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Resumen  
 
La caracterización del proceso operativo de análisis de calidad higiénica y 
sanitaria de la leche bovina cruda con los equipos automatizados 
BactoScanFC50 y CombiFossFT+200, se realizó de forma separada para las 
fase preanalítica, analítica y postanalítica del proceso, para cada una de ellas 
se presentan las condiciones y especificaciones requeridas en equipos, 
personal, documentación , procedimientos, infraestructura y ambiente de 
trabajo que permiten la transformación de las muestras de leche bovina cruda 
desde su ingreso al laboratorio de calidad de leche, hasta la emisión de un 
resultado final de calidad para el usuario solicitante del servicio de análisis de 
calidad higiénica y sanitaria de la leche.  
 
Palabras claves: Análisis | formato| procedimiento | proceso | trazabilidad|  
 
 
 
Abstract  
 
The characterization the operative process analysis the hygienic and sanitary 
quality the raw bovine milk with the automated equipment BactoScanFC50 
and CombiFossFT+200, was carried out separate form for the phase 
preanalytic, analytic and postanalytic the process, for each one them the  
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conditions and specifications are presented required in equipments, personal,  
documentation, procedures, infrastructure and atmosphere work that allow the 
transformation the samples raw bovine milk from its entrance to the 
laboratory quality milk, until the emission final result quality for the user 
applicant the service analysis the hygienic and sanitary quality milk. 
 
Keywords: Analysis | format | procedure |process | traceability  
 
 
 
 
Introducción 
 
Los laboratorio de calidad de leche que realizan los análisis en calidad 
higiénica y sanitaria de la leche bovina cruda, son una herramienta de gran 
importancia en el sector lechero, debido a que sus resultados representan la 
base de los sistemas de pago de leche cruda al productor, y un factor 
determinante para la implementación de programas de intervención en los 
hatos lecheros, que enfatizan en la necesidad de encontrar programas de 
control de mastitis en los rebaños y de prácticas de higiene de leche. Los 
laboratorios de calidad de leche cruda deben demostrar que son competente, 
y son capaces de generar resultados técnicamente válidos y de aceptación de 
los estándares internacionales (19), La caracterización del proceso operativo 
del análisis de calidad higiénica y sanitaria de la leche bovina cruda con 
equipos automatizados BactoScan FC 50 y CombiFoss FT+ 200 en un 
laboratorio de calidad de leche, permite trazar el camino para dar 
cumplimiento a las especificaciones del servicio de análisis, ya que permite 
establecer las características requeridas y elementos claves de un proceso 
para hacerlo capaz de producir un servicio específico con calidad (1).  
 
 
Proceso operativo 
 
Un proceso de acuerdo con la ISO 9000 es el conjunto de actividades 
mutuamente relacionadas o que interactúan, las cuales transforman 
elementos de entrada en resultados (13), para la OPS los procesos operativos 
estandarizados son una secuencia de equipos, personal y procedimientos 
desarrollados en un medio ambiente adecuado y que permiten transformar 
muestras (entrada) en un resultado final o una información (salida), creando 
un valor agregado para el usuario (21). 
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Proceso operativo de análisis de calidad higiénica y sanitaria de la 
leche bovina cruda con equipos automatizados BactoScan FC 50 y 
CombiFoss FT+200. 
 
El proceso operativo de análisis de calidad higiénica y sanitaria de la leche 
bovina cruda tiene por objetivo producir resultados de medición individual o 
por unidades formadoras de colonia de bacterias mesófilas, y el recuento de 
células somáticas en muestras de leches crudas provenientes de los tanques 
de frío de los hatos lecheros, los cuales permitan servir de herramienta para 
evidenciar la contaminación bacteriana de la leche por prácticas de higiene 
deficientes en el ordeño (18), y procesos inflamatorios debido a la presencia 
de una infección intramamaria (24). El proceso de análisis de calidad higiénica 
y sanitaria de la leche cruda con equipos automáticos como BactoScan FC 50 y 
CombiFoss FT+200, comprende los procedimientos de recepción de muestras 
de la leche bovina cruda en el laboratorio, de análisis de las muestras y de 
emisión de los resultados. La técnica de citometría de flujo utilizada por los 
equipos BactoScan FC 50 y CombiFoss FT+200, proporciona un método de 
análisis rápido y preciso comparado con los métodos de análisis 
convencionales caracterizados por ser laboriosos, por emplear grandes 
volúmenes de medios de cultivo y por requerir un tiempo más prolongado para 
la emisión de los resultados (11). La caracterización del este proceso expone 
las condiciones especiales en personal, infraestructura, ambiente de trabajo 
necesarias para el análisis de la calidad higiénica y sanitaria de la leche bovina 
cruda. 
 
