio comparative 

Estudio Interlaboratorio 

Moderador
Notas de la presentación
Para comenzar el proceso de verificacion la primera cosa que me gustaria conocer es en donde el 3M MDS para salmonella ha sido validado.Esta informacion puede ser proporcionada por nuestro represntante de ventas o la pueden revisar en las instrucciones de product. Entonces llamanos a nuestro representante 3M y nos damos Cuenta que  CLICK HERE si ha sido validado. El 3M MDS Cuenta con dos validaciones, ona por la NG y otra por el AOAC. Ambas validaciones fueron por medio de un studio colaborativo y un interlaboratorio y el soporte de afnor tiene el alcanza de toodos los alimentos y muestras ambientales…el aoac tiene cubierto estos rangos alimenticios. Next slide. ********************************************************************************First Action and Final Action EvaluationThe program includes two levels of evaluation:First Action Official MethodsSMFirst Action Official MethodsSM are evaluated by first convening experts to develop voluntary consensus standards. They are then subject to collective expert judgment of methods using the adopted standards. All AOAC Official MethodsSM are reviewed by Expert Review Panels for First Action AOAC Official Methods of AnalysisSM status, continuance, repeal, and/or to recommend for AOAC Final Action Official Methods status.Methods must be shown to be reproducible before they are considered for Final Action, meaning that they perform consistently despite deviations in personnel, equipment, location and laboratory set up.�Final Action Official MethodsFinal Action Official Methods are approved by the Official Methods Board following the Expert Review Panel review and approval.AOAC publishes approved methods in the Official Methods of Analysis and publishes supporting method manuscripts in the Journal of AOAC INTERNATIONAL.
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Proceso de verificación
Sección 4.1, 4.5

ISO 16140-3:2021

A

B

Selecciona productos (Alimentos) para A y B 2

1 ¿El método esta validado? Lo está!

Verificación de producto (Alimento)

Implementación de la verificación

Moderador
Notas de la presentación
Entonces, ahora se que el metodo ha sido validado CLICK HERE,, en el estandar en las secciones  4.1 y 4.5 nos dice que temenos que irnos hacia tener ambos la implementacion de la veriticacion y la verificacion del product alimenticio CLICK HERE lo siguiente por hacer es seleccionar los alimentos que se usaran para la implementacion de la verificacion ypara la veriticacion del product alimenticio  CLICK TO NEXT. 
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Proceso de verificación

Selecciona un producto (alimento) evaluado 
durante el  estudio de validación que se 

encuentre dentro del alcance de aplicación 
del laboratorio del laboratorio usuario

Implementación de la verificacion

Selecciona productos (Alimentos) para A y B 2

1 ¿El método esta validado? Lo está!

A

B Verificación de producto (Alimento)

Sección 4.2
ISO 16140-3:2021

Moderador
Notas de la presentación
La verificacion de la implementacion en la seccion 4.2 nos dice que se necesita seleccioner un tipo de alimento analizado durante el studio de la valicacion, que pertenesca al uso que se le va a dar en el Laboratorio. Como Podemos saber que articulos fueron evaluados durante el estudioCLICK TO NEXT SLIDE
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3M™ Ensayo de Detección Molecular  2 — Salmonella
AOAC Official Method 2016.01

Moderador
Notas de la presentación
En la publicacion de la aoac, que está disponible ahora mismo en nuestro sitio web, usualmente en el primer parrafo ustedes encontratarn aquellos alimentos para los que aplica la validacion. Como ustedes pueden ver están enlistados aqui y ustedes se daraán Cuenta que en el mismo titulo nos dice que es applicable para alimentos seleccionados GO TO NEXT 
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3M™ Ensayo de Detección Molecular  2 
— Salmonella

Todos los productos alimenticios y 
muestras ambientales de producción Alcance

Certificado AFNOR  3M01/16-11/16

Moderador
Notas de la presentación
Como nota rapida, si estamos trabajando apra la verificacion de un método de la NF Validactio, se darán Cuenta que el alcance puede ser diferente, en este paso es para todos los alimentos y muestras de produccion Ambiental, y Tambien se darán Cuenta que la validacion puede tener diferente informacion, aqui ustedes veran caterorias y productos utilizados en la validacion. Es decir es una Buena fuente de informacion y la gran mayoría de los reports están disponibles en la pagina web de afnor 
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Seleccionando Producto (Alimento) para la implementación de la verificación 

Selecciona un producto (alimento) evaluado durante el estudio de validación
que se encuentre dentro del alcance de aplicación del laboratorio del
laboratorio usuario

Sección 4.2
ISO 16140-3:2021

Implementación de la verificación

Alimentos evaluados durante 
el estudio de validación

(AOAC OMA 2016.1)

AOAC® OMA 2016.01

El Laboratorio usuario

Categoria por ISO 16140-3 
Tabla A1 

Ubicación 1
Crudos

Ubicación 2
Congelados

Ubicación 3
Listos para cocinar

Aves crudas & productos 
de aves listos para 

cocinar 

Molida de pollo
Pechuga

Boneless sin piel 
Pechuga, muslos, tiras 

Alitas
Saborizadas 1, Saborizadas 2, 
Saborizadas 3

Molida de pavo
85% magro, 93% magro

Pechuga de pollo 
fileteado Delgado 
Saborizada 1, Saborizada 
2, Saborizada 3

Tiras de pollo
Empanizada, Saborizada 1, 
Saborizada 2, Saborizada 3

Boneless sin piel
Pechuga de pollo, 
puntas,
muslos, Piernas

Piezas de pechuga  
Fajita, ajo con hierbas, 
Barbacoa, Pimienta 
limon

Nuggets
Empanizados, Saborizada 1, 
Saborizada 2, Saborizada 3

Hueso/Piel
Pechuga de pollo, 
puntas, Alas, piernas 

Tiritas de pollo
Empanizada, Saborizada 1, 
Saborizada 2, Saborizada 3

Muestras ambientales
(Producción del alimento y de 
la comida del ave )

Esponjas del equipo (EM) 
con caldo Letheen

Moderador
Notas de la presentación
Entonces para hacer la verificacion de la implementación, debo seleccionar una muestra evaluada durante la validacion y que Tambien aplique en mi Laboratorio. Cuando comparo el alcance del Laboratorio en la validacion por ejemplo me doy Cuenta que la carne cruda molida de pollo comple con estas caracteristicas por lo que voy a comenzar con esto 

https://multimedia.3m.com/mws/media/1759936O/aoac-oma-2016-01-salmonella-spp-in-foods-and-surfaces.pdf
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Selecciona un producto (alimento) evaluado durante el estudio de validación
que se encuentre dentro del alcance de aplicación del laboratorio del
laboratorio usuario

Sección 4.2
ISO 16140-3:2021

Implementación de la verificación

Alimentos evaluados durante el estudio de 
validación (AOAC OMA 2016.1)

Si ninguno de los alimentos se encuentra en el alcance del
la aplicación del laboratorio, el laboratorio usuario
necesita obtener uno de los alimentos evaluados en la
validación

