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1. RESUMEN

La Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién” contiene los requisitos que
deben cumplir todos aquellos laboratorios de ensayo y calibracién para demostrar que son
técnicamente competentes y en este caso especificamente los laboratorios de
microbiologia de alimentos procesados para consumo humano en Guatemala.

Las enfermedades transmitidas por alimentos —ETA’s- han venido a alarmar a la
poblacion, productores y profesionales de la salud debido a brotes, grandes pérdidas
econdmicas, y la aparicion de bacterias resistentes a los antibiéticos; por lo que la
deteccion rapida, eficaz y eficiente ha marcado y ha trazado los pardmetros requeridos.

Por lo tanto hoy en dia se ha visto la necesidad de la implementacién de sistemas de
gestion y asi generar resultados validos y confiables en cualquier pais donde utilicen la
norma como una herramienta en su sistema de gestion de calidad facilitando asi el
intercambio de informacion asi como la armonizacion de procedimientos.

Esta norma se divide en dos secciones principales: requisitos de gestién y requisitos
técnicos. Los requisitos de gestion tienen muchas similitudes con otras normas tal como
el caso de la 9001, donde habla de la documentacion, servicio al cliente, producto no
conforme, mejora continua, acciones correctivas, auditoria, etc.; y los requisitos técnicos
son los que hacen la diferencia donde trata de temas como: condiciones ambientales,
métodos de ensayo, validacion de los métodos, equipos, muestreo, informe de resultados.
Por lo que todo ello fue considerado en la elaboracion de la guia.

Para ello, la norma se analiz6 punto por punto y se ejemplificé con esquemas, formatos,
registros, y otros; los cuales fueron enriquecedores ya que son bastante practicos y
sencillos. Dando como resultado la creacién de la guia, la cual cuenta con su propio
indice, introduccién, objetivos, contenido, bibliografia y anexos. En la parte de contenido
se encuentran algunos procedimientos, politicas, listados maestros, también se
diagramaron algunas actividades de los procedimientos y se agregaron formatos;
complementando con otros documentos en la parte de anexos como el organigrama,
plano del laboratorio, informe de resultados.

Todo ello se realiz6 porque se pretende que los documentos desarrollados sean una
herramienta de trabajo para la implementacion de la norma, dando una variedad de
opciones en las que se puede realizar un documento. Por lo que cualquier persona que
carezca de conocimiento para la implementacién de la norma pueda hacerlo sin mayor
dificultad y con la satisfaccion de haber realizado un buen trabajo que cumpla y llene
todas sus expectativas.

En conclusién, la documentacion realizada en el presente trabajo constituye el desarrollo
de una guia para aquellos laboratorios dedicados a la microbiologia de alimentos
procesados para consumo humano en Guatemala, interpretando cada punto de la Norma
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo y de calibracion”. Por lo que se recomienda implementar la
norma en los laboratorios como parte de su Sistema de Calidad utilizando como
herramienta la guia; lo que le dara confiabilidad a los resultados de los andlisis.
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2. INTRODUCCION

Un laboratorio microbiolégico de alimentos procesados es aquel que se dedica al analisis
de alimentos, sometidos a un proceso tecnolégico para su conservacion y consumo
ulterior; con el objeto de determinar la presencia de aquellos microorganismos patdgenos,
indicadores de contaminacion o microorganismos deteriorantes los cuales son causantes
de enfermedades transmitidas por alimentos.

El buen funcionamiento y confiabilidad de los resultados, en un laboratorio de analisis
microbioldgico para los alimentos, es de suma importancia para determinar la inocuidad
de los mismos, asi como otras caracteristicas importantes, derivado de contenidos o
especificaciones dadas por los clientes o los reguladores. Ademas, es un requisito para la
exportacion de alimentos y un respaldo de calidad a nivel nacional e internacional.
Es por ello que se considera importante la implementacion de la Norma COGUANOR
NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracién”, con miras a la acreditacion del laboratorio, ya que esta norma
contiene requisitos tanto de la parte técnica como de gestion de los laboratorios de
ensayo Yy de calibracion.

Ademdas de ser parte de la globalizacion y competencia en el mercado internacional,
también garantiza la salud y el monitoreo de aquellas posibles fuentes de brotes de
enfermedades transmitidas por alimentos las cuales llega a ocasionar pérdidas
econdmicas y desencadena algunas veces muertes de personas, lo cual se puede evitar
si se llevan buenas précticas agricolas, buenas practicas de manufactura, de la cadena de
suministros entre otras y especialmente un monitoreo que garantice la inocuidad de los
alimentos.

Por lo descrito anteriormente este trabajo fue creado con el objeto de ser una guia para la
interpretacion de la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion” para todos aquellos
laboratorios de microbiologia de alimentos.



3. DELIMITACION DEL TEMA

Tema (lo general): “Laboratorio Microbiolégico de Alimentos Procesados”

Subtema (lo particular) : “Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion”

Objeto de investigacion (lo singular): “Guia para la Implementacién”

Enunciado: “Guia para la implementacion de la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17
025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
de calibracion” en cualquier laboratorio microbiolégico de alimentos procesados”



4. PROBLEMA A RESOLVER

La falta de una guia para la implementacion de la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17
025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion” y la interpretaciéon errénea de la norma es una de las principales deficiencias
de los laboratorios ademas de obstruir en:

La aceptacion de los resultados de los andlisis de laboratorio.
La creacién de laboratorios de referencia.

La competencia como laboratorio de ensayo.

El reconocimiento a nivel internacional, etc.

Ademas, la implementacién de la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005, es
parte del crecimiento a nivel internacional para la exportacion de alimentos, ayudando en
la economia del pais y abriendo las puertas al mercado de la globalizacién; con la
confiabilidad de contar con productos inocuos y cuidando la salud del consumidor a través
de la vigilancia epidemiolégica. Por lo que se considera importante la implementacion de
esta norma en un laboratorio microbiol6égico de alimentos procesados para consumo
humano.



5. MARCO TEORICO

5.1. El trabajo en un laboratorio industrial

El trabajo en un laboratorio industrial, aun en el de investigacién, con personal no fijo,
estudiantes, investigadores etc., debe estar debidamente jerarquizado, con cadenas de
responsabilidad claramente definidas. ElI comité o la persona encargada de la seguridad,
la salud y las condiciones de trabajo debe velar por la permanente mejora de éstas
juntamente con el maximo responsable del laboratorio, quien tiene a su cargo velar por
que se fomente el cuidado de la salud de las personas que trabajan en él.

La organizacion del trabajo en el laboratorio debe permitir que cualquier alteracién (trabajo
fuera de horas, por la noche, aparatos fuera de servicio, anomalias en el suministro de
agua y energia, etc.) sea conocida por todos y permita asi la adopcién de las medidas
oportunas desde el punto de vista de la seguridad (evitar que se trabaje solo, prevenir los
cortes de agua y luz, etc.). Otros aspectos, como el control de existencias, el adecuado
etiquetaje e identificacién de reactivos, la sefalizacién y el mantenimiento adecuado de
los equipos de proteccioén individual, extintores, duchas y lavaojos, el orden y limpieza en
el laboratorio y en el almacén de reactivos, la formaciéon de socorristas, actuacion en
emergencias, etc. son una serie de actividades que solo tendran lugar con garantias si
existe una buena organizacioén y jerarquizacion en el laboratorio.

Aspectos puntuales relacionados con la organizacién del laboratorio que se deben tomar
en cuenta:

e La organizacion del laboratorio debe adecuarse para el mantenimiento de un buen
nivel preventivo.

¢ No debe trabajar nunca una persona sola en el laboratorio y especialmente fuera de
horas habituales o en operaciones con riesgo.

e De las operaciones con riesgo se debe informar incluso a las personas que no
intervengan en las mismas.

e Se debe trabajar en las campanas siempre que se manipulen productos toxicos o
inflamables y comprobar periédicamente su correcto funcionamiento.

¢ Los reactivos almacenados en el laboratorio deben preservarse del sol, no guardarse
en estanterias altas, cuidar su etiquetado y mantenerlos en las cantidades
imprescindibles, cuidando de cumplir las especificaciones del fabricante.

e No deben utilizarse refrigeradores convencionales para contener productos
inflamables, si no han sido modificados para reducir el riesgo de chispas.

e Debe regularse adecuadamente la eliminacion de residuos. No se deben eliminar por
el desagie, productos tales como: los que reaccionan violentamente con el agua,
toxicos, lacrimégenos, no biodegradables y cancerigenos.

(Reigos, 2007)

5.1.1 Descripcion del laboratorio

Un laboratorio de analisis microbiolégico de alimentos a nivel industrial debe contar
idealmente con un &rea de recepcion de muestras y entrega de resultados, bodega de
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suministros y reactivos, area de almacenamiento de muestras, area de incubacion, area
de analisis y confirmacién de resultados, area de pesaje de muestras, area de
preparacion de medios de cultivo, area de control de calidad de medios de cultivo y cepas,
area de lavado, decontaminacion de material y esterilizacion. Estas caracteristicas
dependen de la cantidad de muestras que se trabajen ya que para algunas de ellas
pueden subcontratarse algunos servicios como compra de medios de cultivo y la
incineracion de material contaminado. Entre los analisis a realizar se encuentran la
cuantificacion de E. coli, S. aureus, determinacion de Salmonella sp, Listeria
monocytogenes, recuento total de bacterias, recuento total de hongos y levaduras en
alimentos y Coliformes totales, fecales y E. coli en aguas, ademas de Pseudomonas
aeruginosa con el objeto de prestar un servicio a la poblacién y debido a la demanda de
un servicio acreditado es importante implementar la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC
17 025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
de calibracion”, la cual es utilizada tanto para los laboratorios de ensayo como de
calibracion.

Dentro del marco legal se menciona estar inscrito ante la superintendencia de
administracion tributaria, poseer patente de comercio y todo lo que ello implica ademas
de un estudio de impacto ambiental debido a la descarga de aguas y el area donde se
encuentra localizado el laboratorio.

Imagen No. 1

Laboratorio microbiolégico
Fuente: www.biolat.it
5.1.2 Control Microbiolégico y su finalidad

Los alimentos presentan siempre microorganismos en su superficie o en su interior. Estos
microorganismos pueden ser, atendiendo a su origen, endégenos (ya presentes en el
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interior de las estructuras del alimento donde pueden provocar zoonosis, enfermedades
animales no transmisibles al hombre y enfermedades vegetales no transmisibles al
hombre) o exégenos (se incorporan al alimento durante su manipulacién y procesado); vy,
atendiendo a su relacion con el consumidor, pueden ser agentes patdégenos o alterantes
(sapréfitos). Los agentes enddgenos o son inocuos (patégenos de plantas) o son
eliminados en mataderos (animales enfermos) o durante el procesado (pasteurizacion).

En cualquier caso, los alimentos son una via importante de transmision de
microorganismos que pueden causar infecciones e intoxicaciones que, en general tienen
un tiempo de incubacién corto (2-10 h.) y suelen cursar con sindromes gastrointestinales.
Puesto que algunas de estas patologias tienen una DMI (dosis minima infectiva) muy baja
es muy necesaria la higiene de los alimentos y de los procesos de elaboracion ademas
del andlisis microbiolégico para confirmar la inocuidad de los alimentos.

El analisis microbioldgico de alimentos no tiene caracter preventivo sino que simplemente
es una inspecciéon que permite valorar la carga microbiana.

Puesto que el control microbioldgico es un proceso analitico es necesario seguir una serie
de criterios sobre la toma de muestras y el analisis microbiolégico de los productos
finales. En este sentido, es necesario considerar la distribucion desigual de los
microorganismos en los alimentos, lo que hace necesario seguir un esquema de toma de
muestras para obtener resultados representativos; que el nimero de criterios utilizados a
la hora de juzgar la calidad microbiol6gica de los alimentos debe limitarse al minimo
necesario para asi poder aumentar el nimero de andlisis y que los criterios de analisis
aplicados han de ser especificos de cada alimento porque son diferentes los
microorganismos patdgenos y alterantes de cada tipo de alimento.