Fases del proceso operativo de análisis de calidad higiénica y sanitaria 
de la leche bovina cruda  
 
Los procesos en los laboratorios se desarrollan en tres fases: la fase 
preanalítica, la fase analítica y la fase postanalítica que permiten el control 
interno de todos los elementos que influyen en él. 
 
Caracterización de la fase preanalítica  
 
La fase preanalítica en el proceso misional de los laboratorios. Constituye las 
acciones previas al análisis, inicia desde la toma de la muestra, hasta el 
momento inmediatamente anterior al procesamiento de las muestras de 
laboratorio. La fase preanalítica del proceso puede influir en la calidad de los 
resultados de estos. (26); puesto que representan la mayor fuente de errores 
en el laboratorio. La extracción del espécimen, el cumplimiento de peticiones, 
el transporte, la identificación, la preparación para su análisis, entre otros 
aspectos son fundamentales en esta fase (16).  
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El proceso operativo de análisis de calidad higiénica y sanitaria de la leche 
bovina cruda con equipos automatizados BactoScan FC 50 y CombiFoss FT+ 
200 en un laboratorio de calidad de leche comprende en su fase preanalítica 
las actividades de: 
 

• Solicitud de análisis  
• La recepción y verificación de la muestra  
• La identificación de las muestras  

 
Solicitud de análisis de calidad higiénica y sanitaria de la leche bovina 
cruda 
 
La actividad de solicitud de análisis, implica el suministro de información al 
usuario (23), del diligenciamiento de un documento o formato de solicitud de 
análisis, además de un proceso operativo estandarizado (POE) o documentos 
que proporcionan las instrucciones necesarias para la correcta ejecución de las 
actividades técnicas, donde se establece: qué se debe hacer, cuándo, cómo y 
dónde se hará, y quién debe hacerlo (21). 
 
El laboratorio es el responsable de la calidad de la información que 
proporcione al usuario sobre las indicaciones de: tipo de muestra requerida 
para el análisis, forma de recolección de la muestra, tipo de recipiente de 
recolección, volumen de la muestra, sustancias que conservan las muestras, 
mantenimiento de la temperatura desde la toma hasta la recepción por el 
laboratorio, identificación y condiciones del transporte, que permita cumplir las 
características de estas para el proceso; los detalles de cada una de las 
indicaciones anteriores deben incluirse en el contenido de un procedimiento 
operativo estandarizado (POE). 
 
El formato de solicitud de análisis debe contener la información de: fecha de 
solicitud, nombre del usuario, documento de identificación del usuario, finca, 
municipio, vereda, dirección, teléfono, email, hora de toma de muestra, hora 
de recibido por parte del laboratorio, identificación de tanque de frío y número 
consecutivo, el cual servirá para la trazabilidad de la muestra en el proceso.  
 
La información suministrada sobre recolección y el envío de muestras de leche 
al usuario evita variaciones en los resultados de los análisis de la calidad 
higiénica y sanitaria de la leche bovina cruda; dentro de los factores que 
pueden llegar a afectar los resultados del análisis se encuentran: 
 

• La homogenización de la muestras de leche cruda en el tanque de frío: 
puede afectar los resultados del análisis en la medición de unidades 
formadoras de colonia mesófilas (15), y de recuento de células  
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• somáticas (2) en la leche cruda, al asociarse por gravedad cremosa a 
los glóbulos grasos de la leche y concentrarse en la superficie del 
tanque de frío (14). Y para la que se recomienda un tiempo de 
homogenización de cinco minutos para los tanques menores de 1,000 
galones (3.800 L) y de10 minutos para los tanques de 1,000 galones o 
más, de acuerdo con el “procedimiento de colección de leche en tanque 
en granjas” del Dairy Practices Council (DPC) (3,6). 

 
• Recolección de la muestra: Las muestras de leche cruda pueden 

contaminarse en su recolección causando mediciones erróneas en el 
análisis de calidad higiénica de la leche. Se recomienda para la 
recolección de las muestras de leche de tanque utilizar un cucharon 
estéril (3), limpio y seco, flameado con alcohol puro al 96° y enfriado 
antes de obtener la muestra. Una vez obtenida esta, vaciar el 
contenido de la leche dentro del envase estéril de cierre hermético 
(3,10).  

 
• Volumen de la muestra: El volumen de la muestra es importante para 

que se lleve a cabo el análisis, por lo que se debe garantizar que la 
cantidad sea mayor a la requerida por los instrumentos analíticos de 
calidad higiénica y sanitaria de la leche cruda que es de 4,5 ml para el 
BactoScan (15) y de 7,5ml (5 ml para el Milkoscan y 2,5ml para el 
Fossomatic) para el CombiFoss FT+200 (9,8). 