AOAC® OMA 2016.01

Seleccionando Producto (Alimento) para la implementación de la verificación 

El Laboratorio usuario

Categoria por ISO 16140-3 
Tabla A1 

Ubicación 1
Crudos

Ubicación 2
Congelados

Ubicación 3
Listos para cocinar

Aves crudas & productos 
de aves listos para 

cocinar 

Molida de pollo
Pechuga

Boneless sin piel 
Pechuga, muslos, tiras 

Alitas
Saborizadas 1, Saborizadas 2, 
Saborizadas 3

Molida de pavo
85% magro, 93% magro

Pechuga de pollo 
fileteado Delgado 
Saborizada 1, Saborizada 
2, Saborizada 3

Tiras de pollo
Empanizada, Saborizada 1, 
Saborizada 2, Saborizada 3

Boneless sin piel
Pechuga de pollo, 
puntas,
muslos, Piernas

Piezas de pechuga  
Fajita, ajo con hierbas, 
Barbacoa, Pimienta 
limon

Nuggets
Empanizados, Saborizada 1, 
Saborizada 2, Saborizada 3

Hueso/Piel
Pechuga de pollo, 
puntas, Alas, piernas 

Tiritas de pollo
Empanizada, Saborizada 1, 
Saborizada 2, Saborizada 3

Muestras ambientales
(Producción del alimento y de 
la comida del ave )

Esponjas del equipo (EM) 
con caldo Letheen

Moderador
Notas de la presentación
Si por alguna razon, ninguno de los alimentos muestreados en el Laboratorio fue incluido en la validacion podríamos ir y obtener on articulo alimenticio evaluacio en la validacion.

https://multimedia.3m.com/mws/media/1759936O/aoac-oma-2016-01-salmonella-spp-in-foods-and-surfaces.pdf


23© 3M 2021. All Rights Reserved

Verificación de producto (Alimento)

Proceso de verificación

Selecciona un producto (alimento) evaluado 
durante el  estudio de validación que se 

encuentre dentro del alcance de aplicación del 
laboratorio del laboratorio usuario

Sección 4.3
ISO 16140-3:2021

A

B

Implementación de la verificación

Selecciona productos (Alimentos) para A y B 2

1 ¿El método esta validado? Lo está!

Moderador
Notas de la presentación
Ok entonces yo he seleccionado el articulo alimenticio para la verificacion de la implementacion, ahora yo tengo que hacer lo mismo para la verificacion del articulo alimenticio CLICK.  Para el estandar en la seccion  4.3 dice que seleccione un alimento retador de cada caterogía enlistada en el alcance de la validacion que Tambien sea de aplicacion de uso en el Laboratorio 



24© 3M 2021. All Rights Reserved

Biota asociada

Características fisicoquímicas
(i.e. pH, Aw, color, viscosidad)

Composición
(i.e. altas grasas, polifenoles)

Matrices retadoras

1 Categoría

+1 ‘Otra categoría’

Seleccionando Producto (Alimento) para la implementación de la verificación 

Sección 4.3 
& Anexo B
ISO 16140-3:2021

El Laboratorio usuario

Categoria por ISO 16140-3 
Tabla A1 

Ubicación 1
Crudos

Ubicación 2
Congelados

Ubicación 3
Listos para cocinar

Aves crudas & productos 
de aves listos para 

cocinar 

Molida de pollo
Pechuga

Boneless sin piel 
Pechuga, muslos, tiras 

Alitas
Saborizadas 1, Saborizadas 2, 
Saborizadas 3

Molida de pavo
85% magro, 93% magro

Pechuga de pollo 
fileteado Delgado 
Saborizada 1, Saborizada 
2, Saborizada 3

Tiras de pollo
Empanizada, Saborizada 1, 
Saborizada 2, Saborizada 3

Boneless sin piel
Pechuga de pollo, 
puntas,
muslos, Piernas

Piezas de pechuga
Fajita, ajo con hierbas, 
Barbacoa, Pimienta 
limon

Nuggets
Empanizados, Saborizada 1, 
Saborizada 2, Saborizada 3

Hueso/Piel
Pechuga de pollo, 
puntas, Alas, piernas 

Tiritas de pollo
Empanizada, Saborizada 1, 
Saborizada 2, Saborizada 3

Muestras ambientales
(Producción del alimento y de 
la comida del ave )

Esponjas del equipo (EM) 
con caldo Letheen

Moderador
Notas de la presentación
Una forma muy simple de hacerlo es usar la table que conteniene todos los alimentos incluidos en el Laboratorio, y como se menciono organizarlos por categorias. Entonces yo tengo una categoria: pollo crudo y prollo listo para conizar y otra que serán las muestras ambientales El estandar nos dice que seleccionemos una matriz retadora de cada categoría, entonces yo podria seleccionar un articulo alimenticio, pero el estandar dice que busque la matriz retadora, en este caso yo tengo tres tipos de instaciones para enviar distintos productos al Laboratorio para este….entonces voy a seleccione mas de un articulo CLICK, dps to´ps de crudos pueden ser loq ue seleccione como alta biota asociada o la cantidad de grasa, un congelado puede ser retador por el tiempo para el enriquecimiento y tambiente una cantridad de especiasEs importante proporcionar bases para jstificar que la matriz es retadores considerando la biota asociada, las caracteristicas fsq del product o la composicion, Ok ahora yo tengo cuatro articulos alimenticios en la categoria uno y uno para las esponjas  
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Nuestro laboratorio usuario tiene 
• 1 Categoría
• +1 ‘Otra categoría’

Pechuga de pollo molida 
También evaluado en AOAC OMA 

2016.01 1. Molida de pavo 83% magra
2. Alas de pollo crudas
3. Pechuga al ajo  y hierbas (congelada)
4. Tiras de pollo (Saborizada 1)
En el alcance de la aplicación del laboratorio 

Esponjas para Monitoreo ambiental 

4+1+1<8

Tabla A1: Categorías

Leche cruda y 
productos lacteos

Leche procesada 
térmicamente y 

productos 
Lácteos

Carne cruda y 
productos listos 

para cocinar 
(except aves)

Cárnicos listos 
para comer o 

listos para 
calendar

Aves y productos 
de aves listos 
para cocinar

Productos de 
aves listos para 
comer o listos 
para calentar

Huevo y 
productos de 

huevo (derivados)

Peces y marinos 
crudos y listos 

para cocinar (no 
procesados) 

Productos de la 
pesca listos para 

comer, listos para 
calentar 

Hortofrutícolas 
frescos

Frutas y vegetales 
procesados

Cereales, frutas, 
nueces, semillas y 

vegetales secos 

Formula infantil y 
cereales infantiles 

Chocolate, 
productos de 

panificación y con 
y confitería 

Alimentos de 
mutliples

componentes o 
platillos 

multicomponente
s 

Alimento de 
mascotas y 

alimento para 
ganado 

Muestras 
ambientales (De 

alimentos o 
producción de 

alimento de 
ganado)

Muestras de 
producción 

primaria (PPS-Por 
sus siglas en 

ingles)

Sección 4.4 
Tabla 1

ISO 16140-3:2021

¿Tenemos la cantidad adecuada de productos (alimentos)? 

Moderador
Notas de la presentación
Tengo todos los alimentos que necesito? Si vamos a la table 1, esto puede ayudadarnos para asegurarnps sobre el minimo de articulos alimenticios para la verificacion. Tengo el UNO para la verificacion de la implementacion  click here, que es la pollito, Tambien evaluado en la validacion. I tengo cuatro alimentos que usare en la verificacion de product click here mas las emponjas  click here Todos esos en el alcance de uso del Laboratorio  Click here El numero de alimentos mas mi otra categoría mas 1 deberán ser menor o igual a 8 . Entonces estamos bien y tenemos el número mínimo de artículos alimenticios . Next slide
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Proceso de verificación

Selecciona productos (Alimentos) para A y B 

¿El método esta validado? Lo está!