(Genetics and Microbiology Research Group)

Imagen No. 2

Mesa de trabajo en el laboratorio de microbiologia
Fuente: Canstockphoto.com



5.1.3 Alimentos procesados y laimportancia del control antes del consumo

El procesamiento de los alimentos es un conjunto de etapas realizadas en las diferentes
partes de la cadena de produccion, transporte, venta y consumo; etapa en la cual es
necesario garantizar la preservacion e inocuidad de los alimentos por medio de un control
microbioldgico.

Los preservantes son utilizados para aumentar la vida de los alimentos al controlar el
crecimiento de moho, almidones o bacterias no deseadas que dafarian el alimento
provocando enfermedades. La mayoria de los alimentos son procesados y empaquetados
para evitar su deterioro. La mayor parte de los alimentos contiene bacterias que son
inocuas en cantidades pequefias. Pero, pueden multiplicarse rapidamente si se dan las
condiciones adecuadas. Ellas comen el alimento descomponiéndolo, lo cual causa un mal
sabor y olor. Las bacterias son peligrosas en grandes cantidades ya que sus desechos
son venenosos por lo que es necesario realizar un control microbioldgico antes de salir de
venta en el mercado. (UHTCO Corporation, 2008)

5.2 Garantia de calidad, conceptos y operaciones

El chequeo rutinario debe ser realizado por una persona calificada e independiente. Quien
debe comprobar los procedimientos y resultados; con el objeto de asegurarse que los
resultados obtenidos son fiables.

En muchas ocasiones se confunde la garantia de calidad con el control de calidad. El
control de calidad es una serie de ensayos, andlisis 0 medidas que se realizan sobre el
producto acabado para ver si cumple con la calidad especificada. Asimismo se engloba
dentro del control de calidad, todo aquello destinado a verificar que la calidad de las
materias primas es la correcta, segun acuerdo o normas y que las operaciones del
proceso de fabricacién van dando resultados correctos. En la elaboracién de un producto
el control de calidad comprende un programa de operaciones analiticas o de verificacion.

En el caso de un laboratorio de analisis el control de calidad se centrara sobre el dato
analitico -el producto que elabora- y por lo tanto estard integrado por todas las
operaciones matematicas para evaluar la precision y la exactitud de los analisis
generados, asi como las clasicas operaciones de control de calidad con muestras de valor
conocido en programas intra e interlaboratorios.

La garantia de calidad es algo mucho mas amplio, podria definirse como: "La creacion y
aplicacion de un sistema que garantiza y demuestra que los métodos y medios empleados
en todas las etapas de un andlisis, estudio o investigacion se han realizado cumpliendo
las buenas practicas de laboratorio". Por lo tanto, la garantia de calidad es un sistema que
debe dar garantias del "como" se han realizado todas las operaciones técnicas y
administrativas alrededor de un analisis o estudio.

(Morris, C., s.f.)

5.2.1 Protocolo e Informe
Cada estudio tiene que usar su propio protocolo, pero el formato de éste debe ser
establecido bajo una norma. Este protocolo debe ser conservado y cambiar sélo unas
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pocas palabras para aludir a la técnica empleada, y sera registrado con un nimero de
procedimiento estandar. (Morris, C., s.f.)

5. 3 Conceptos de sistemas de gestion de la calidad

5.3.1 Sistema de gestiéon de la calidad
Sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacién con respecto a la calidad.

5.3.2 Politica de la calidad
Intenciones globales y orientacion de una organizacion relativas a la calidad tal como se
expresan formalmente por la alta direccion.

5.3.3 Objetivo de la calidad
Algo ambicionado o pretendido, relacionado con la calidad.

5.3.4 Alta direccién
Persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas alto nivel una organizacion.

5.3.5 Planificacion de la calidad

Parte de la gestion de la calidad enfocada al establecimiento de los objetivos de la calidad
y a la especificacion de los procesos operativos necesarios y de los recursos relacionados
para cumplir los objetivos de la calidad.

5.3.6 Aseguramiento de la calidad
Parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar confianza en que se cumpliran
los requisitos de la calidad.

5.3.7 Mejora de la calidad
Parte de la gestion de la calidad orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los
requisitos de la calidad.

5.3.8 Mejora continua
Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir los requisitos.

5.3.9 Parte interesada
Persona o grupo que tiene un interés en el desempefio o éxito de una organizacion.

5.3.10 Proceso
Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o0 que interactdan, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados.

5.3.11 Procedimiento
Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

5.3.12 Conformidad
Cumplimiento de un requisito



5.3.13 Accidn preventiva
Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacion
potencial no deseable.

5.3.14 Accidn correctiva

Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situacién
no deseable.

5.3.15 Correccion

Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada

5.3.16 Documento
Informacion y su medio de soporte.

5.3.17 Manual de calidad
Documento que especifica el sistema de gestion de la calidad de una organizacién.

5.3.18 Plan de la calidad

Documento que especifica qué procedimientos y recursos asociados deben aplicarse,
quién debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un proyecto, producto, proceso o
contrato especifico.

5.3.19 Registro
Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefadas.

5.3.20 Evidencia objetiva
Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.

5.3.21 Verificacién
Confirmacién mediante la aportacién de evidencia objetiva de que se han cumplido los
requisitos especificados.

5.3.22 Validacion
Confirmacién mediante la aportacién de evidencia objetiva de que se han cumplido los
requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica prevista.

5.3.23 Auditoria

Proceso sisteméatico, independiente y documentado para obtener evidencias de la
auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se
cumplen los criterios de auditoria.

5.3.24 Programa de la auditoria
Conjunto de una o més auditorias planificadas para un periodo de tiempo determinado y
dirigidas hacia un propésito especifico.

5.3.25 Criterios de auditoria
Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos
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5.3.26 Hallazgos de la auditoria
Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria recopilada frente a los criterios
de auditoria.

5.3.27 Auditor
Persona con atributos personales demostrados y competencia para llevar a cabo una
auditoria

5.3.28 Equipo auditor
Uno o mas auditores que lleva a cabo una auditoria con el apoyo, si es necesario de
expertos técnicos.

5.3.29 Experto técnico
Persona que aporta conocimientos o experiencia especificos al equipo auditor

5.3.30 Plan de auditoria
Descripcion de las actividades y de los detalles acordados de una auditoria.

5.3.31 Competencia
Atributos personales y aptitud demostrados para aplicar conocimientos y habilidades.
(Sistemas de Gestion de la Calidad --Fundamentos y Vocabulario, 2005)

5.4 Acreditacion

5.4.1 ;Qué es la acreditacion?
Demostracion formal de la competencia técnica para ejecutar tareas especificas.

5.4.2 Caracteristicas de la acreditacion:
+ Demostracion de competencia en base a criterios reconocidos internacionalmente.
* Reconocimiento de tercera parte 8realizado por un Organismo de
Acreditacion)
» Se acreditan tareas especificas realizadas por la organizacion.

5.4.3 ¢ Quiénes estan sujetos a una acreditacion?
5.4.3.1 Organismos de certificacion

5.4.3.2 Organismos de inspeccién
5.4.3.3 Laboratorios:

* De calibracién

+ De ensayo (Laboratorios de Andlisis de Alimentos, Laboratorios de Control de la
Industria Farmacéutica, Laboratorios de Materiales de la Industria de la Construccion,
Laboratorios de Ensayos Medioambientales, etc.)

* Clinicos (Quimica Clinica, Inmunologia, Hematologia Patologia, Transfusional)
La certificacion, a diferencia de la acreditacion, es solamente una demostracién del
cumplimiento de requisitos de una norma, y no se evalla competencia técnica
especifica.
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5.4.4 Beneficios de una acreditacion

(

Permite la aceptacién y reconocimiento de resultados de inspecciones, ensayos y
calibraciones.

Garantiza la seriedad e idoneidad de un certificado o informe de resultados.

Garantiza que los organismos de certificacion que estan acreditados trabajan en
forma equivalente.

Requisito para comercio internacional.

Ayuda a las autoridades reglamentarias en sus practicas regulatorias.

Mejora la calidad de los servicios.

Importante herramienta de mercadeo.

Madrid, s.f.)

5.4.5 Los Organismos de Acreditacion evaltan el cumplimiento de los requisitos
establecidos en las siguientes Normas Internacionales correspondientes:

Laboratorios de Ensayo y/o Calibracion: Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17
025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
de calibracion” “Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo y
calibracién”.

Laboratorios Clinicos: Norma ISO 15189:2007 "Laboratorios Clinicos-Requisitos
particulares para la calidad y la competencia".

Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion de Calidad y Medioambiental:
Norma ISO/IEC 17021:2011 "Evaluacion de la Conformidad-Requisitos para los
organismos que realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion".

Organismos de Certificacion de Productos: Guia ISO/IEC 65:1996 “Criterios generales
de acreditacién para los organismos de certificacién de productos”.

Organismos de Certificacién de Personas: Norma ISO/IEC 17024:2003 “Evaluacioén de
la conformidad. Requisitos generales para las organismos que realizan certificacion de
personas”.

Organismos de Inspeccion: Norma ISO/IEC 17020. “Criterios generales para la
operacién de varios tipos de organismos que realizan inspecciéon”.

La mayoria de la actividad internacional en acreditaciébn se realiza en forma de
cooperacion entre sistemas de acreditacion nacionales o regionales, que buscan
proporcionar una capacidad mundial en acreditacion a través de redes de acuerdos
mutuos de reconocimiento.

Para las entidades de acreditacion de laboratorios y organismos de inspeccion, la
principal organizacién es la Cooperacion Internacional sobre Acreditacion de Laboratorios,
ILAC (http://www.ilac.org/).

La cooperacion para entidades que acreditan a Organismos de Certificacion se realiza a
través del Foro internacional de Acreditacion, IAF (http://www.iaf.nu/).

Para el continente americano existe la organizaciébn de cooperacion regional: La
Cooperacion Interamericana de Acreditacion, IAAC (http://www.iaac.org.mx/).
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El objetivo de IAAC es facilitar el comercio entre las naciones mediante el reconocimiento
entre los organismos que estan acreditados en los diferentes paises de América, y
representa a la region ante la Cooperacién Internacional sobre Acreditacion de
Laboratorios, ILAC y el Foro internacional de Acreditacion, IAF.

(Madrid, s.f.)

En Guatemala, la Oficina Guatemalteca de Acreditacién —OGA- es el ente responsable de
administrar la acreditacion en el pais. La OGA es miembro de las cooperaciones
regionales de acreditaciéon IAAC e ILAC y signataria de los Acuerdos de Reconocimiento
Multilateral para la acreditacion de laboratorios de ensayo, incluyendo laboratorios
clinicos.

5.5 Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibraciéon”

5.5.1 Generalidades

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) e IEC (Comision Electrotécnica
Internacional) forman el sistema especializado para la normalizacion mundial. Los
organismos nacionales miembros de ISO e IEC participan en el desarrollo de las Normas
Internacionales a través de comités técnicos establecidos por la organizacion respectiva,
para tratar con campos particulares de la actividad técnica. Los comités técnicos de ISO e
IEC colaboran en campos de interés mutuo. Otras organizaciones internacionales,
publicas y privadas, vinculadas a ISO e IEC, también participan en el trabajo.

En el campo de la evaluacion de la conformidad, el Comité de ISO para la evaluacion de
la conformidad (CASCO) es responsable del desarrollo de Normas y Guias
Internacionales. (Organizacién Internacional para la Estandarizacion, 2009)
(Generalidades sobre Sistema de Gestion de la Calidad de Laboratorios)

La Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién” surgi6 como una guia
genérica de referencia para aquellos laboratorios que realizan actividades de ensayo o
calibracion y que pretenden demostrar:

e Que operan un sistema de gestion de la calidad eficaz y en mejora continua.
El laboratorio implementa un sistema de gestion de la calidad que le permita
administrar y utilizar la documentacién, tanto de gestion como técnica

¢ Que son técnicamente competentes demuestra competencia técnica del
personal, instalaciones y condiciones ambientales adecuadas, métodos validados,
equipo y patrones confiables con trazabilidad.

e Que son capaces de producir resultados de ensayo o calibracion confiables,
implementando programas de aseguramiento de la calidad de sus resultados
generando resultados técnicamente validos.

La Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion” aplica a cualquier tipo de
laboratorio de calibracién o ensayo (prueba), independiente de su tamafio o actividad. Las
primeras secciones corresponden a los requisitos relativos a la gestion (administrativos) y
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se caracterizan por su gran similitud con normas de la serie ISO 9000. El resto de las
secciones contiene los requisitos que el laboratorio debe cumplir para demostrar su
competencia técnica y asegurar la validez de sus resultados.

La Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion” se ha adoptado como guia de
referencia de los organismos acreditadores para ejecutar los procesos de evaluacién de la
conformidad de laboratorios de ensayo y calibracion, por lo que es utilizada a nivel
mundial para propoésitos de Acreditacion.

El organismo de acreditacion es el encargado de evaluar la conformidad de cumplimiento
de los requisitos de la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién” y dar el
reconocimiento sobre la competencia del laboratorio para realizar tareas especificas de
ensayo (pruebas) o calibracidn; para en su momento declarar la acreditacion.

Un laboratorio de ensayo o calibracién que desea acreditarse bajo la Norma COGUANOR
NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion”, o su equivalente, debe cumplir y mostrar evidencia del
cumplimiento de los requisitos de gestion y técnicos. Estos requisitos contemplan, entre
otros, la elaboracion e implementacion de:

Un Manual de Calidad.

Politicas de gestion y técnicas, incluidas una politica de calidad.
Procedimientos de gestién y técnicos.

Asi como la generacioén de evidencia objetiva de su implementacion:
Registros de gestion y técnicos.

(Metrologia y Calidad)

5.5.2 Evolucién de la ISO: ISO/IEC 17025

Internacionalmente, el proceso de estandarizacién de las actividades de los laboratorios
de ensayo y calibracién tuvo inicio con la publicacion de la Guia 25 ISO/IEC en 1978,
revisado posteriormente en 1993. En Europa, como esta Guia no se habia aceptado,
estaba en vigor la EN 45001 como norma para reconocer la competencia de los ensayos
y calibraciones realizadas por los laboratorios. (Acreditacion de Laboratorios de
Calibracion y Ensayo, 2003).

Tanto la Guia ISO 25 como la EN 45001 contenian aspectos cuyos niveles de detalle eran
insuficientes para permitir una aplicacién/interpretacion consistente y sin ambigledades,
como por ejemplo: el contenido minimo que se debe presentar en la declaracion de la
politica de la calidad del laboratorio, la posibilidad de rastreo de las mediciones, las
operaciones relacionadas a los muestreos y el uso de medios electrénicos. Para suplir
esas lagunas, la ISO inici6 en 1995 los trabajos de revision de la Guia ISO 25 por medio
del Working Group (WG 10) de la ISO/CASCO.

De dicha revision resulté la norma ISO/IEC 17025 - Requisitos generales para la

competencia de laboratorios de ensayo y calibracion, oficialmente editada en diciembre de

1999 y publicada internacionalmente a principios del afio 2000. En Guatemala la

NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
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de ensayo y de calibracion” es publicada por COGUANOR en septiembre de 2001. La
edicion vigente de esta norma corresponde a la aprobada en el afio 2005.
(Generalidades sobre Sistema de Gestion de la Calidad de Laboratorios)

Los principales objetivos de la 17025 son:

e Establecer un patrén internacional Unico para testificar la competencia de los
laboratorios para realizar ensayos y/o calibraciones, incluyendo muestreo. Tal patrén
facilita el establecimiento de acuerdos de reconocimiento mutuo entre organismos de
acreditacion nacionales;

o Facilitar la interpretacion y la aplicacion de los requisitos, evitando al maximo,
opiniones divergentes y conflictivas. Al incluir muchas notas que prestan aclaraciones
sobre el texto, ejemplos y orientaciones, la 17025 reduce la necesidad de documentos
explicativos adicionales;

e Establecer una relacién mas estrecha, clara y sin ambigliedad con la ISO 9001.

Las principales modificaciones introducidas por la 17025 con relacién a la ISO Guia 25 se
pueden dividir en dos grupos: cambios estructurales y cambios coyunturales. Las
estructuras se refieren a la introduccion de nuevos conceptos relacionados en la Norma
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo y de calibracion”, cuya presentacion es totalmente diferente de
la estructura existente en la ISO Guia 25. Son diferencias no so6lo de forma, sino también
de contenido, que demuestran claramente la preocupacion de la nueva norma por
establecer orientaciones generales y modernas para que los laboratorios desarrollen una
s6lida administracion de sus actividades, segun patrones de calidad reconocidos
internacionalmente. Ademas, la profundizaciéon de algunos requisitos de caracter técnico,
antes superficiales en la ISO Guia 25, proporcionan mejores condiciones para que los
laboratorios demuestren de forma mas consistente su competencia técnica.
(Generalidades sobre Sistema de Gestion de la Calidad de Laboratorios)

5.5.3 Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion” “Requisitos Generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.

Es conveniente que los organismos de acreditacion que reconocen la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion se basen en esta norma internacional para sus
acreditaciones. El capitulo 4 establece los requisitos para una gestion sélida. El capitulo 5
establece los requisitos para la competencia técnica en los tipos de ensayos o de
calibraciones que el laboratorio lleva a cabo.

El creciente uso de los sistemas de gestion aumenta la necesidad de asegurar que los
laboratorios que forman parte de organizaciones mayores 0 que ofrecen otros servicios,
puedan funcionar de acuerdo con un sistema de gestion de la calidad que se considera
que cumple la norma ISO 9001, asi como esta norma internacional. Por ello, se
incorporan con cuidado todos aquellos requisitos de la norma ISO 9001 que son
pertinentes al alcance de los servicios de ensayo y de calibracion cubiertos por el sistema
de gestion del laboratorio. Por lo tanto, los laboratorios de ensayo y de calibracion que
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cumplen esta norma internacional funcionan, también de acuerdo con los principios de la
norma ISO 9001.

La conformidad del sistema de gestion de la calidad implementado por el laboratorio, con
los requisitos de la norma ISO 9001, no constituye por si sola una prueba de la
competencia del laboratorio para producir datos y resultados técnicamente validos. Por
otro lado, la conformidad demostrada con esta norma internacional tampoco significa que
el sistema de gestion de la calidad implementado por el laboratorio cumple todos los
requisitos de la norma 1SO 9001.

La aceptacion de los resultados de ensayo y de calibracién entre paises deberia resultar
mas facil si los laboratorios cumplen esta norma internacional y obtienen la acreditacion
de organismos que han firmado acuerdos de reconocimiento mutuo con organismos
equivalentes que utilizan esta norma internacional en otros paises.(Col A., 2006). El uso
de esta norma internacional facilitard la cooperacion entre los laboratorios y otros
organismos y ayudard al intercambio de informacién y experiencia, asi como a la
armonizacion de normas y procedimientos.

(Generalidades sobre Sistema de Gestion de la Calidad de Laboratorios)

5.6 Problemas derivados de laimplementacién de la calidad

No es facil el desarrollo de los sistemas de calidad en los laboratorios analiticos, ni
mantenerlos durante un periodo amplio de tiempo.

En primer lugar hay que considera la necesidad de realizar estas tareas por
convencimiento, con ilusién y no simplemente por obligaciéon. La mentalizacién adecuada
de los responsables directos del laboratorio, del personal directivo del mismo y de los
gerentes/directores del organismo del que depende es un punto de apoyo clave en los
sistemas de calidad.

Consecuencia de ello es la actitud del personal. La calidad se exige desde el usuario
hasta el personal del laboratorio paso a paso. La actitud de cada persona es
importantisima para lograr los objetivos de calidad. El factor humano es decisivo.

La implementacién de los sistemas de calidad y su mantenimiento suponen una
importante partida presupuestaria, aspecto que no debe olvidarse. Se han hecho muchos
calculos al respecto y, en general, se puede afirmar que suponen un incremento del 25 —
30% de los gastos ordinarios de funcionamiento. Esta cifra relativa no tiene en cuenta el
gasto inicial de implementacién, que es elevado. En los gastos, un capitulo importante es
el dedicado al personal, ya que necesariamente hay que dedicar muchos esfuerzos que
exigen una reconversion, una ampliacion de plantilla, para reforzar los especialistas en
Informatica, para implantar la “Unidad de Garantia de Calidad”, para incrementar el
personal administrativo y de servicios, etc.

Otro problema importante que debe resolverse es el relacionado con la compatibilizacién
entre las tareas ordinarias de analisis y las tareas implicadas en la Garantia de Calidad.
La eficacia y rapidez de los servicios rutinarios del laboratorio deben mantenerse en los
sistemas de calidad nunca deben constituir un obstaculo que los dificulte. Ello requiere
una buena planificacién, una asignacion didfana de las tareas y una necesaria
coordinacion entre ambos aspectos que deben convivir en el laboratorio.
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Otro grupo de problemas puede nacer de la divergencia entre las exigencias a que puede
ser sometido el laboratorio. La calidad (exactitud, representatividad) y la rapidez se exigen
a los resultados, mientras que al trabajo o funcionamiento solo pueden exigir aspectos
tales como: bajo costo, seguridad para el personal, reduccion progresiva del mismo. Un
buen balance que responda a las necesidades es la solucién del compromiso que debe
adoptarse en cada caso.

La constancia en la implementacién y seguimiento de los sistemas de calidad (dia a dia,
mes a mes, afio a afio) es un aspecto de extraordinaria importancia. Al ser tareas lentas y
tediosas es logica la tendencia del abandono o simplemente a realizarlas cuando se va a
ser sometido a evaluacién. Sin esta propiedad, los sistemas de calidad carecen de
sentido. La documentacién/archivo puede ser un indicador adecuado para comprobar el
mantenimiento constante de los sistemas de calidad en un laboratorio analitico.

(Valcarcel, 2002)

5.7 Disefno del software

El programa o software que asista debe estar apoyado en una base de datos que
administre la informacion proveniente del proceso. Ademas es bastante (til manejar otro
tipo de datos del laboratorio a través de este recurso, ya que permite tener la informacion
ordenada e igualmente hacer consultas agiles y precisas.

Una base de datos es un arreglo estructurado de datos. Puede ser simple como una lista
de nombres o tener la enorme informacion de toda una empresa corporativa. En el
mercado existen multiples gestores de bases de datos: SQL, ORACLE, MySQL,
ACCESS, FOX, FILEMAKER, etc. Algunos tienen licencias comerciales, otros son de libre
utilizacion.

(Mendoza, 2005)
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6. JUSTIFICACION

Este trabajo tiene la finalidad de facilitar a toda aquella persona que no se encuentra
familiarizada con un sistema de gestién para un laboratorio microbiolégico de alimentos
procesados para consumo humano para la implementacién de la Norma COGUANOR
NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion”, la cual es especifica para laboratorios de ensayo y
calibracion por lo que se necesitan de conocimientos béasicos para su interpretacion asi
como su aplicacion, ya que conlleva una serie de documentos y requisitos que se deben
cumplir.

Ademas de ser una herramienta de gran utilidad para todos aquellos laboratorios que su
finalidad es llegar a ser un laboratorio de referencia para empresas, industrias e incluso
otros laboratorios y ser reconocido a nivel internacional, ademas de ser una ayuda idonea
para todos aquellos exportadores nacionales.

También es importante para el control epidemiolégico de todas aquellas enfermedades

transmitidas por alimentos, lo cual lleva a un desequilibrio en el mercado econémico y
especialmente en la salud de las personas.
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7. OBJETIVOS
7.1 Objetivo general

Desarrollar una guia como base para la implementacién de la Norma COGUANOR
NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion” en cualquier laboratorio microbiolégico de alimentos
procesados para consumo humano.