 
• Identificación de la muestra: La identificación permite la trazabilidad y 

evita errores sobre de origen y propiedad de la muestra. La 
identificación debe garantizar su durabilidad, que la información sea 
legible, y rastreable respecto de otros registros (10). Los datos de 
identificación deben incluir el nombre del propietario, nombre del hato 
e identificación de tanque de frío. 

 
• Conservación de la muestra y transporte al laboratorio: la conservación 

y el transporte inapropiados de las muestras de leche cruda puede 
influir en el aumento del recuento bacteriano aumentando la tasa de 
crecimiento bacteriano (18), por lo que se recomienda que las 
muestras de leche cruda fresca sean refrigeradas a 4ºC y 
transportadas en el menor tiempo posible al laboratorio, o en su 
defecto sean conservadas con azidiol preferiblemente y no con 
bronopol el cual afecta la medición individual de bacterias mesófilas 
con el equipo BactoScan. El transporte debe estar dentro de las 24 
horas siguientes de la toma de la muestra para evitar resultados 
alterados (27). 
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El suministro de información al usuario del servicio, y del diligenciamiento del 
formato de solicitud de análisis, requiere de personal técnico con experiencia 
en laboratorio que demuestren capacidades y habilidades en el tema 
especificado, de infraestructura que cumpla con las especificaciones de los 
establecimientos de trabajo y de equipos que permitan la comunicación con el 
usuario del servicio. 
 
 
Recepción y verificación de la muestra 
 
La recepción y verificación de las muestras en el proceso de análisis de calidad 
higiénica y sanitaria de la leche bovina cruda requiere de una infraestructura 
que garantice un área específica para la realización de esta actividad con 
condiciones de iluminación de intensidad uniforme de 300 lux, ventilación 
adecuada (17), mesones de trabajo de superficie lisa, de fácil limpieza y 
desinfección (12). El personal requerido debe ser técnico con experiencia en 
trabajo de laboratorio, competente y evaluado por observación directa (22) en 
las actividades de recepción, verificación, aceptación e identificación de las 
muestras de leche bovina cruda aptas para los análisis, uso de elementos de 
protección personal, medidas de bioseguridad en la manipulación de las 
muestras de leche, prácticas de higiene personal y la correcta disposición de 
desechos peligrosos y no peligrosos en el laboratorio. El subproceso de 
recepción y verificación de muestras implica además la diligencia de un 
formato de recepción y verificación de muestras, donde se consigna los datos 
de: fecha de recepción de muestra, consecutivo de la muestra, propietario de 
la muestra, hora de toma de la muestra, hora de recepción de la muestra, 
lugar de origen, identificación de tanque, personal responsable de la recepción 
y verificación, además de una lista de verificación de condiciones, que 
incluyen: tipo de recipiente, temperatura de transporte, cantidad suficiente o 
insuficiente, muestra conservada, tipo de conservante y observaciones. 
 
Identificación de las muestras de leche cruda 
La identificación de muestras en el laboratorio implica la impresión de 
etiquetas de códigos de barra, que debe ser de un material impermeable y de 
gran adherencia al recipiente de las muestras, que evite la pérdida de los 
datos de las muestras antes de su análisis por los equipos BactoScan FC 50 y 
CombiFoss Ft +200 que contienen lector de código de barras, que permite la 
trazabilidad en el proceso. 
 
Caracterización de la fase analítica 
La fase analítica de un proceso abarca desde que la muestra entra en el 
laboratorio para ser procesada hasta que se obtiene el resultado. El proceso 
de análisis de la calidad higiénica y sanitaria de la leche bovina cruda en su 
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fase analítica requiere de condiciones especiales que eviten errores en los 
resultados, dentro de estas se incluyen: 
 
Condiciones de ambiente de trabajo e infraestructura 
 
Las condiciones de ambiente de trabajo e infraestructura debe proveer la 
optimizando espacio (debe existir un área de dos metros cuadrados por 
persona); una iluminación de intensidad uniforme de 300 lux en la zona de 
trabajo, ventilación adecuada de acuerdo con la actividad (17), distribución de 
equipos de acuerdo con la legislación sobre condicione de trabajo y 
condiciones específicas de instalación de los equipos automatizados BactoScan 
FC 50 y CombiFoss FT+200. El laboratorio deben garantizar una 
infraestructura libre de vibraciones, campos magnéticos fuerte, ruido eléctrico 
controlado para que estas no alteren las lecturas y/o calibración de los 
instrumentos, además de asegure una temperatura entre 10 a 35°C, con un 
delta máximo de fluctuación menor a 5 °C de variación por hora, con una 
temperatura ideal de trabajo de 22°C, además de mantener controlada la 
humedad relativa entre un rango de 30-85% sin condensación para permitir el 
funcionamiento adecuado de los equipos automatizados BactoScan FC 50 y 
CombiFoss FT+200 (5). El área de análisis se ha de estructurar en un espacio 
separado del área administrativa (20,12), de recepción de muestras y, de 
esterilización de material. 
 