Determinar el eLOD50

Primero (Producto: Pechuga molida de pollo)

3

Sección 5
ISO 16140-3:2021

Implementación de verificación

2

1

A

B Verificación de producto (Alimento) 

Moderador
Notas de la presentación
Entonces tenemos ya los alimentos, ahora el estándar nos pide determinar el limite estimado de detección el cual forma parte de las características requeridas a ser determinadas para el proceso de verificación. El eLOD50 es el nivel de detección al 50% de probabilidad de detección Fijense como este es un número ESTIMADO por que el numero de muestras evuadas en esta verificacióne s demasiado pequeño comparado con lo que se requiere para calcular con mayor precisión el LOD50 como se requiere en un estudio de validación. De acuerdo? Entonces determinemos primero el eLOD50 para los productos seleccionados en la Implementación de la verificación. Que sería nuestra pechuca de pollo molida 
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Protocolo

Nivel de inoculación por porción

Nivel alto
9 ✕ LOD50

/ Porción

Nivel intermedio
3 ✕ LOD50

/ Porción

Nivel bajo
1 ✕ LOD50

/ Porción

3 CFU a
5 CFU 

/ Porción Blanco
Número total 

de replicas 

1 1 4 4 — 1 10

2 — — 1 9

3 — — — 7 1 8
Nota: la abreviatura de Unidades Formadoras de Colonia es CFU.

Tabla 3 — Protocolos para determinar el eLOD50  y número de replicas necesarias por nivel de inoculación 

Protocolos para determinar el eLOD50

Cultivo sin  previo 
conocimiento de la 
concentración 

Material de referencia 
con concentración 
conocida 

Requiere conocer  el  LOD50 del método validado 

No precisa conocer el  LOD50 del método validado 

Sección 5.2
ISO 16140-3:2021

Moderador
Notas de la presentación
Si ustedes entran a la tabla 3 del entandar se darán cuenta que se tienen tres protocolos diferentes para determinar el  eLOD50.  1) Protocol 1 click here pide una inoculación artificial de la muestra a alto, intermedio y nivel bajo. Este protocolo es usado para deternar cuando no se conoce previamente la concentración exacta, algo muy importante para considerar es que el estándar nos pedirá conocer el LOD50 del método validado.La otra opción que pudiera ser mas simple es el protolo tres.  click, here el cual es utilizado si existe alguna referencia sobre la concentración del patógeno por ejemplo salmonella, este me pide inocular 7 muestras con de 3 a 5 ufc por prueba en este caso no necesito conocer el LOD50 del método validado. Y podemos usar el protocolo 2, si el protocolo que utilizamos no funcionó como esperábamos y encesitamos repetir el estudio. Para este ejemplo vamos auitlizar el protocolo1 descrito en la tabla 3. y necesitaremos conocer el LOD50 del ensayo de validación. 
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LOD50 de métodos validados

POD reportado en el  AOAC OMA no es el mismo que el  LOD50

‘Si no está disponible para la 
categoría del alimento, el valor 

LOD50 se asume igual o menor a  
1CFU/porción de prueba’

Seccion 5.4.2
ISO 16140-3:2021

AOAC® OMA 2016.01

Moderador
Notas de la presentación
Algo que se podrán dar cuenta que los enstudios de validación no calculan el LOG50, en este caso las dos validaciones disponibles para el MDS no ritenen el lod50 reportado…..encontrarán el POD valor el cual va de 0 a 1 pero no el limite de detección,….es importante saber que no son lo mismo, pero como estamos verificando el AOAC OMA, el estándar menciona que si no está disponible el LOG podemos asumir que el LOG es igual o inferior a 1UFC/porción Next slide

https://multimedia.3m.com/mws/media/1759936O/aoac-oma-2016-01-salmonella-spp-in-foods-and-surfaces.pdf
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El POD reportado en AOAC OMA no es el mismo que el LOD50 LOD50 puede estar disponible en la NF 
VALIDATION 

Sección 5.4.2
ISO 16140-3:2021

‘Si no está disponible para la categoría del 
alimento, el valor LOD50 se asume igual o 

menor a  1CFU/porción de prueba’
’

Moderador
Notas de la presentación
En la validacion afnor y dependiendo del Diseño del studio puede ser reportado el LOD 50, si ustedes van a validar con esta parte podremos hablar mas a detalle  . Next slide
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9 x 1 CFU/ 
porción 3 x 1 CFU/ 

porción 1 x 1 CFU/
porción

blanco

Protocolo

Nivel de inoculación por porción

Nivel alto
9 ✕ LOD50

/ Porción

Nivel intermedio
3 ✕ LOD50

/ Porción

Nivel bajo
1 ✕ LOD50

/ Porción

3 CFU a
5 CFU 

/ Porción Blanco
Número total de 

replicas 

1 1 4 4 — 1 10

2 — — 1 9

3 — — — 7 1 8
Nota: la abreviatura de Unidades Formadoras de Colonia es CFU.

Tabla 3 — Protocolos para determinar el eLOD50  y número de replicas necesarias por nivel de inoculación 

LOD50 esta valor puede obtenerse del estudio de validación

LOD50 de un método validado 

Moderador
Notas de la presentación
Entonces como en LOD50 no está en el AOAM, asumiremos que es el valor de 1 UFC/porción, entonces i tengo que inocular 1 muestra con 9 CFU,  CLICK HERE, 4 muestras con 3 CLICK HERE y 4 muestras con 1 CLICK HERE y tendré una muestra considerada blando.  CLICK HERE entonces tendremos un total de 9 porciones de carne molida de pollo para analizar 



31© 3M 2021. All Rights Reserved

Protocolos validados: 
Articulos (alimentos) de 
prueba para la 
verificación 
3M™ Ensayo de Detección Molecular 2 
— Salmonella

Protoco de pruena 
para carne de pollo 

molida cruda 
Implementación de 

la verificación

Instrucciones 
de producto

Moderador
Notas de la presentación
Como estamos haciendo una implementación de la verfificacion, neceso analizar la muestra exactamente como fue analizada durante en elsayo de la validación, veamos entonces como se hizo para carne molida de pollo, exactamente las mismas condiciones de la muestra y el mismo enriquecimiento que se siguió durante la validación.  Next slide.***************************************************************This information is also available to you within our product instructions that listed the validated protocols for the different matrices. And both the Validation study and the product instructionsare avaialble to you. 

https://multimedia.3m.com/mws/media/1129363O/mda-2-salmonella-product-instructions.pdf
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Inoculación de porciones para determinar eLOD50

No se necesitan células 
estresadas!

Sección 5.4.2
Tablas 4,5 
Anexo C
ISO 16140-3

4 x 108 CFU/mL

1:10

4 x 107 CFU/mL

dilución10-1

40 CFU/mL

Dilución10-7

13 CFU/mL

1:3

4 CFU/mL

1:3

1.4 CFU/mL

1:3

1mL 1mL 1mL

Protocolo

Nivel de inoculación por porción
Nivel alto
9 ✕ LOD50 

/ Porción

Nivel intermedio
3 ✕ LOD50 

/ Porción

Nivel bajo
1 ✕ LOD50   

/ Porción

3 CFU a
5 CFU 

/ Porción Blanco
Número total de 

replicas 

1 1 4 4 — 1 10

2 — — 1 9

3 — — — 7 1 8

Note: The abbreviation of colony forming units is cfu.