7.2 Objetivos especificos

e Interpretar los requisitos necesarios para la implementaciéon de la Norma COGUANOR
NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion”.

e Crear una herramienta que facilite la implementacién de la norma COGUANOR
NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion” en laboratorios dedicados al andlisis
microbioldgico de alimentos procesados para consumo humano.
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8. METODOLOGIA

En base a la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion” se desarrollé una
guia con el objeto de facilitar su interpretacion e implementacion de un sistema de
gestion de calidad en un laboratorio microbiolégico de alimentos procesados para
consumo humano. Para lo cual se procedi6 de la siguiente manera:

e Se elaboraron los objetivos de la guia donde se menciona el propésito para lo
cual fue realizada. Aparte de incluir una breve introduccién para orientar al
lector.

e Luego se procedid a realizar la interpretacién de los requisitos de gestién y
técnicos por medio de la elaboracion de procedimientos, formatos,
diagramacion de actividades, listados maestros, politicas.

e Ademéas de crear diversidad de documentacion con el objeto de ilustrar las
diferentes maneras de representar un documento.

o En algunos casos se describieron incisos considerando las notas de la norma
con el afan de aclarar la elaboracion de la documentacion.

e Y también se cred una seccion de anexos en la cual se adjuntaron algunos
documentos que complementan el contenido.

e Culminando con la realizacién del indice y la bibliografia.
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9. RESULTADOS

La Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion” se divide principalmente en
dos secciones:

e Parte de gestion
e Parte técnica

Estas a su vez se subdividen en incisos los cuales fueron descritos en la Guia para la
Implementacion de la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion” en
cualquier Laboratorio Microbiol6gico de Alimentos Procesados para Consumo Humano en
Guatemala los cuales pueden consultarse en Anexos donde se adjunta la misma, la cual
es un documento independiente ya que cuenta con su propio indice e indice de imagenes,
introduccion, objetivos, contenido y anexos incluyéndose en éste Ultimo item algunos
esquemas y cuadros que complementan lo descrito en el contenido de la guia.

En la parte de gestion mencionada anteriormente se detalla lo referente a la organizacion
gue seria: responsabilidad legal, jerarquia; dentro del sistema de gestién se encuentra la
estructura documental, la politica de calidad, manual de calidad; en control de los
documentos aparece el diagrama de flujo de las actividades, procedimiento de la
estructura documental; también se cuenta con un procedimiento de solicitud, ofertas y
contratos que cumple con el inciso 4.4 de la norma, un listado de servicios criticos y
proveedores aprobados; compras posee su procedimiento de seleccién y compras, control
de producto no conforme, seleccién, evaluaciéon y reevaluacion de producto y proveedor;
para cumplir con el inciso 4.7 se contempl6 incluir la politica de servicio al cliente y su
procedimiento; en quejas se detallan las actividades del procedimiento; para el inciso 4.9
se escribid la politica del trabajo de ensayo no conforme y el procedimiento; para la
mejora se mencionan algunas actividades puntuales; el inciso 4.11 y 4.12 se unifico
creando una politica y un procedimiento dentro del cual habla de la solicitud de accion,
investigacion de las causas / justificacion de la mejora, plan de accién , seguimiento de la
implementacién y efectividad del plan de accidn; dentro del control de los registros incluye
los registros técnicos; para las auditorias internas se describe un procedimiento, un plan
de auditoria; terminando los requisitos de gestion con las revisiones por la direccién con
un procedimiento.

En el caso de los requisitos técnicos, empieza con las generalidades; todo lo referente al
personal (recursos humanos); en el inciso 5.3 se detalla la politica de las instalaciones y
condiciones ambientales y su procedimiento; los métodos de ensayo y de calibracion y
validacién de los métodos poseen un procedimiento ademas de incluirse un procedimiento
de estimacion de la incertidumbre de la medicion; en el caso de los equipos cuentan con
su procedimiento; la trazabilidad de la medicion se menciona en el inciso 5.6 de la norma
la cual se cubri6 con un procedimiento y la politica, ademas de contar con dos ejemplos
de patrones de referencia; el muestreo y manejo de los objetos a ensayar y a calibrar
fueron unificados a través de un mismo procedimiento; sin olvidar el aseguramiento de la
calidad de los resultados de ensayo y de calibracién descrito con un procedimiento, y por
ultimo con el informe de los resultados con su politica y procedimiento.
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Tanto en la parte de gestibn como técnica fueron enumerados varios documentos, pero
no significa que no hagan faltan algunos ya que Unicamente es una guia y se redactaron
los més relevantes. Sin embargo se determinaron los requisitos obligatorios y optativos.;

Todo ello se realizé con el objeto de crear una herramienta que facilite la implementacién
de la norma en cualquier Laboratorio de Microbiologia de Alimentos; a través de la
elaboracion de una guia de implementacion practica y sencilla que puede consultarse
como se menciono anteriormente en el area de anexos.
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10. DISCUSION

A través de la elaboracién de la guia de la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17
025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion” se determind la complejidad de la elaboracion de la misma ya que
desencadena una serie de documentacion y su interpretacién es la que indica que tan
practica puede o no ser, aunque durante su aplicacién en la implementacién de la norma
en un Laboratorio Microbiolégico de Alimentos pudiera encontrarse con algunas
inquietudes las cuales se esperan sean minimas o nulas.

Esta guia no fue creada para un Laboratorio Microbiologico de Alimentos en especifico
sino se tratd de ser lo mas general posible, aunque no se descarta que pudieran
encontrarse algunas diferencias en el caso de los laboratorios que utilicen dentro de sus
metodologias reaccién en cadena de la polimerasa -PCR-, ya que en este caso se esta
trabajando directamente con el ARN, material genético y no Unicamente con la
caracterizacién fenotipica de los microorganismos enfoque en el cual se pensé en el
momento de la elaboracién de la guia.

Ademas se puede destacar que la Parte Técnica de la Noma es la que diferencia de otras
normas por ser cuestiones muy especificas por lo que la persona que desee utilizarla
debe tener nociones del trabajo técnico las cuales le facilitaran su utilizacion.

Esta guia debe ser ejecutada y aplicada de forma consciente y no verlo como una carga
de trabajo mas, con el objeto de poder disfrutar los frutos y satisfacciones propias de la
implementacion de la norma; ademas hoy en dia las exigencias del mercado y la
globalizacién lo toman como parte de ello como medida para garantizar la calidad.

23



11. CONCLUSIONES

Se desarroll6 una guia como base para la implementacion de la Norma
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién” en cualquier
laboratorio microbiologico de alimentos procesados para consumo humano.

Se interpretaron los requisitos necesarios para la implementacion de la Norma
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion”.

Todos los documentos se crearon con el objeto de contar con una herramienta
que facilite la implementacibn de la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17
025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y de calibraciéon” en laboratorios dedicados al analisis microbiol6gico de alimentos
procesados para consumo humano.
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12. RECOMENDACIONES

Implementar la guia en un Laboratorio Microbiolégico de Alimentos Procesados
para consumo Humano en Guatemala como parte de su Sistema de Calidad con el
objeto de ser competentes en el mercado nacional e internacional, ademas de
darle confiabilidad a los resultados de ensayo.

Evaluar lo practico y sencillo de la guia con objeto de mejorarla, ya que aplicandola
es la mejor manera de determinar deficiencias si las hubiese, ademas de cumplir
con la finalidad para lo cual fue creada, facilitando asi el trabajo que conlleva la
implementacion del Sistema de Calidad.

Realizar una guia con mayor cobertura para cubrir el area fisicoquimica de
alimentos, microbiologia de medicamentos, fisicoquimico de agua potable y
residual o alguna otra area que el laboratorio determine como prioridad en sus
actividades cotidianas.
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INTRODUCCION

La presente guia fue creada con el objeto de ser un instrumento de trabajo durante la
implementacion de la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién”, facilitando de esta manera el proceso
del Sistema de Gestidon de Calidad, en un Laboratorio Microbiolégico de Alimentos para Consumo
Humano en Guatemala.

Este trabajo fue ejemplificado y esquematizado de tal manera que el lector determine lo que
conlleva la documentacién de este sistema, ya que esta guia cuenta tanto con la parte de gestién
como con la parte técnica donde cada inciso fue evaluado e interpretado. En este sentido, en la guia

se presentan los requisitos de la norma de referencia, se explican, ejemplifican e interpretan para
una mejor comprension.

Se le anima al lector para que implemente dicha Norma y su trabajo sera gratificante y beneficioso,
ademas de darle confiabilidad a sus resultados y lo hara competente ante otros mercados.
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OBJETIVOS

Brindar una base sencilla y practica para la implementacién de la Norma COGUANOR
NTG/ISO/IEC 17 025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracién”.

Facilitar y exhortar a los laboratorios para que establezcan un Sistema de Gestion de la Calidad.

Contar con material de apoyo para la implementacién de la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17
025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracién” en una Laboratorio Microbioldgico de Alimentos.
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CONTENIDO

REQUISITOS DE GESTION

4.1 Organizaciéon

4.1.1 Responsabilidad legal
El laboratorio de microbiologia de alimentos procesados para consumo humano debe poseer
los permisos legales propios de la Republica de Guatemala para funcionar dentro del margen
de la ley tales como:

o Patente de Comercio (inscrito en el Registro Mercantil como entidad independiente o
como parte de una empresa, dependiendo del caso)
Estar inscrito ante la Superintendencia de Administracién Tributaria -SAT-
Contar con Registro Sanitario extendida por el Ministerio de Salud y Asistencia Social
si el cliente lo requiere.
Estudio técnico de aguas residuales efectuado por el Ministerio de Medio Ambiente y
Recursos Naturales.
Usar como referencia los criterios microbiologicos del Reglamento Técnico
Centroamericano vigente.

Obligaciones del laboratorio
Todos los laboratorios de microbiologia de alimentos deben:

Satisfacer las necesidades de los clientes.

Cumplir con los requisitos de la norma.

Cumplir con los requisitos legales (Inciso 4.1.1)

Asi como aquellos requisitos del organismo contratado para la acreditacién del
laboratorio de microbiologia de alimentos.

Sistema de gestion
Si el laboratorio realiza alguin tipo de analisis de ensayo en:

e Unidades méviles para giras de trabajo o investigacién de campo
e Instalaciones temporales en diversos puntos de la ciudad asociados a laboratorios de
otras entidades.
El laboratorio como representante de estas actividades debe cumplir con el Sistema de
Gestion actual.