Condiciones de formación, capacitación, actualización periódica del 
personal 
 
El recurso humano que interviene en la fase analítica del proceso debe ser 
personal con habilidades y competencias para el desarrollo de sus tareas, que 
conozca sus responsabilidades, que sea capacitado en temas como: los riesgos 
potenciales de infección por agentes infecciosos por el contacto de leche 
cruda, los riesgos debidos a la toxicidad por manejo de los reactivos utilizados 
en la operatividad de los equipos BactoScan FC 50, CombiFoss FT +200; 
además de capacitación en las medidas de bioseguridad, en la preparación de 
reactivos de uso diario de los instrumentos analíticos, el uso de controles de 
acuerdo de acuerdo a las especificaciones de cada equipo, el seguimiento del 
procedimiento operativo estandarizado (POEs) de análisis de calidad higiénica 
y sanitaria de la leche, las medidas de bioseguridad en la manipulación de las 
muestras de leche y la disposición de residuos peligrosos y no peligrosos 
resultado del análisis. 
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Condiciones de materiales y equipos 
 
El proceso requiere de los equipos analíticos BactoScan FC 50 y CombiFoss 
FT+200 y de reactivo que cumplan las condiciones especificadas por su 
fabricante, el cual debe haber pasado por una selección de proveedores y la 
evaluación de funcionamiento de los equipos. 
 
Documentación 
 
El proceso de análisis calidad higiénica y sanitaria de la leche bovina cruda, 
requiere en su etapa analítica, de documentos como el POE del proceso en el 
cual se inscriben los pasos del análisis, siguiendo las normas del fabricante de 
los equipos BactoScan FC 50 y CombiFoss FT+200 en cuanto a preparación de 
reactivos, calibración del equipo antes de iniciar actividades, orden del 
proceso, y disposición de desechos del análisis e impresión de los resultados 
visualizados en la pantalla de los equipos.  
 
Caracterización de la fase postanalítica 
 
La fase postanalítica comprende la emisión de resultados. El proceso de 
análisis de la calidad higiénica y sanitaria de la leche cruda requiere de 
documentación representada en un formato de resultado, que debe 
presentarse como un informe limpio, legibles y sin errores, que contenga la 
información del usuario, el consecutivo de la muestra, los resultados emitidos 
por los equipos analíticos, la firma del personal encargado del proceso y la 
firma del director del laboratorio (que autoriza la liberación del resultado). 
Además debe incluir un formato de encuesta de satisfacción del cliente, que 
permita la comunicación entre el laboratorio y el usuario del servicio. 
 
La fase postanalítica del proceso requiere para la correcta emisión de 
resultados, personal capacitado y responsable que haga entrega exclusiva de 
los resultados al propietario de la muestra bajo normas éticas y de 
confidencialidad (25). 
 
Conclusiones 
 
Las actividades de suministro de información al usuario y la recepción y 
verificación de muestras contenidas en la fase preanalítica, son cruciales en el 
desarrollo del proceso de análisis de calidad higiénica y sanitaria de la leche 
bovina cruda con equipos automatizados BactoScan FC50 y CombiFoss 
FT+200, porque de ellas depende la calidad de la muestra que se analiza en el 
laboratorio y la emisión de resultados válidos, lo que hace necesario el control 
de estas actividades como fuente importante de variabilidad para el análisis. 
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El recurso humano responsable, capacitado y competente representa un 
elemento importante en el proceso de análisis de calidad higiénica y sanitaria 
de la leche bovina cruda con equipos automatizados BactoScan FC50 y 
CombiFoss FT+200, porque interviene activamente a lo largo de todas las 
fases preanalítica, analítica y postanalítica del proceso y afecta de forma 
directa e indirecta la calidad de los resultados emitidos. 
 
Los requerimientos en infraestructura para el proceso de análisis de calidad 
higiénica y sanitaria de la leche bovina, requiere de la disposición de áreas 
separadas físicamente para la realización de las actividades administrativas, y 
de procesamiento de muestras, además de incluir condiciones de 
infraestructura específicos para el funcionamiento de los instrumentos 
analíticos y para garantizar un ambiente de trabajo que permitan el desarrollo 
del proceso, sin detrimento del análisis. 
 
La caracterización del proceso operativo de calidad higiénica y sanitaria de la 
leche bovina cruda con los equipos automatizados BactoScan FC50 y 
CombiFoss FT+200 proporciona las bases para la estandarización de este tipo 
de análisis, necesidad urgente para el sector lechero que exige resultados 
rápidos, confiables y válidos por parte de los laboratorios de calidad de leche. 
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