1:10

25 g de carne de pechuga de pollo 
molida cruda 

9 CFU 3 CFU 1 CFU

Moderador
Notas de la presentación
Entonces ya lo hicismos en el employ, ustedes necesitan un cultivo puro de salmonella Click el estandar no pide que sean celulas estresadasd y eso es bueno, pero si deben saber como se comporta el inocolo y cuanto crece en cun cultivo de toda la noche para preparlo de la misma manera de una forma definida. Para este ejemplo necesito tener un inocudo ruq e me proporcione luego de diluir 9, 3 y 1 UFC Click Entonces yo voy a usar un cultivo que lo dejo crecer toda la noche en AST y lo incubo por 18 h para que cresca mas o menos a 4 to 5 x 10 ^8 CFU/mL of Salmonella.  Entonces lo hago y necesito diluir para alcanzar el nivel adecuado en mismuestras.  …. Entonces hago una dilucion inicial  1:10  CLICK HERE  y diluyo siete veces mas 1:10  CLICK HERE, y tengo algo cercano a 40 UFC/mLDesde aqui puedo sacar diluciones 1:3 para que teoricamente tenga cerca de 13 CFU CLICK HERE , de aqui hago otra dilucion 1:3 y tengo aprox 4  4 CFU CLICK HERE , y una dilucion 1:3 más para tener 1.4  CFU CLICK HERE, con esto necesito adicionar a mi cultivo por cada porcion de 25g una cantidad de 1 mL  CLICK HERE lo que me da niveles muy cercanos al alto, medio y bajoNext slide
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Inoculación de porciones para determinar eLOD50
Sección

5.4.2 y anexo
C

ISO 16140-3:2021

4 x 108 CFU/mL

1:10

4 x 107 CFU/mL

dilución10-1

40 CFU/mL

Dilución10-7

13 CFU/mL

1:3

4 CFU/mL

1:3

1.4 CFU/mL

1:3

1mL 1mL 1mL

Protocolo

Nivel de inoculación por porción
Nivel alto
9 ✕ LOD50 

/ Porción

Nivel intermedio
3 ✕ LOD50 

/ Porción

Nivel bajo
1 ✕ LOD50   

/ Porción

3 CFU a
5 CFU 

/ Porción Blanco
Número total de 

replicas 

1 1 4 4 — 1 10

2 — — 1 9

3 — — — 7 1 8

Note: The abbreviation of colony forming units is cfu.

1:10

9 CFU 3 CFU 1 CFU

Verificar inóculo
n=3

Moderador
Notas de la presentación
Utilizando la cantidad exacta de tubos para inocular porciones alimenticias, usted puede verificar la concentracion del inoculo usanto un meido no selective CLICK HERE, por ejemplo PF AC o PF RAC. Esta informacion es muy valiosa para resolver problemas y aseurarnos que el nivel de inoculo utilizado fue el adecuado.Adicioné el realizarlo por al menos por tripicado pero entre mas se usen major. Si ustedes se dan cuanta que los niveles bajos fueron muy altos quiza lo major sea repetir el studio 
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Proceso de Verificación

Ejecutar el estudio de verificación4

Sección 5
ISO 16140-3:2021

Seleccionar productos (Alimentos) para A y B 

¿El método esta validado? Lo está!

Determinar el eLOD50

Primero (Producto: Pechuga molida de pollo)Implementación de la verificaciónA

B Verificación de Producto (alimento) 

3

2

1

Moderador
Notas de la presentación
Entonces ya estmaos listos y hemos planeado la inplkementación de la verificación, ejecutemos ahora el studio de la verifificación, las muestras son incubadas y analizadas y es lo que tendremos 
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Resultados: eLOD50 para la implementación de la verificación 

Nivel de Inoculación Alto Intermedio Bajo Blanco

Siguiendo protocol 1  
(Tabla 3 16140-3) 9 CFU/porción 3 CFU/porción 1 CFU/porción 9 CFU/porción

Número de muestras de de carne molida de 
pechuga de pollo crudo inoculadas  (25 g) 1 4 4 1

Número de positivos confirmados con  
AOAC OMA 2016.01 1 4 2 0

Inóculo (CFU/mL) 13 4 1.4 *

eLOD50
0.7 x LIL=0.98

¿Esto es 
aceptable?

Sección 5.5
ISO 16140-3:2021

Moderador
Notas de la presentación
Estos son nuestros resultados siguiente el protocol uno, y siguiendo la aoam oma 2016.01 temenos un positive para la concentracion alta, 4 positivos para la intermedia y 2 positivos para el nivel de inoculo bajo. Tambien sabemos que las concentraciones reales del inoculo fueron 13, 4 y 1.4 CFU el cual es muy cercano a lo que necesidamos y los numeros se ven bien pero es acceptable.  CLICK HERE  Entonces sabiendo esto movamonos a la table 6 en el estandar de ISO  CLICK HERE ustedes verán que hay tablas similares a quellas que se usan para NMP.  .  Entonces en estas tablas encotnramos  CLICK HERE que el eLOD50 para un positive a nivel alto de inoculo (este nivel siempre debe ser positive o de lo contrario el studio necesita repetirse), 3 positivos en el intermedio y 2 positivos en el nivel bajo, correspondel al balor de 0.7 veces el nivel mas bajo de inoculacion. Click here 0.7 multiplicado por el nivel mas bajo del inoculo en este caso 1.4 CFU Click resulta en LOG50 is 0.98….pero esto es bueno o malo 
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Resultados: eLOD50 para la 
implementación de la verificación 

0.7 x LIL=0.98

eLOD 50 = 0.98 CFU/porción < 4 x 1

LOD50 de AOAC OMA 2016.01 se 
asumió como 1

Aprobamos!
Sección 5.6 & 8 

Tabla 16
ISO 16140-3:2021

Nivel de Inoculación Alto Intermedio Bajo Blanco

Siguiendo protocol 1  
(Tabla 3 16140-3) 9 CFU/porción 3 CFU/porción 1 CFU/porción 9 CFU/porción

Número de muestras de de carne molida de 
pechuga de pollo crudo inoculadas  (25 g) 1 4 4 1

Número de positivos confirmados con  
AOAC OMA 2016.01 1 4 2 0

Inóculo (CFU/mL) 13 4 1.4 *

eLOD50

Moderador
Notas de la presentación
Nos movemos a la table 16 del estandar que dfine los limites aceptables y para cuando usamos en protocol 1 o 2 el elod debera ser menos a 4 veces el LOD del método. click now para este caso temenos 0.98 y esto es menos que 4 veces 1…recuerdan que asumimos 1 como el LOD de la validacion…entonces pasamos.  Click here So we passed !  Next slide.
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Resultados: eLOD50 para la implementación de la 
verificación 

Sección 5.6 
& 8 Tabla 16

ISO 16140-3:2021

Protocolo

Nivel de inoculación por porción

Nivel alto
9 ✕ LOD50

/ Porción

Nivel intermedio
3 ✕ LOD50

/ Porción

Nivel bajo
1 ✕ LOD50

/ Porción

3 CFU a
5 CFU 

/ Porción Blanco
Número total de 

replicas 

1 1 4 4 — 1 10

2 — — 1 9

3 — — — 7 1 8
Nota: la abreviatura de Unidades Formadoras de Colonia es CFU.

Tabla 3 — Protocolos para determinar el eLOD50  y número de replicas necesarias por nivel de inoculación 

Moderador
Notas de la presentación
Si ustedes hubieran seguido el procedimiento 3, Click, solo se pide que 6 de cada 7 muestras inocudas con de 3 a 5 sean positivas 
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Verificación de Producto (alimento) 

Proceso de verificación

Implementación de la verificación

Sigue el mismo procedimiento para los 
productos (alimentos) en el alcance del 
laboratorio usuario 

Completa!  Eres capaz de ejecutar 
correctamente el método validado 

Ejecutar el diseño experimental: Completado para A

Seleccionar productos (Alimentos) para A y B 
: Completado para A y B 

¿El método esta validado? Lo está!