4.1.4 Jerarquia

Las responsabilidades deben estar bien definidas dentro del laboratorio ya sea por ser parte
de una empresa o por ser una entidad individual ya que se necesita que alguien tome las
decisiones importantes del laboratorio y en su ausencia alguien mdas asuma la
responsabilidad. Las responsabilidades de esta persona van desde el Sistema de Gestion,
hasta resolucion de problemas derivados de las muestras; considerando que esta persona
confrontara las presiones derivadas de su trabajo y tenga una buena comunicacion con las
personas afectadas.
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4.1.5 Responsabilidades
En la estructura organizacional se establecen las responsabilidades del personal
administrativo y técnico; ver Anexo No. 1. Si el laboratorio forma parte de una organizacion
dejar claramente establecida la estructura organizacional y su ubicacién dentro del
organigrama. A continuacién se describen las responsabilidades de los puestos:

e (Coordinador de Calidad

Es el contacto directo con la Gerencia General, apoyo financiero y recurso humano para la
implementacién, mantenimiento y mejora del Sistema de Calidad los cuales involucran
directamente el mantenimiento y calibracién de equipos, compra de cristaleria, reactivos y
la innovacién tecnolégica. El Supervisor de Microbiologia esta bajo su autoridad.

e Supervisor de Microbiologia

Es la persona que tiene a cargo el Sistema de Calidad y la Parte Técnica microbiolédgica con el
apoyo de los suplentes; es el contacto directo con los otros supervisores que tienen a su
cargo el Sistema de Calidad de sus areas de trabajo. En ausencia del Coordinador de Calidad
queda como suplente. Ademas como actividades propias del area es el responsable de la
entrega de los resultados a los clientes.

e (Gestorde Calidad

Su papel es estar a cargo de la documentacion, gestion, elaboracién, actualizacién y todo lo
concerniente al Sistema de Calidad. Ademas proporcionar capacitaciéon sobre el Sistema de
Gestion y velar por el cumplimiento del programa de capacitaciones técnicas.

e Supervisor Técnico

Es la persona responsable de supervisar a los analistas que son los encargados del
procesamiento de las muestras de alimentos procesados para consumo humano; dicha
persona estd directamente involucrada en la parte técnica del Sistema de Calidad y de
suministrar los recursos del laboratorio tales como reactivos, medios de cultivo, equipos,
material de referencia, etc.

e Analistas

Son los encargados de analizar las muestras de agua potable, agua residual, alimentos
procesados para consumo humano para la determinacién de Salmonella sp, Listeria
monocytogenes, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Clostridium perfringens, y
cuantificacion de E. coli, S. aureus, mohos y levaduras, bacterias mesoéfilas entre otros y
trasladar los resultados Gnicamente al Supervisor de Microbiologia.

Es importante mencionar que existen laboratorios que no poseen suficiente personal para
llenar cada uno de los puestos definidos anteriormente, en este caso, es permitido que una
persona desempefie dos cargos a la vez, es decir que el Supervisor Técnico desempefie el
puesto de Gestor de Calidad pero en caso de ausencias de las personas claves debe
designarse a alguna persona que desempefie su funcién de acuerdo al organigrama.

También es necesario determinar las responsabilidades ya que el Sistema de Calidad va
amarrado de todas las actividades del laboratorio y nos ayuda a determinar cualquier
desviacion de los procedimientos de ensayo para poder aplicar las medidas correctivas,
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analisis de causa y acciones correctivas e incluso acciones preventivas dependiendo de los
hallazgos encontrados en el Sistema de Gestion.

Como parte del Sistema de Gestion de Calidad se deben realizar campafas de
concientizacién e involucramiento del personal asi como comunicacién interna por ejemplo:
Divulgacién de politica, objetivos, organigrama, etc.

Sistema de Gestion

Una vez definida la organizacién del personal que tendra impacto en el Sistema de Gestion
del Laboratorio, tendra que definirse lo siguiente en conjunto con las maximas autoridades:

o Misién del laboratorio

La cual debe ser medible y que defina la razén o propésito del laboratorio.

o Politica y Objetivos del Laboratorio

o Organigrama

o Responsabilidades de cada puesto

o Manejo de la confidencialidad

La cual abarca desde toma de la muestra (si aplica), cadena de custodia, analisis de la
muestra y entrega de resultados.

Documentacion del Sistema de Gestion
El laboratorio debe documentar todas sus actividades de la siguiente manera:

Imagen No. 1

Manual de la Caldad

N\
\.

/"‘ \
A
Estructura documental del Sistema de Calidad
Fuente: (Becerra & Gudifio, 2009)

Las politicas y procedimientos a implementarse dentro del laboratorio seran los medios por
los cuales el personal realizara las actividades de la manera correcta para garantizar la
imparcialidad del manejo de muestras, ya que el personal cuenta con la competencia e
integridad. El Gestor de Calidad y el Supervisor Técnico tendran que definir cada uno de los
procedimientos a utilizar dentro del Sistema de Gestion los cuales deben contener:

Alcance

Objetivos

Responsabilidades
Desarrollo del procedimiento
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Ademas los trabajadores deben conocerlos y las actividades deben alinearse de acuerdo a lo
escrito; estando al alcance de todo el personal en el laboratorio.

Politica de la Calidad
Establecer una politica de calidad por ejemplo:

Somos un Laboratorio que presta servicios para el andlisis microbiolégico de alimentos
procesados para consumo humano brindando un servicio de calidad en los resultados de los
ensayos para satisfaccién de nuestros clientes con personal profesional altamente calificado
y comprometido con el Sistema de Gestién de Calidad y la mejora continua cumpliendo con la
Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 y los requisitos legales.

La cual debe contener los siguientes aspectos:

Compromiso de la gerencia

Declaracién de la gerencia respecto al servicio que presta

Propésito del Sistema de Calidad

Involucramiento del personal en el Sistema de Calidad

Compromiso del cumplimiento de esta norma, mejora continua y requisitos legales

Objetivos Generales: Deben establecerse y revisarse durante las reuniones de la gerencia
general, por ejemplo:

Cumplir con el programa de capacitacién anual al 95%.

Cumplir con la ejecucion de los procedimientos al 100%.

Cumplir la satisfaccion del cliente en un 95%.

Cumplir con los requisitos legales en un 100%

Cumplir con los requisitos de la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005 en un
100%

Para medir el cumplimiento del programa de capacitacion anual se deberan establecer segiin
las competencias del personal y las evaluaciones del desempefio las brechas de competencia
dandole seguimiento al programa y verificando su cumplimiento.

La ejecucion de los procedimientos se verifica mediante una auditoria in situ.

La satisfaccion del cliente se mide por medio de encuestas de satisfaccién y monitoreo de
quejas.

Los requisitos legales se pueden medir por medio de una lista de verificacién que incluya los
requisitos legales aplicables al laboratorio.

Los requisitos de la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005 se pueden medir por
medio de una lista de verificacién que incluya los requisitos aplicables al laboratorio y la
revision documental del Sistema de Calidad.
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Evidencia de la Gerencia General (4.2.3 y 4.2.4)

El compromiso de la gerencia se evidencia mediante la divulgacién y uso de la politica y
objetivos de calidad, requisitos del cliente asi como los legales y reglamentarios dentro del
personal técnico y directivo.

Manual de Calidad (4.2.5, 4.2.6 y 4.2.7)
El Manual de Calidad estd conformado por los siguientes puntos:

Titulo y/o alcance: El cual define la organizacién y hace referencia a la Norma
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005.

Tabla de contenidos: También conocido como indice.

Revision, aprobacion y modificacién: Version.

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO

Revision Aprobacién

Cargo Supervisor de Calidad Cargo Coordinador de Calidad
Fecha Dia-Mes-Afio Fecha Dia-Mes-Afio

Politica y objetivos de la calidad

Los objetivos se derivan habitualmente de la politica de la calidad de la organizacion y
han de ser alcanzados. Cuando los objetivos se cuantifican se convierten en metas y son
medibles. Ver inciso 4.2.2

Organizacion, responsabilidad y autoridad
Ver organigrama (Anexo No. 1) e inciso 4.1.5

Referencias

Lista de documentos que son mencionados en el Manual de Calidad pero no estan
incluidos tales como: Procedimientos, documentos externos, documentos legales,
certificados de calibracién, etc.

Descripcion del Sistema de Gestion de Calidad
Deben enumerarse los procedimientos documentados y/o describirse, y la estructura
documental (Ver inciso 4.2.1).

También debe incluirse la cadena de valor de la organizacién (Ver Mapa de Procesos,
Anexo No. 2) y describirse cada uno de estos procesos, o pueden guiarse de acuerdo a
los requisitos de la Norma por ejemplo: Personal (inciso 5.2), instalaciones y
condiciones ambientales (inciso 5.3), métodos de ensayo y de calibraciéon y validaciéon
de los métodos (inciso 5.4), etc., cualquier secuencia utilizada debe representar la
organizacion.
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e Anexos

Documentos de apoyo para el manual.
Todo cambio ejecutado en el Sistema de Calidad debe ser responsabilidad de las
autoridades del laboratorio con el objeto que dicho sistema no pierda su integridad.

Control de los documentos

Generalidades

El laboratorio debe evaluar los procedimientos y documentos internos y externos para
un Sistema de Gestion de Calidad, ver Listado Maestro de Documentos Anexo No. 3:
Estos documentos pueden estar en diversos medios, ya sea en papel o en medio
electrdnico, y pueden ser digitales, analdgicos, fotograficos o escritos.

Documentacion
La documentacion realizada debe cumplir con los siguientes parametros:

o Aprobacién y emision de los documentos
o Cambios alos documentos
Estos pasos se encuentran detallados en el siguiente diagrama de flujo:

Los documentos se pueden modificar a mano si esta escrito en el procedimientoy debe ser
Unicamente por la persona autorizada. Estas modificaciones deben ser identificadas,
firmadas y fechadas; y la nueva edicidn y/o version debe teclearse lo mas pronto posible.
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DIAGRAMA DE FLUJO

Paso

Actividad

Registro

Participantes

IDENTIFICAR
NECESIDAD

REVISION DEL
CAMBIO

ELABORACION
DEL BORRADOR

REVISION DEL
BORRADOR

APROBACION

A 4

EDICION Y
DISTRIBUCION

A 4
CONTROL DE
DOCUMENTOS,
REGISTROS Y
DOCUMENTOS
EXTERNOS

A 4

DOCUMENTOS
OBSOLETOS

ELABORACION O
MODIFICACION DEL

—MAL—>»

AVISAR AL
INTERESADO

DOCUMENTO

\/\/

ELABORACION O
MODIFICACION DEL
DOCUMENTO

BORRADOR
BORRADOR
BORRADOR

RETIRADOS
MARCADOS Y
r‘ ALMACENADOS

DUENO DEL
PROCESO
SUPERVISOR DE
MICROBIOLOGIA

SUPERVISOR DE
MICROBIOLOGIA

DUERO DEL
PROCESO
SUPERVISOR DE
MICROBIOLOGIA

DUERNO DEL
PROCESO
SUPERVISOR DE
MICROBIOLOGIA

COORDINADOR DE
CALIDAD

SUPERVISOR DE
MICROBIOLOGIA

SUPERVISOR DE
MICROBIOLOGIA

DUERNO DEL
PROCESO
SUPERVISOR DE
MICROBIOLOGIA

Los documentos deben tener una serie de caracteristicas dependiendo de su naturaleza por
lo que se dividen en: documentos generales, procedimientos, formatos, registros, etc., los
cuales se muestran a continuacion:
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Version 1

PROCEDIMIENTO DE ESTRUCTURA DOCUMENTAL

PROCEDIMIENTO

Titulo Titulo

A

| | —P Version — Version

Objetivo

Alcance Control de
Cambios ¢

Definiciones

Revision  g— —p Aprobacion

o +—

Paginacion P&ginaciéon
Pag X de X Pag X de X

PRIMERA PAGINA Y SIGUIENTES ULTIMA PAGINA

Objetivo: Explicacion de lo que se pretende con el documento
Alcance: Extension y limites de un procedimiento.

Definiciones: Descripcion de aquellos términos que pueden requerir una explicacion,
por la posibilidad de presentar diversas interpretaciones

Descripcion del Procedimiento: Por pasos describe cada una de las actividades dentro
del procedimiento. Puede reemplazar al diagrama de fluyjo o ambos pueden
complementarse, depende del procedimiento y del Duefio del Proceso.

Diagrama de Flujo: Esquema grafico del procedimiento. Es optativo.

Control de Cambios: Espacio para indicar la descripcion de los cambios que pueda
tener el procedimiento.

DOCUMENTO GENERAL Y MANUAL DEL SISTEMA

o Este tipo de documento a diferencia del procedimiento describe informacién para el
sistema sin referirse a actividades como tal, hace claridad sobre datos e informacion.
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Titulo

—  Version —» Version

Contenido

Control
de

gl
Cambins ¥

Revision  g— —p Aprobacion

:l 1 ’ P&ginacién ) P&ginacién
Pag X de X Pag X de X

PRIMERA PAGINA Y SIGUIENTES ULTIMA PAGINA

FORMATOS

o Los formatos generan registros, los cuales son un tipo especial de documentos ya que
permiten evidenciar las actividades de la Empresa y seran disefiados de acuerdo a las
necesidades de cada Gestion del Sistema.