Determinar el eLOD50: Planeado para A

A

B

1

4

2

3

Sección 5
ISO 16140-3:2021

Moderador
Notas de la presentación
Entonces asi como lo hicimos para la implementación de la verificacion, Podemos decir que desempeñamos el metodo correctamente, Click tendremos que hacer lo mismo apara cad uno de los articulos alimenticios seleccionados para la veriticacion de artícuilos…recuerdan las matrices retadoras 
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Verification process

A

B

Seleccionar productos (alimentos) para A y B: Realizado para A y B2

1 ¿El método esta validado? Lo está!

Verificación de Producto (alimento)  

Determinar el eLOD50: Hecho para  A y B3

Ejecutar Diseño Experimentoral : Hecho para  A yB4

Completa! Haz demostrado competencia en el usuario Laboratorio para ejecutar 
en método validado en las matrices evaluadas en el Laboratorio 

Implementación de la verificación Completa!  Eres capaz de ejecutar correctamente el método 
validado 

Sección 5
ISO 16140-3:2021

Moderador
Notas de la presentación
Entonces una ves que determinaron el LOD50 para lños alimentos seleccionados si el elod50 se comple han demostrado competencia en su laborario para desempeñar un metodo validados en las matrices alimenticias que son de relevancies para ustedes.  Espero que este ejemplo haya sido de mucha utilidad. Como lo hemos mencionado toda la información respect a la I hope you found this example helpful. As I mentioned before all of the information regarding our method validations can be found within our product instructions but feel free to reach out to your 3M Food Safety representative and we would be glad to help. 



Aplicacion del método cuantitativo de 
acuerdo a la ISO 16140-3

Moderador
Notas de la presentación
En el dia de hoy vamos a ver la parte  de Aplicacion del método cuantitativo de acuerdo a la ISO 16140-3
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Uso dentro del Laboratorio

Ítem (Alimento)

Helado de vainilla Cereal infantil con trigo, 
avena, azúcar, arroz

Pizza congelada de 
queso Pasta lista para cocinar Esponjas con 

caldo Letheen

Helado de vainilla con 
trozos de chocolate

Leche en polvo 
deshidratada

Pizza suprema 
congelada

Tortellini de espinacas 
y queso listos para 
cocinar

Hisopos con caldo 
Letheen

Helado de Vainilla con 
salsa de chocolate y 
almendras

Fórmula infantil láctea a 
base de suero

Pizza congelada de 
salchicha y anchoas

Tortellini de queso listo 
para cocinar

Moderador
Notas de la presentación
Ahora vamos a ver un ejemplo pero aplicado al metodo cuantitativo. Este es un laboratorio en donde analiza todas estas muestras que vemos aca.  Helados en sus diferentes presentaciones, etc El Laboratorio quiere verificar el método de Enterobacterias para todos sus productos terminados y muestras ambientales.
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Conoce el método

3M™ Petrifilm™ Enterobacteriaceae Count Plate
NF VALIDATION de aceurdo a ISO 16140-2:2016 

Alcance: Todos los productos para consumo humano (amplia gama de alimentos, 
alimentos para animales y muestras ambientales industriales)

Certificado e informe resumido del estudio, disponible en sitio

NF VALIDATION https://nf-validation.afnor.org/en/foodindustry/enterobacteriaceae/

Product 
Instructions

AOAC OMA 
2003.01

¿El método está completamente validado?  Si está!

Moderador
Notas de la presentación
El objetivo de este usuario es hacer su proceso de verifiacion usando Petrifilm EB. La primera pregunta que nos debemos hacer y si este metodo se encuentra validado. Quiere hacer esta verificacion siguiendo la validación NF Validatión, siguiendo los lineamientos de la ISO 16140-2.Vamos a revisar el alcance y Vamos a verificar que todo los productos han sido validados dentro de este alcance y ademas incluye muestras ambientales y alimento para animales.En donde Podemos encontrar este certificado?. En el sitio web de AFNOR Podemos encontrar el certificado de la validacion y el estudio resumido del ensayo. A su vez en este reporte Podemos encontrar la Reproducibilidad estándar de la desviación (SIR) en el interlaboratorio. Tengamos presente este resultado ya que lo utilizaremos  mas adelante en el ensayo de verificacion. 
Si el laboratorio del usuario estuviera verificando un AOAC Official Methods of Analysis (Métodos oficiales de análisis u OMA), podría encontrar la misma información necesaria en la página web de instrucciones del producto de seguridad alimentaria de 3M. La ubicación de todos estos documentos está vinculada aquí.


https://nf-validation.afnor.org/en/foodindustry/enterobacteriaceae/
https://multimedia.3m.com/mws/media/695831O/product-instructions-3m-petrifilm-enterobacteriaceae-count-plate.pdf?fn=34871734033_int.pdf
https://multimedia.3m.com/mws/media/1759929O/aoac-oma-2003-01-enumeration-of-enterobaceriaceae-in-foods.pdf
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Definición del alcance de la aplicación en el laboratorio

Lácteos procesados 
termicamente Fórmulas infantiles Multicomponentes/Alimentos compuestos Muestras ambientales

Helado de vainilla Cereal infantil con 
trigo, avena, azúcar, 
arroz

Pizza congelada de 
queso

Pasta lista para 
cocinar

Esponjas con caldo 
Letheen

Helado de vainilla con 
trozos de chocolate

Leche en polvo 
deshidratada

Pizza suprema 
congelada

Tortellini de espinacas 
y queso listos para 
cocinar

Hisopos con caldo 
Letheen

Helado de Vainilla con 
salsa de chocolate y 
almendras

Fórmula infantil láctea 
a base de suero

Pizza congelada de 
salchicha y anchoas

Tortellini de queso 
listo para cocinar

Tomado de  Table A1 de la ISO 16140-3:2021

Sección 4.4
ISO 16140-3:2021

Gama limitada de alimentos 4 o menos categorias. El alcance estará restringido a las categorías probadas

Moderador
Notas de la presentación
Ahora vamos a ver el alcance de la aplicacion en el laboratorio.Entonces igual que en el paso anterior, como lo mencionó Gustavo vamos a definir las aplicaciones del Laboratorio y de nuevo usaremos la tabla A1 del estandar para acomodar cada articulo dentro de las categorias de producto. Basandonos en las muestras que el laboratorio emplea, se pueden definer tres categorias en su alcance: Lacteos procesados termicamente, formulas infantiles, Alimentos compuestos ó multicomponetes. Adicional, temenos la categoria de Muestras ambientales clasificada como “otra categoria”. De acuerdo a la definición del estándard podriamos decir que nuestro laboratorio tiene un rango limitado de alimentos, ya que probaran menos de 5 categorías.
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5

4

3

2

1

Proceso de verificación
A

B

Seleccionar (alimento) item para la implementación de la verificación:

El método esta validado?  Si esta!