—P Version

Formato

I:l ] P&ginacion
Pag X de X

PRIMERA PAGINA Y SIGUIENTES

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO
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Revision Aprobacién

Cargo Supervisor de Calidad Cargo Coordinador de Calidad
Fecha Dia-Mes-Afio Fecha Dia-Mes-Afio

Revision de las solicitudes, las ofertas y los contratos

Para cumplir con este punto de la norma debe realizarse un procedimiento donde incluya
los siguientes puntos:

v)wu

C
’ i ({4 Version 1
- PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD, OFERTAS Y CONTRATOS

Objetivo: De este procedimiento.

Alcance: Solicitud, ofertas y contratos que tenga el laboratorio con los clientes para
llegar a un muto acuerdo.

Definiciones: Por ejemplo:
Solicitud
Oferta
Contrato

e Descripcién del Procedimiento:

Es importante conocer las necesidades de los clientes para orientarlos en cuanto a los
andlisis, por lo que es necesario una asesoria previa; donde ambos pongan sus
condiciones, para lo cual se necesita realizar: oferta, solicitud y/o contrato que incluya lo
siguiente:

o Definir los requisitos de los clientes. Por ejemplo: Tipo de analisis que necesita y el tipo
de muestra (matriz), forma de envio de la muestra.

Compromiso del laboratorio en cuanto a la capacidad de las instalaciones, personal
competente y de informaciéon (10 muestras por dia, resultados via email, entre otros) y
recursos (propios del laboratorio y/o el cliente los proporcionard). Si el cliente lo
requiere el Laboratorio debe demostrar su competencia de diversas maneras tales como:
pruebas interlaboratorio, ensayos de aptitud, y/o andlisis de muestras desconocidas
(para el analista) determinando: incertidumbre de la medicién, limites de deteccion,
limites de confianza.

Metodologia de analisis de las muestras: Por ejemplo: nimero mas probable, unidades
formadoras de colonias 6 cualitativo.

Por cualquier inconformidad de cualquiera de las partes (cliente o laboratorio) debe ser
resuelto antes de firmar el compromiso.
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Firma del cliente y el supervisor de microbiologia donde se confirma el contrato.

Los registros que conllevan el contrato y los resultados de los andlisis se guardan por el
tiempo establecido en el procedimiento de estructura documental o puede aclararse en
este procedimiento, el cual va a depender de la fecha de vencimiento de los productos,
politicas del laboratorio, y de los aspectos legales.

Todas las modificaciones del contrato deben quedar documentadas y ser almacenadas.
Personas responsable de la realizacion del trabajo (optativo).

Fecha de inicio y de culminacién.

Trabajos subcontratados.

Informar al cliente de cualquier desviacién del contrato.

El contrato puede ser modificado atiin después de haber comenzado el trabajo pero debe
comunicarse a las partes afectadas.

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO

Revision Aprobacién

Cargo Supervisor de Calidad Cargo Coordinador de Calidad
Fecha Dia-Mes-Afio Fecha Dia-Mes-Afio

El laboratorio debe facilitar los mecanismos concernientes a forma de pago, firma del
contrato y en el caso de los clientes internos (dentro de la empresa), el mecanismo debe ser
los mas simple posible.

En los resultados de los ensayos debe quedar documentada la fecha de ejecucion, firma
de técnico quien realizé el analisis.

Subcontratacion de ensayos y de calibraciones

El laboratorio debe poseer una lista de proveedores (ver lista de servicios criticos y
proveedores aprobados), que cumplan con esta Norma. Y las propias del laboratorio
tales como:

o Auditoria de segunda parte realizado por la parte interesada.

El laboratorio debe responsabilizarse e informar al cliente, excepto cuando el cliente
especifique el laboratorio a subcontratar.
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LISTADO DE SERVICIOS CRITICOS Y PROVEEDORES APROBADOS

Version 1

ANALISIS

METODOLOGIA

PROVEEDOR

ESTATUS DEL
PROVEEDOR

EVALUACION

REEVALUACION

CLASIFICACION

LA

BORATORIOS SUBCONTRATADOS

E. coli

Niumero mas

probable

Micro S.A.

Activo

DURANTE EL
SERVICIO

SEMESTRAL

Tipo A

Salmonella

Inmunoensayo

Laboratorios
Asociados

Activo

DURANTE EL
SERVICIO

SEMESTRAL

Tipo B

Listeria
monocytogenes

Inmunoensayo

Alimentos S.A.

Activo

DURANTE EL
SERVICIO

SEMESTRAL

Tipo A

Coliformes
fecales

Niumero mas

probable

Quimica y Micro

Asociados

Activo

DURANTE EL
SERVICIO

SEMESTRAL

Tipo A

Vibrio cholerae

Serologia

Analiticos S.A

Desactivo

DURANTE EL
SERVICIO

SEMESTRAL

Recuento
mohos
levaduras

de

y

Vertido
placa

Petri
Asociados

Desactivo

DURANTE EL
SERVICIO

SEMESTRAL

S. aureus

Esparcido
placa

en

Micro
Alimentos S.A.

Activo

DURANTE EL
SERVICIO

SEMESTRAL

MATERIALES CONSUMIBLES

Cajas de petri

NA

Distribuidores
S.A.

Activo

DURANTE LA
COMPRA

SEMESTRAL

Probetas

NA

Cristaleria
general S.A.

en

Activo

DURANTE LA
COMPRA

SEMESTRAL

EDIOS DE CULTIVO Y REACTIVOS

Agar nutritivo

Reactivos y
Suministros S.A.

Activo

DURANTE LA
COMPRA

SEMESTRAL

EQUIPOS
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11 Balanzas Equipos S.A. Desactivo DURANTE LA | SEMESTRAL
analiticas COMPRA
12 Termdmetros Metrologos S.A. Activo DURANTE LA | SEMESTRAL
COMPRA

NA = No aplica

4.6 Compras de servicios y de suministro

El laboratorio debe tener politica y procedimientos para selecciéon y compras de los servicios, y suministros ver ejemplo. Ademas
deben existir procedimientos para la compra, recepcién y almacenamiento de reactivos y materiales consumibles.

Politica para seleccion y compras

Los proveedores deben presentarse con una muestra del producto para ofertar
Se atenderan por las mafianas los dias jueves y viernes
La fecha de vencimiento de los reactivos debe ser un afio después como minimo de la fecha de recepcién

Las solicitudes deben ser completadas en un plazo maximo de 15 dias
Los reactivos refrigerados deben conservar la cadena de frio
No se reciben productos sin factura

BE

i)
’ T | ) Versién 1
- PROCEDIMIENTO DE SELECCION Y COMPRAS

e Objetivo: De este procedimiento.
e Alcance: Seleccion y compra de los servicios, equipos y suministros
e Definiciones: Por ejemplo:

Suministros
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e Descripcion del Procedimiento:

Actividad

Descripcion

Responsable

Unidad de
gestion

Puesto de
trabajo

Registros

Solicitar
compra

de equipos
ylo
materiales

De acuerdo a la necesidad establecida, se solicita la compra de equipos
y/o materiales. Si se requiere comprar reactivos, se examina en el
kardex la existencia actual y el consumo anual para seleccionar
aquellos que tienen poca existencia y proyectar el consumo de los
mismos.

La solicitud se realiza a la Gerencia. Se estudia la solicitud y la
disponibilidad presupuestal para determinar la aprobacion.

Alimentos

Coordinador
de Calidad

Solicitud de
Compras

Aplazar
solicitud

Si no se aprueba, se aplaza la solicitud de compra, hasta que haya
disponibilidad presupuestal para la compra de los requerimientos.

Alimentos

Coordinador
de Calidad

Solicitud de
compras

Solicitar
Cotizacioén

Si se aprueba, se solicita al Asistente Administrativo colaborar en la
actualizacién de cotizaciones o pedir al proveedor otras si es el caso.

Alimentos

Coordinador
de Calidad

Solicitud de
compras

Realizar
evaluacion
de
propuestas

Si la solicitud se realiza para compra por Invitacion Pudblica, primero se
remiten las especificaciones técnicas para la elaboracién de los
términos de referencia a la Coordinacion de Calidad.

Posteriormente, el Comité Técnico de Contratacién se encarga de
realizar la evaluaciéon de las propuestas con apoyo de Personal del
Laboratorio.

Alimentos

Coordinador
de Calidad

Especificacio
n

técnica/
Términos de
referencia

Realizar
estudio
Comparativo

Si la solicitud se realiza para compra directa, se reciben las cotizaciones
enviadas por los proveedores, se realiza el estudio comparativo en

el que sobresale el proveedor que ofrezca mas y mejores garantias en
cuanto a calidad, precio y servicio posventa.

Laboratorio

Supervisor de
Microbiologia

Cotizaciones
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Seleccionar
Proveedor

Se envian las cotizaciones junto con el estudio comparativo al Gerente
General. Se analiza la seleccién del proveedor, se aprueba y se envia a
la Oficina de Contratacidon para realizar la orden de suministros. Se
realiza el tramite para la solicitud y autorizacién del CDP y la
consecucion de los documentos y requisitos para contratar segin
normatividad.

Alimentos

Coordinador
de Calidad

Cotizaciones/
Estudio
comparativo/
CDP

Verificar
requisitos de
cumplimiento

Se verifica que el proveedor cumpla con los requisitos por el Laboratorio
para iniciar el procedimiento de compra de insumos y equipos.

Alimentos

Coordinador
de Calidad

Requisitos

Evaluar
nuevo
Proveedor

Si el proveedor no cumple con los requisitos, se informa al Gerente
General para que evallien y seleccionen otro proveedor.

Alimentos

Coordinador
de Calidad

Requisitos

Realizar
orden
de compra

Si el proveedor cumple con los requisitos, se realiza la orden de compra
y se solicita a Oficina de Presupuesto realizar la reserva presupuestal.

Después, se contindia con el tramite de legalizacion, lo cual exige las
firmas del interventor y del proveedor.

Alimentos

Coordinador
de Calidad

Orden de
compra

Entregar
bienes

Una vez legalizada la compra, se reciben los bienes y la factura, se
elabora la orden de ingreso y de egreso. Después de la revision de los
materiales o insumos realizada por Personal del Laboratorio, se
entregan los bienes con la orden de egreso al laboratorio.

Almacén/

Laboratorio

Supervisor de
Bodega

Orden de
ingreso/Orde
n

de egreso

Realizar
instalacién
de

equipo

Se recoge el equipo, reactivos y/o materiales en el almacén y se lleva al
laboratorio, si es del caso se establece comunicacién con el proveedor
para programar la capacitacion sobre la instalacion y manejo del equipo.
Posteriormente, se elabora recibido a satisfaccién para efectuar el pago
al proveedor.

Laboratorio

Gerente
General

Certificado de
capacitacién
sobre
instalacion y
manejo
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CONTROL DE CAMBIOS

FECHA

DESCRIPCION DEL CAMBIO

Revisién Aprobacién

Cargo Supervisor de Calidad Cargo Coordinador de Calidad
Fecha Dia-Mes-Afio Fecha Dia-Mes-Afio

4.6.2 Ellaboratorio debe asegurar que los suministros, reactivos y los materiales consumibles deben contar con registros para verificar

su cumplimiento con los requisitos especificados; tal como se observa en el siguiente formato:

4.6.3 También es importante que lo que se compre cuente con una ficha técnica con la cual verificar las especificaciones al momento de
recibir la compra; anotando los productos y/o servicio no conformes en el formato “Control de Producto No Conforme”
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CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME Versién 1

Colaborador que informa del incidente:
Cargo:

Area donde se dio el incidente:
Responsable:

Cargo:

Detalles del Producto

Nombre del producto Presentacién

Numero de lote Codigo del producto

Cantidad total afectada Fecha del incidente

Descripcién del problema o del incidente:

Causas del problema

Causas aparentes Causas raiz

Resumen de correccion

Responsable Accion/Decision

4.6.4 Los proveedores deben ser evaluados y registrarse estas evaluaciones, tal como en el
siguiente ejemplo:
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SELECCION, EVALUACION Y REEVALUACION DE PRODUCTO Y
PROVEEDOR

Version 1

Nombre del proveedor
Nombre del producto Fecha de la evaluacién:

[ ] Equipo

Punteo | Caracteristicas Seleccién Evaluacién Reevaluacion
Estado del equipo
Precio

Facilidades de pago
TOTAL
Observaciones

[ ] Repuestos

Punteo Caracteristicas Seleccion Evaluacion Reevaluacion
Calidad

Precio

Facilidades de Pago
Total
Observaciones

[ ] Reactivos

Punteo Caracteristica Seleccion Evaluacion Reevaluacion
7 Precio

3 Cantidad exacta
Total
Observaciones
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[ 1 Equipo de oficina

Punteo Caracteristicas Seleccidn Evaluacién Reevaluacion
5 Precio

5 Capacidad (equipo de
computo)

10 Total

Observaciones

Servicio al cliente

Se recomienda tener una politica y un procedimiento de servicio al cliente, como por
ejemplo:

Politica de servicio al cliente

Se debe cooperar con los clientes o sus representantes con el objeto de clarificar su
pedido.

Se debe cooperar con los clientes o sus representantes para el seguimiento del desarrollo
y desempefio del laboratorio en relacién con el trabajo realizado garantizando la
confidencialidad hacia ellos y hacia otros clientes.

Se permite al cliente o sus representantes el acceso razonable a las areas pertinentes
para presenciar ensayos cuando sea posible y seguro, para lo cual se debe seguir el
protocolo establecido en el contrato o en los términos de referencia.

Se deben preparar, embalar, mantener y despachar los objetos sometidos a ensayo o
contramuestras que el cliente necesite con fines de verificacion.

Informar al cliente toda demora o desviaciéon del contrato o términos de referencia
acordados en la realizacion de los ensayos.

Se debe asesorar al cliente en la interpretaciéon de los resultados de los ensayos
realizados y solicitar la retroalimentaciéon pertinente (tanto negativa como positiva)
respecto al servicio prestado y utilizar dicha retroalimentaciéon para mejorar el sistema
de calidad, las actividades de ensayo y el servicio al cliente.
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PROCEDIMIENTO DE SERVICIO AL CLIENTE

Version 1

Descripcion del Procedimiento:

Actividad

Descripcién

Unidad

Responsable

Registros

Recibir solicitud
de servicio.

Se recibe carta, llamada telefénica
o visita personal del solicitante a
través de la cual manifiesta el
ensayo O prueba que necesita. Se
informa al cliente por escrito sobre
los términos de referencia del
servicio a prestar, especificando el
ensayo a realizar, la referencia de
la metodologia a utilizar, los
tiempos de realizacién del ensayo
y entrega del informe de
resultados y el costo del servicio.
Asimismo se incluye un addendum
del protocolo para el seguimiento
y evaluacién del desempefio que el
cliente necesita realizar en el
laboratorio.

Laboratorio

Supervisor/
Analista/
Secretaria

Formato de Solicitud

Y
Cotizacién.

Confirmar
términos de
referencia de
prestacién del

servicio.

Se pide la confirmacién de la
aceptacién de los términos de
referencia enviados al cliente y a
solicitud de este se puede
formalizar ~ mediante  contrato
legalizado.

Laboratorio

Supervisor/
Analista/
Secretaria

Contrato, carta
membretada o
cotizacién con firma
de aprobacién por el
cliente o su
representante de la
aceptacién de los
términos de referencia
del servicio.

Seguimiento al
desarrollo y
desempefio de
los ensayos
realizados

A solicitud del cliente y conforme
al protocolo establecido en los
términos de referencia, se debe
facilitar  al cliente o su
representante el seguimiento a los
ensayos y la evaluacién de su
desempefio in situ en fechas y
horas acordadas.

Laboratorio

Analista
Profesional

Bitacora de
Seguimiento de
Ensayos por parte de
clientes con las
observaciones
pertinentes.

Control de
muestras y
contramuestras

Se deben preparar, embalar,
mantener y despachar los objetos
sometidos a ensayo o
contramuestras que el cliente
necesite con fines de verificacion.

Laboratorio

Supervisor/
Analista/
Secretaria

Bitacora de control de
muestras y
contramuestras.
Formato de recepcién
de muestras y
contramuestras por
parte del cliente.
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Se reciben los datos del técnico
operativo, y se revisa teniendo en Supervisor/ Formato
cuenta los pardmetros vy las Laboratorio Analista/ datos de
variables del ensayo. Secretaria analisis

Revisar
resultados

Se reciben los datos del técnico

operativo, se realiza el anélisis de
los resultados, se elabora el Supervisor/ Formato
borrador del informe y se entrega Laboratorio Analista/ datos de
a la persona responsable para la Secretaria anélisis
gestién de servicio al cliente.

Analizar
resultados

Establecer
comunicacién
con el cliente y

entrega de

informe de
resultados

Se establece comunicacién con el
cliente, se da respuesta y se Supervisor/
entrega el informe y se despejan Laboratorio Analista/ Informe de resultados
todas las inquietudes respecto a los Secretaria
resultados y su interpretacién.

No més de 48 horas habiles
después de la entrega del informe
de resultados, se debe solicitar via

Solicitud de telefénica o por correo electrénico Supervisor/ Encuesta de
retroalimenta- | retroalimentacién al cliente (tanto Laboratorio Analista retroalimentacién de
cion del cliente. | positiva como negativa) para clientes
mejorar el sistema de calidad, las
actividades de ensayo vy el servicio
al cliente.

Quejas

La norma exige una politica y un procedimiento para la resolucién de quejas. La politica
debe enumerar todos aquellos pasos importantes y generales para los clientes (ver ejemplo
de Servicio al Cliente) y dentro de las actividades del procedimiento pueden incluirse las
siguientes como por ejemplo:

Recibir reclamo/queja

Analizar el reclamo

Corregir el informe

Realizar nuevo ensayo

Realizar ensayo por duplicado

Revisar resultados

Realizar ensayo por triplicado

Analizar resultados

Modificar el informe

Realizar seguimiento de la queja
Establecer comunicacién con el usuario
Clasificar los/reclamos

Informar acciones correctivas o preventivas

O O 0O OO OO OO OO O0O O0OO0

Control del trabajo de ensayo o de calibracién no conforme

Politica del trabajo de ensayo no conforme
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El Laboratorio Microbiolégico de Alimentos Procesados para Consumo Humano tiene como
Politica de Calidad proporcionar a sus clientes resultados confiables y reproducibles, con un
tiempo de respuesta de acuerdo a los compromisos establecidos con el cliente y basado en
una mejora continua del sistema de calidad, estableciendo un procedimiento para identificar
trabajos no conformes en diversos puntos del Sistema de Calidad y de las operaciones
técnicas.

El Laboratorio Microbioldgico de Alimentos Procesados para Consumo Humano opera bajo
un sistema de control de calidad con el objeto de eliminar cualquier aspecto no conforme,
para lo cual cuenta con el compromiso de toda la organizaciéon en el cumplimiento y
mejoramiento del sistema de calidad y buenas practicas de laboratorio destinado a cumplir
la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17015:2005, asegurando la competitividad nacional e
internacional de los servicios prestados, la proteccidn de las personas y del medio ambiente.

- 0
\ Bk § L/
(")
a7 iy
# PROCEDIMIENTO DE CONTROL DEL TRABAJO DE ENSAYO O DE | Versionl
= CALIBRACION NO CONFORME

e Descripcion del Procedimiento:
CONDICIONES GENERALES:
El laboratorio aplicara aquellos métodos y procedimientos que sean los apropiados para los

ensayos o calibraciones, dentro del alcance de los mismos. Asi también, dispondra de instrucciones,
en forma de normas, manuales, etc. disponibles para el personal del laboratorio con el objeto de no
comprometer los resultados de los ensayos o calibraciones.

ID Actividad Descripcion Unidad Responsable Registros

La identificacién del trabajo Supervisor de Informe de NO

Identificacién | no conforme se realiza a Microbiologia/ conformidad

del trabajo no | partir de las quejas de los Supervisor
conforme clientes, el control de la Técnico/Gestor de | Analisis del problema

calidad, la calibracién de los Calidad/ y determinacion de la
instrumentos, el control de Analistas causa raiz
los materiales consumibles,
la supervision del personal,
verificaciéon de los informes
de ensayo, las revisiones por
la direccion y las auditorias
internas y externas.

Andlisis de las | Se identifican las causas que Supervisor de Manejo del trabajo no
causas del dieron origen al trabajo no Microbiologia/ conforme de los
trabajo no conforme para la Supervisor usuarios
conforme implementacién de acciones Técnico/Gestor de

correctivas y preventivas, Calidad/

siguiendo el procedimiento Analistas

Manejo del Trabajo NO

Conforme de los usuarios.

Laboratorio

Laboratorio
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Gestion del
trabajo no
conforme

Si un instrumento esta
descalibrado, se debe
evaluar si las mediciones
realizadas se encuentran
fuera del rango de medicion,
si esto ocurriera se debe
validar todas las mediciones
realizadas, detener el
trabajo, calibrar el
instrumento y  realizar
nuevamente las mediciones.
Si el problema persiste se
debe dar mantenimiento.

Si durante la verificacién de
materiales  fungibles se
encuentra algin producto
que no cumple con las
especificaciones o que esté
vencido, este producto se
debe rotular indicando que
no cumple con
especificaciones para evitar
su uso y guardarlo en el
lugar designado para ello.

Si el trabajo no conforme se
detecta durante
observaciones o supervision
del personal, se debe evaluar
si el trabajo incide en el
resultado final para detener
el informe analitico de las
muestras involucradas.
Reanudar el trabajo sélo
cuando se ha solucionado el
problema. Si se detecta que
el problema es capacitacidn,
se debe capacitar al personal
en el aspecto no conforme.

Si el cliente necesita que se
analice una muestra pero no
tiene la cantidad que se
requiere, envia una solicitud
de reduccion de muestra via
fax o correo electrdnico; se
analiza si es factible recibir
menos cantidad de muestra
e informa a al usuario por la
misma via.

Laboratorio

Supervisor de
Microbiologia/
Supervisor
Técnico/

Gestor de
Calidad/

Analistas

Aseguramiento de la
calidad de los

resultados

Analisis del problema
y determinacidn de la
causa raiz

Acciones preventivas
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Gestion del
trabajo no
conforme

Se investiga si procede el
re-andlisis del producto y
si no hay inconveniente se
indica al usuario de lo
contrario se realiza una
revision de resultado,
conclusiones, correccion
de algin error cometido y
se da respuesta al
interesado.

Debe asegurar que los
proveedores que contrata
cumplen con los requisitos
establecidos, y para ello
verifica: que se cumplen
los plazos de entrega, que
el producto o servicio
recibido se ajusta a lo
acordado, tanto en
cantidad como en calidad,
el embalaje y/o
presentacién del producto
es conforme.

Laboratorio

Supervisor de
Microbiologia/
Supervisor
Técnico/Gestor
de Calidad/
Analistas

Aseguramiento de la
calidad de los
resultados

Andlisis del problema
y determinacidn de la
causa raiz

Informe de
resultados/ Reporte
de
resultados

Informe de no
conformidad

Comunicacién y
control de no
conformidades

Las no conformidades
detectadas son
comunicadas rapidamente,
para luego iniciar un
proceso de seguimiento
para controlar su
evolucion.

Laboratorio

Supervisor de
Microbiologia/
Supervisor
Técnico/Gestor
de Calidad/
Analistas

Manejo del trabajo no
conforme de los
usuarios

Aseguramiento de la
calidad de los
resultados

Documentacion
del SGC

La documentacién del SGC
no satisface los requisitos
de la norma.