(Alimento) ítem verificación
Determinar el sesgo estimado (eBias)

Ejecutar verificación de implementación

Selección (alimentos) para verificación de alimentos:

Implementación de la verificación
Determinar la desviación estándar intralaboratorio (SIR)

Sección 6
ISO 16140-3:2021

Ejecutar verifcación de alimentos seleccionados:

Moderador
Notas de la presentación
El proceso de verificacion es exactamente igual para los dos metodos. Tanto para el metodo cuantitativo como para el cualitativo vamos a tener nuestra fase A y nuestra fase B. La verificación del método cuantitativo consiste en determinar la desviación estándar intralaboratorio en la implementación de la verificación y determinar el sesgo estimado o ebias en la verificación de artículos (alimentos). Una vez que hemos revisado que el método ha sido completamente validado, Comenzaremos con la implementación de la verificación y seleccionemos el alimento que se usará en esta parte de la verificación.
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Implementación de la verificación: Métodos cuantitativos

Alcance de la validación del método
Amplia gama de alimentos y otras categorías

Ámbito de aplicación del laboratorio 
Rango limitado de alimentos y otras categorías

Implementación de verificación
Para métodos cuantitativos Seleccionar cualquier 
artículo (Alimento) que pertenezca al alcance de la 
validación del método, pero que no necesariamente 
se analizó en el estudio de validación.

Figure 6. ISO 16140-3:2021

Sección 4
ISO 16140-3:2021

Moderador
Notas de la presentación
Aca nuevamente, vamos a irnos al metodo, vamos a verificar cual es ese alcence. En donde nos indica que Amplio rango de alimentos y otras categorias fueron validadas y estan las categorias…En este punto es importante mencionar que de acuerdo al estandar de la seccion 4.4 se define que en la implementación de la verificacion de metodos cualitativos, el usuario debe seleccionar un articulo alimenticio que haya sido incluido en el estudio validado.  Mientras que en la Implementación de métodos cuantitativos, el usuario podrá seleccionar cualquier articulo alimenticio que se incluya en la categoria dentro del alcance del metodo. En este ejemplo evidenciamos que el estudio incluye todas las categorías ya que dentro de su alcance menciona“Amplia gama de alimentos”; por lo que el usuario podrá seleccionar cualquier alimento, sin que este haya sido incluido en el estudio de la validación.
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Implementación de verificación: Protocolo 

Para métodos cuantitativos: seleccionar la matriz (alimento) que 
pertenezca al alcance de la validación del método

Paso 1. Elige la matriz (Alimento) para la verificación de la implementación

El helado de vainilla es fácil de homogenizer y se puede recolectar fácimente los lotes a usar

Sección 6.1.3
ISO 16140-3:2021

Lácteos procesados 
termicamente Infant Formula Multi-Component/Composite Foods Environmental Samples

Helado de vainilla Cereal infantil con trigo, 
avena, azúcar, arroz

Pizza congelada de queso Pasta lista para cocinar Esponjas con caldo
Letheen

Helado de vainilla con 
trozos de chocolate

Leche en polvo 
deshidratada

Pizza suprema congelada Tortellini de espinacas y 
queso listos para cocinar

Hisopos con caldo 
Letheen

Helado de vainilla con 
trozos de chocolate

Fórmula infantil láctea a 
base de suero

Pizza congelada de 
salchicha y anchoas

Tortellini de queso listo 
para cocinar

Moderador
Notas de la presentación
De acuerdo a lo mencionado anteriormente, y teniendo claro que el cliente no necesita seleccionar un artículo incluido en el estudio de validación, en el Paso 1 seleccionaremos un artículo alimenticio que se encuentre dentro de las 15 categorías nombradas en el estudio de validación. Como lo vemos en la tabla el cuadro resaltado en verde, el cliente decide usar el artículo helado de vainilla por que es muy facil de homogenizar, lo cual le va a permitir preparar las muestras de manera mucho más sencilla. Adicional a ello, el cliente  puede recolectar varios lotes y desarrollar su proceso de verificación. 
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Verificación del proceso
A

B (Alimento) item verificación
Determinar el sesgo estimado(eBias)

Implementación de verifcación
Determinar la desviación estándar intralaboratorio (SIR)

Sección 6
ISO 16140-3:2021

5

4

3

2

1

Seleccionar (alimento) item para la implementación de la verificación:

El método esta validado?  Si esta!

Ejecutar implementación de la verificacion: 

Selección (alimentos) para verificación de alimentos:

Ejecutar verifcación de alimentos seleccionados:

Moderador
Notas de la presentación
Hemos seleccionado nuestro alimento para la verificación de la implementación y ahora podemos pasar al diseño y la ejecución del estudio.
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Implementación de verificación

Mínimo 10 muestras  pertenencientes a la misma matriz (Alimento)

• Cada muestra debe ser única. Por ejemplo, diferentes lotes o partidas.

• Tamaño de la porción: 10 g

El nivel de contaminación debe ser representativo o equivalente al rango de contaminación natural 

• En este caso, 100 CFU/g a 10 000 CFU/g. Los ítems seleccinados de prueba se deben inocular con un 
nivel conocido de UFC

• E. coli ATCC 51813 aislado de los alimentos

Sección
6.1.2

ISO 16140-3:2021

¡¿Que necesitamos?

Paso 2. Diseño experimental

Moderador
Notas de la presentación
Paso N°2: Recordemos que nuestro objetivo dentro de la verificación es determinar la Reproducibilidad estándar de la desviación (SIR). Para ello necesitaremos al menos 10 muestras de helado de vainilla. Las muestras deberán ser de distintos lotes o batches. El tamaño de porción corresponde a 10 g para cada muestra a verificar. Una vez temenos nuestras Muestras listas, debemos proceder a contaminar. Luego, el nivel de contaminación de las porciones de prueba debe ser representativo del rango de contaminación esperado. El laboratorio espera un rango de 100 CFU/g a 10 000 CFU/g en sus muestras analizadas de forma rutinaria. También sabemos que estas muestras no tienen niveles detectables o bajos de contaminación natural y necesitaremos contaminar artificialmente las porciones de prueba. El laboratorio eligió usar E. coli ATCC 51813 porque es una cepa relevante que se aisló de los alimentos. Si el laboratorio del usuario tenía una cepa de Enterobacteriaceae que se había aislado previamente de sus muestras de helado, este también sería un organismo apropiado para elegir para esta parte de la verificación.
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Protocolo para contaminar de forma artificial las muestras

100–10 000 CFU/g
Paso 1    Consolida la información
• Tamaño de la muestra: 10 g
• Concentración de cultivo madre: ~1 x 109 CFU/mL
• Concentración objetivo: 1000 CFU/g

Paso 2      Trabajo Inverso
1000 CFU por 1 g

1000 CFU * 10 g = 10 000
ó
10 000 CFU / 10 g 

Necesitamos 1mL que contenga ~ 10 000 CFU

Moderador
Notas de la presentación
En el paso 1: Vamos a consolidar la informaciónComo con la mayoría de los cálculos matemáticos, es mejor comenzar con la información que conoce. Sabemos que el tamaño de la muestra es de 10 g. La concentración aproximada de nuestro cultivo durante la noche es un título de 1 x 10^9 Cfu/mL de nuestra cepa de E. coli. El laboratorio necesita muestras contaminadas a diferentes niveles dentro del rango de 100 CFU a 10 000 CFU/g. Para este conjunto de muestras, necesitamos aproximadamente 1000 CFU/g.Puede ser mas facil trabajar a la inversa Como nos lo indica el paso 2. En 1 g de helado quisiera aproximadamente 1000 UFC. En 10 g de muestra, eso significaría que necesito 10 000 CFU. El estándar indica que se debe agregar 1 mL del cultivo preparado a la suspensión inicial 1:10. [HAGA CLIC] Por lo tanto, necesito diluir mi cultivo a 10 000 CFU/mL.
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Protocolo para enriquecer muestras

1 x 109

CFU/mL
1 x 106 CFU/mL 1 x 104 or 10 000 CFU/mL

1 mL
1:100 dilution
1 000 000 / 100 = 10 000

1:10 dilution
1 000 000 000 / 10 = 100 000 000

1000 CFU/g

Concentración: 10 000 CFU/mL

Paso 3. Diluciones

1:100 dilution
100 000 000 / 100 = 1 000 000

1 x 108

CFU/mL

Moderador
Notas de la presentación
Expliequemos lo anterior mediante este gráfico.En el Paso 3 nuestro objetivo es llegar a un nivel de contaminación de 10,000 CFU/mL.  Para llegar a esta carga de UFC, el usuario deberá realizar diluciones seriadas hasta lograr alcanzar una concentración de 10,000 UFC/mL. Una vez se obtenga esta concentración, se deberá añadir 1 mL a de la dilución correspondiente para que las muestra tenga aprox 1000 UFC/g. 
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Verificación de la implementación

Muestra de helado de vainilla homogeninzado

10 g por cada prueba

Resultado A Resultado B

Marca

Lote A
Placas 3M™ Petrifilm™

Lote A
Diluyente Peptona
(Solución salina)

Marca

Lote B 
Placas3M ™ Petrifilm™

Lote B  
Diluyente Peptona

(Solución salina)

1:10 Dilución para cada prueba
Añadir 1 mL del cultivo diluido del paso 3

Realizar el análisis para Placas 3M™ Petrifilm™

Enterobacteriaceae por cada prueba

Condiciones para A Condiciones para  B

Paso 4. Repetir este paso para mínimo 10 Muestras seleccionadas

Figura 7
ISO 16140-3:2021

10 g por cada prueba

Moderador
Notas de la presentación
Un vez hemos hecho nuestros cálculos estaremos listos para iniciar nuestro estudio de verificacion de la implementación! En el Paso 4 .vamos a tener un Analista A y un Analista B”. Vamos a tener la misma muestra de ehelado de vainilla homogeneizada. Vamos a pesar nuestras 10 muestras cada una con 10 g para el analista A y para el anlista b. Las condiciones van a ser las mismas, mismo protocol. Cada uno contará con sus Placas de 3MTM Petrifilm EB y su propio caldo de dilución (AP 0,1% ó Solución Salina) en donde preparara sus muestras. 
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Implementación de la verificación

Paso 5. Consolidar resultados
a. Calcular UFC/g (UFC x FD)
b. Eliminar cualquier resultado 

que esté fuera del rango 
contable del método 

Tabla 10.
ISO 16140-3:2021

Moderador
Notas de la presentación
En El paso 5, Consolidaremos los resultados obtenidos para cada uno de los Analistas A y B. En este caso el usuario decidió analizar 12 muestras por si algún resultado obtenido llegase a estar fuera del rango contable. En este caso el usuario ha realizado el calculo de UFC/g. En el momento de realizar el analisis se recomienda que aquellos datos que se encuentre fuera del rango contable CLICK sean eliminados. Como lo observamos en la muestra codificada como 1 y las Muestras 11 y 12, donde los resultados estan en el primer caso por debajo del rango mínimo de conteo o en el caso de las Muestras 11 y 12 que estan MNPC
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Límite de aceptación para la 
implementación de la verificación

ISO 16140-3:2021 Seccion 6.1.7 

Límite de aceptación: “La desviación estándar 
de reproducibilidad intralaboratorio (SIR) del 
método verificado debe ser ≤ 2X  el valor medio 
más bajo de la desviación estandar de la 
reproducibilidad  interlaboratorio de los 
alimentos utilizados en el estudio de 
validación.” 

Bajo Medio Alto Media

0,126 0,122 0,126 0,125

Moderador
Notas de la presentación
Ahora llego el momento de verificar La desviación estandar de reproducibilidad intralaboratorio (SIR)Como se determina este análisis?. El usuario deberá comparar los resultados obtenidos en el studio de validación vs los obtenidos en su laboratorio. La desviación estandar de la reproducibilidad para 3MTM Petrifilm EB se encuentra en el reporte de la tabla que estan viendo a la derecha. De acuerdo con el estandar, el método es aceptado, cuando el Sir es menor o igual a dos veces el valor medio mas bajo de la desviacion estandar intralaboraotrio (CLICK) En la flecha verde vemos tres valores, promediamos estos 3 valores, vamos a sacar la media y este valor lo multiplicamos por dos, para luego compararlo con el Sir que obtengamos en nuestro laboratorio
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3

2A 2B (optional)

Implementación de la verificación: Análisis de data

1

SIR

Excel Calculation Tool ISO 16140-3:2021 for 
assistance on statistics

Moderador
Notas de la presentación
En la pagina web de la ISO ustedes podrán acceder a este excel que es una herramienta muy util que les permitirá realizar sus análisis de datos tanto de los estudios de verificacion como de implementacion. En el archivo podran ingresar Click el numero de muestras analizadas click el resultado en UFC/g Click automaticamnete nos calcula las unidades logaritmicas.  la desviacion estandar de la validacion del metodo. 0.125x2 da 0.25. 0.17 es menor a 0.25 entonces quiere decir que nuestra fase de implementacion es aceptada-Porque el limite de acetacion evaludado debe ser que el Sir obtenido en nuestro laboratorio sea menor o igual a dos veces al Sir del estudio de la validacion

https://committee.iso.org/sites/tc34sc9/home/essential-information/content-left-area/validation-of-methods/method-validation-and-method-ver.html
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Proceso de verificación
A

B

Seleccionar (alimento) item para la implementación de la verificación: Completado

El método ha sido validado?  Si, it is!

(Alimento) Ítem de verificación
Determinar el sesgo estimado (eBias)

Ejecutar verificación de implementación: Completado

Selección (alimentos) para verificación de alimentos:

Implementación de la verificación Hecho! Podra usar el método validado

Section 6
ISO 16140-3:2021

Ejecutar verifcación de alimentos seleccionados:5

4

3

2

1

Moderador
Notas de la presentación
Ya tenemos la implementacion de la verificacion, estamos listos para inicar nuestra verificacion de articulos alimenticios seleccionados
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(Alimento) Ítem de verificación

Selección ítems de alimentos: Seleccionar un ítem (El mas desafiante) por cada
categoría, teniendo en cuenta el alcance del laboratorio

Section 4.4
ISO 16140-3:2021Sesgo estimado (eBias)

En el Laboratorio

Lácteos procesados 
térmicamente Formula infantil Multicomponentes /Alimentos compuestos Muestras ambientales

Helado de vainilla Cereal infantil con trigo, 
avena, azúcar y arroz

Pizza de queso congelada Pasta lista para cocinar Esponjas con caldo Letheen

Helado de vainilla con trozos 
de chocolate

Leche en polvo deshidratada Pizza suprema congelada Listo para cocinar: Tortellini 
rellenos de espinaca y queso 
listos para cocinar

Hisopos con caldo Letheen

Helado de vainilla con salsa 
de chocolate y almendras

Fórmula infántil láctea a 
base de suero

Pizza congelada de 
salchichas y anchoas

Tortellini de queso listos 
para cocinar

Moderador
Notas de la presentación
El estandar determina que si el Laboratorio tiene un alcance menor que el descrito en el studio de validacion, el usuario deberá seleccionar un articulo retador de cada categoria dentro de las aplicaciones del Laboratorio. En la tabla Podemos observar las 5 articulos, en donde en la categoria de alimentos compuestos, se seleccinaron dos articulos. Los alimentos que se consideraron retadores para el estudio de verificación fueron: El helado de vainilla con trozos de chocolate y almendras, la leche en polvo deshidratada, la Pizza congelada de salchica y anchoas, los Tortellinis rellenos de espinaca y queso y las esponjas con caldo letheen (Esta ultima Clasificada como otras categorias “Muestras ambientales”.  
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Lácteos procesado 
térmicamente Fórmulas infantiles MultiComponetes/Alimentos compuestos Muestras ambientales

Helado de vainilla con salsa 
de chocolate y Almendras 

Leche en polvo 
deshidratada

Pizza congelada de 
salchicha y anchoas

Tortellini de espinacas y 
queso listos para cocinar 

Esponjas con caldo Letheen

Color (chocolate)
Composición (Alta grasa
and Viscosidad baja)

Baja actividad de 
agua

Contenido de alta 
Sal

Carga microbiana (Cultivo de 
alimentos fermentados)
Polifenoles

Alta carga microbiana 
(Comparada con Muestras 
de hisopo)

Anexo B
ISO 16140-3:2021

(Alimento) Item de Verificación

Carga microbiana

Características fisicoquímicas
(Ejm pH, Aw, color, Viscosidad)

Composicion
(Ejm Alto contenido de grasa, polifenoles)

Matrices desafiantes

Componentes antimicrobianos e inhibidores de 
crecimiento

Moderador
Notas de la presentación
Veamos algunos criterios por los cuales el cliente seleccionó estas matrices:Principalmente estas matrices se consideran desafiantes ya que presentan baja actividad de agua, alto contenido de grasa y viscocidad, alto contenido de sal, carga microbiana en el alimento, color de la muestra y presencia de polifenoles. Componentes antimicrobianos e inhibidores de crecimiento
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Proceso de verificación
A

B

Seleccionar el (Alimento) ítem para la verificación de la implementación: Hecho!

El método ha sido validado?  Sí!

(Alimento) ítem de verificación
Determinar el sesgo estimado (eBias)

Ejecutar la  verificación de la implementación: Hecho

Seleccionar el (Alimento) ítem de la verificación: Hecho

Verificación de la implementación
Determinar la desviación estándar intralaboratorio (SIR)

Sección 6
ISO 16140-3:2021

Ejecutar el ítem de verificación:5

4

3

2

1

Moderador
Notas de la presentación
Ya que hemos argumentado el porque de la seleccion de éstas matrices, entonces procederemos a trabajar con la verificacion para determinar el error o desaviacion estimada. La desviacion estimada es la diferencia absoluta entre los resultados del articulo contaminado y la suspensión del inoculo.  



59© 3M 2021. All Rights Reserved

(Alimento) Ítem de verificación: Diseño experimental

Inoculado

Suspensión
inicial

Diluir según sea necesario

Nivel bajo
100 CFU/g to 1000 CFU/g

Diluir según sea 
necesario

Nivel medio
1000 CFU/g to 5000 CFU/g

Nivel alto
5000 CFU/g to 10 000 CFU/g

Diluir según sea 
necesario

Suspensión
inicial

Diluir según sea 
necesario

Suspensión
inicial

Supensión inicial

Moderador
Notas de la presentación
La implemetacion eran 12 muetras por cada analistaEl Diseño experimental consiste en contaminar de forma artificial cada una de las matrices en 3 niveles de contaminacion .Bajo- Intermedio y Alto. Recordemos que Los rangos a trabajar dependerán de los niveles máximos de UFC establecidos para cada producto. Para cada uno de los tres niveles de contaminacion, se debe evaluar una muestra sin adición de alimento . Los cálculos se pueden realizar con el mismo método mencionado en la implementación de la verificación para asegurar los niveles adecuados de contaminación. Las suspensions con alta carga, deberan ser diluidas tanto como sea necesario para poder obtener un recuento contable y estimar la concentración correspondiente a los niveles intermedios y altos. Por cada muestra y nivel de contaminación debemos hacer nuestra siembra en placa Petrifilm EB. Este procedimiento se repetirá para todos los alimentos seleccionados.
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(Alimento) Ítem de verificación: Diseño experimental

Suspensión inicial (1:10)

Nivel bajo

1 mL

Diluir según sea 
necesario

1 mL

Dilución
1:100

Diluir según sea 
necesario

Diluir según sea 
necesario

Supesión inicial
(1:10)

Dilución 1:100 1:1000 1:10 000 1:10 1:100 1:1000 1:10 1:100 1:1000

Conteo 85 6 0 79 9 0 84 8 0

Moderador
Notas de la presentación
En esta slide Podemos observer un ejemplo mas detallado de la contaminación de la muestra para el nivel bajo de contaminación. En primer lugar temenos nuestro inóculo diluido a la concentración objetivo. Y apartir de esta dilución se contaminara la muestra del Analista A y del Analista B. A su vez se deben realizar diluciones seriadas, que permitan tener un recuento contable y exacto de la suspension que se uso para realizar la contaminación.Recuerden siempre que realicen este tipo de diluciones tener en cuenta las veces que estan diluyendo para que en el momento en que se consoliden los resultados tengan en cuenta el FD correcto. 
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Límite de 
aceptación
≤ 0.5 Log10

Sección 4.4
ISO 16140-3:2021

Test de prueba B
840 CFU/g 

Concentración de inóculo en
suspensión: 8500 CFU/mL

Test de prueba A
790 CFU/g

Excel Calculation Tool ISO 16140-3:2021 
for assistance on statistics

(Food) Ítem de verificación: Límite de aceptación

Moderador
Notas de la presentación
Cuando tenemos nuestra data consolidada, procedemos a ingresar los resultados a la misma herramientra. CLICK Ingresamos el resultado obtenido para el nivel 1 tanto para el Analista A como para el Analista B. CLICK Procedemos a ingresar la concentración de inóculo en suspension obtenida. CLICK Al final el programa nos calcula los resultados de forma automatica indicando si estamos dentro del limite de aceptación. El estandar nos dice que la diferencia entre los resultados evaluados vs el blanco deberán ser igual o menor a 0.5 log10. Si todos los niveles cumplen esta parte la verificacion ha sido completada

https://committee.iso.org/sites/tc34sc9/home/essential-information/content-left-area/validation-of-methods/method-validation-and-method-ver.html
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Proceso de verificación
A

B

Seleccione un (Alimento) ítem para la verificación de la implementación: Hecho

Este método esta validado? Sí!

(Alimento) ítem verificación Ya está! Usted ha demostrado la competencia del los usuarios y el 
laboratorio para desarrollar el método con las matrices verificadas en el laboratorio.

Ejecutar la implementación de la verificación: Hecho!

Seleccionar (Alimento) ítems para la verificación: Hecho!

Verificación de la implementación: Ya está! El método validado puede ser usado.

Sección 6
ISO 16140-3:2021

Ejecutar la verificación de los ítems (Alimentos): Hecho5

4

3

2

1

Moderador
Notas de la presentación
De esta manera el Laboratorio ha demostrado que puede ejecutar el metodo validado con los artículos que se evaluaron en el Laboratorio. Como lo mencionamos antes todas la información acerca de las validaciones pueden encontrarse en las instrucciones de producto y en el sitio web de 3M food safety. En caso que requieran esta información por favor contacten a su representante 3M local quien les ayudará con esta información.
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Live Q&A

Gabriela Stancanelli
Professional Service Manager
3M Food Safety SOCO

Gustavo González
PS Pathogen Specialist 
3M Food Safety LATAM

Moderador
Notas de la presentación
Muchas gracias a Paola y Gustavo, ahora veamos algunas preguntas, por favor suban sus preguntas sobre el webinar en la parte derecha de su pantalla
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