El personal del laboratorio
no cumple con lo
establecido en la
documentacidén del SGC.

Laboratorio

Supervisor de
Microbiologia/
Supervisor
Técnico/Gestor
de Calidad/
Analistas

Informe de no
conformidades

Procesos
técnicos

Los procesos técnicos
relacionados con la
ejecucion de los ensayos o
calibraciones (métodos,
trazabilidad de los
resultados, aseguramiento
de la calidad , muestreo,
calculo de la
incertidumbre, entre
otros) no son técnicamente
validos

Laboratorio

Supervisor de
Microbiologia/
Supervisor
Técnico/Gestor
de Calidad/
Analistas

Auditorias internas

Auditorias del
desempeiio

Pag. 28 de 74



Comparacién Los resultados de Ila Supervisor de Aseguramiento de la
Interlaboratorio | participacion en  una Microbiologia/ calidad de los
intercomparacion Supervisor resultados
efectuada muestran que el Técnico/Gestor
laboratorio tiene un de Calidad/ Andlisis del problema
desempefio no Analistas y determinacidn de la
satisfactorio (z =4), para causa raiz
un método de ensayo
acreditado. El laboratorio Informe de
no ha tomado acciones resultados/ Reporte
correctivas hasta el de
momento y no posee otros resultados
métodos de aseguramiento
de la calidad para ese Informe de no
ensayo en particular conformidad

Laboratorio

Mejora

El laboratorio debe mejorar continuamente la efectividad de su sistema de gestion mediante
el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias,
el andlisis de los datos, las acciones correctivas y preventivas y las revisiones por la
direccion.

Nota:

Cuando se detecta una no conformidad en algunos casos no es necesario realizar todo el
proceso de mejora continua sino puede realizarse una correcciéon. Los casos en los que se
puede aplicar una correccidn es:

o Cambios puntuales en documentos (que no sean cambios totales de metodologias)

o Observaciones puntuales de auditorias que no sean repetitivas.

o Sugerencias de auditorias o cualquier acciéon tomada para eliminar una no conformidad
detectada.

Para registrar estas correcciones se puede hacer en diferentes formatos, si se trata de no
conformidades u observaciones de auditorias, seguimiento a los hallazgos de auditorias, si
surgié de una Revision por la direcciéon en la Minuta de Revision por la direccién, si son
cambios en los procedimientos se deja evidencia en el control de cambios del documento o
en los registros que apliquen para registrar la correccion realizada.

4.11 Acciones correctivas y 4.12 Acciones preventivas
Politica de acciones correctivas y preventivas
Las acciones correctivas o preventivas pueden originarse desde diversas fuentes tales como:

- Reclamos de Consumidores, Clientes externos o Comunidad.
- Evaluacion de los proveedores.
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Evaluacién del Personal.

No Conformidades detectadas durante el seguimiento y medicién de los procesos
(incluye productos potencialmente no inocuos).

Analisis de riesgos potenciales derivados de la evaluacién de los procesos.
Auditorias internas y externas.

Las acciones correctivas procedentes de los reclamos se cierran cuando se garantiza la
eliminacion de la causa generadora.

Los casos de acciones correctivas y preventivas seran considerados por el Auditor Lider
para planear las auditorias internas.

El establecimiento de acciones preventivas como solucién, a riesgos potenciales de no
conformidades se termina cuando se demuestra la disminucion del riesgo o la probabilidad
de que se presente la no conformidad.

Cuando a través del seguimiento y medicion de los procesos o auditorias internas, se detecte
una no conformidad potencial en la calidad de los productos debe realizarse un plan de
accidn bajo los criterios y procedimientos aqui descritos.

El area de Calidad sera el responsable de llevar las estadisticas de las acciones correctivas y
preventivas de la compaiiia.

\ Bk IRl

C
e
,'!‘ | ) i PROCEDIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS | Versién 1

Descripcion del Procedimiento:

El establecimiento de acciones correctivas para no conformidades de variables detectadas
en el seguimiento y medicion de los procesos se termina cuando se demuestra la eliminacion
de la no conformidad en la misma variable.

e Solicitud de accién

El interesado llena una solicitud de accién y actualiza el control maestro de solicitudes y planes
de accion.

Nota: La emision de una solicitud de acciéon (preventiva o correctiva), puede resultar de la
aplicacion de los siguientes procedimientos:

Control de trabajos no conformes,

Auditorias internas o externas,

Retroalimentacion de los clientes,

Observaciones del personal,

Oportunidades de mejora (cuando se detecte una oportunidad para mejorar y con
esto evitar una no conformidad potencial).
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¢ Investigacion de las causas / justificacion de la mejora
El Supervisor al que le corresponde resolver la solicitud de accién, designa al o los responsables

Revisar la No Conformidad real o potencial detectada,
La investigacion de las causas de la no conformidad real o potencial
La justificacién de la accion preventiva en el caso de mejoras aplicadas a procesos.

Para el analisis de las causas (en caso de acciones correctivas y preventivas) debe de utilizar
cualquiera de las técnicas estadisticas y herramientas para la mejora (por ejemplo, diagramas
causa-efecto, 5 por qué’s, lluvia de ideas, Diagrama de Pareto, etc.); adjuntando a la solicitud de
accidn, la evidencia apropiada de dicho analisis.

Nota: El andlisis de las causas es la parte mas importante y, a veces, la mas dificil en el
procedimiento de acciones correctivas. Frecuentemente, el origen del problema no es evidente
y por lo tanto se requiere un andlisis cuidadoso de todas las causas potenciales del mismo. Las
causas potenciales podrian incluir:

Los requisitos del cliente

Las muestras

Las especificaciones relativas a las muestras

Los métodos y procedimientos

Las habilidades y la formaciéon del personal

Los materiales consumibles o los equipos y su calibracidn.

Plan de accion
Una vez investigadas las causas / justificada la accién preventiva o mejora, el Supervisor en
conjunto con el Coordinador de Calidad, pueden decidir:

No elaborar un plan de accion, dado que se trata de un hecho aislado o fortuito o su control no
esta al alcance de la organizacion, registrando dicha decision en la solicitud de accion y en el
control maestro de solicitudes y planes de accidn,

Aplicar un plan de accién, incluyendo la solicitud de los recursos necesarios para su
implementacion, de acuerdo con las directrices de provisiéon de los recursos (cuando sea
aplicable). El plan de accidn, es firmado por los Supervisores responsables de su ejecucidn.

Una vez firmado el plan de accién, le queda el original al responsable de su implementacion
quien a su vez entrega una copia a los demas involucrados.

Nota: Algunos criterios para elaborar, revisar y aprobar los planes de accion son:

o Enfoque integral en la solucién de las causas de la no conformidad o en la mejora propuesta,
tomando en cuenta la interrelacidon con otros procesos y elementos del Sistema de Gestiéon
de Calidad, asi como los requisitos de la norma ISO 17025.

o Factibilidad de la implementacién de la solucidn.
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e Seguimiento de la implementacion y efectividad del plan de accién

En las revisiones por la direcciéon basadas en el control maestro de solicitudes y planes de
accidn, se dara seguimiento a la implementaciéon de cada plan de accidn.

El responsable del plan de accidn actualiza las fechas reales de implementacion en coordinacion
con los involucrados.

Para dar seguimiento a la implementaciéon de los planes de accién, al cumplimiento de las
fechas en las actividades y para verificar la eficacia de los mismos, se realizara un seguimiento a
los procesos por parte de los auditores, esto de acuerdo a la calendarizaciéon realizada en el
calendario de auditorias, el Coordinador de Calidad designard a un auditor del grupo de
auditores internos para dar seguimiento a cada proceso. En estas revisiones los auditores
deberan presentar un informe breve del estado de cada proceso y el cumplimiento de los planes
de accidén abiertos por proceso, ademas si en la revision se requiere verificar un plan de acciéon
debera entregar el plan de accién original verificado y con la determinacién si fue eficaz o no.

Nota: En la medida que sea posible debe de realizar la verificacién, el mismo auditor que
detect6 la no conformidad para el caso de Solicitudes de Accién generadas a partir de una
auditoria interna.

El Coordinador de Calidad revisa el plan de accién y procede de la siguiente forma:

o Si el plan de accién fue debidamente implementado y eficaz (luego de las tres
verificaciones), firma y declara cerrado el plan de accién y actualiza la solicitud de accién y
el control maestro de solicitudes y planes de accion.

o Si el plan de accién no fue debidamente implementado y/o eficaz, emite una nueva versién
del plan de accién, actualiza la solicitud de accién y el control maestro de solicitudes y
planes de accién y repite nuevamente el ciclo de gestion.

Nota 1: Si el plan de accion no fue eficaz, pero si se realizaron todas las actividades de acuerdo a lo
planificado, puede ser necesario realizar nuevamente el analisis de causas para determinar qué
otra causa puede haber que sea mas relevante.

Nota 2: El Coordinador de Calidad actualiza con las decisiones tomadas la copia original impresa
del plan de accion y el control maestro de solicitudes y planes de accion.

4.13 Control de los registros

o Identificacion del registro: Todos los registros cuentan con un nimero de identificacion

Legibilidad del registro: En el caso de que el registro sea del tipo manual, se debe llenar
usando letra legible (de preferencia de molde) siendo en la mayor parte del personal.

Almacenamiento del registro: Todos los registros de tipo manual se deben guardar en
félderes, cajas de plastico o algun otro tipo de archivador identificados claramente con su
nombre. No guardar hojas sueltas.
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Proteccion del registro: Todos los registros que se llenen manualmente deben hacerse con
tinta y sin tachones. Para corregir errores, se debera cruzar una linea horizontal en el medio
del ), de tal forma que el original se pueda leer, y el nuevo texto se debera
escribir cerca del original. No se aconseja usar correctores liquidos, adhesivos o de otro tipo
que tengan como funcioén el ocultar el texto original.

Recuperacion del registro: Todos los registros deben permanecer accesibles al personal
autorizado a utilizarlos.

Tiempo de retencion del registro: Todos los registros deben preservarse segun la lista
maestra de registros

Eliminacién del registro: El método utilizado para la destruccion de los registros queda
definido en la lista maestra de documentos

A RESPONSABLE ACCESO TIEMPO
CODIGO MODO DE ARCHIVO 5
REGISTRO DE SU ARCHIVO AUTORIZADO CONSERVACION

Copia electréni 1
Solicitud de ReSponsable de opla electronica en la

., carpeta Proceso Supervisores 5 afios
Accion cada proceso

MEJORA CONTINUA

Responsable de Copia electrénica en la

cada proceso

Plan de Accion carpeta Proceso Supervisores

MEJORA CONTINUA

Control Maestro Coordinador de o o
de Solicitudes y calidad Electrénicamente Indefinido

Planes de Accién

e Registros Técnicos

Las observaciones, los datos y los cdlculos deben ser registrados al momento que son
realizados y deben estar identificados con la tarea especifica.

Auditorias internas

\ Bk 1 L/

C
i / (8. Version 1
: - PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS INTERNAS

Descripcion del Procedimiento:
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DIAGRAMA

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

DOCUMENTOS Y/O REGISTROS

Planeacién: elaborar el cronograma de la
auditoria interna teniendo en cuenta los
auditores, tipo de auditoria y la categoria. Su
periodicidad serd cada 3 meses o menos si se
reqgujere

Representante de la
Direccién

Programa de Auditoria
Interna

Preparacion: Elaborar el plan de auditoria

Representante de la
Direccién

Plan de Auditoria

Preparacion: establecer el itinerario, las listas
de verificacion, los planes de muestreoylos
formularios para registrar la informacion o
hallazgos encontrados de la auditoria

Representante de la
Direcciény Equipo
Auditor

Listas de Verificacion

Ejecucion: realizarla reunion de apertura,
evaluar el sistema, establecer los hallazgos y
realizar la reunion de cierre.

Equipo Auditor

Asistencia a reunion de
apertura yreunionde cierre

Listas de Verificacion

Ejecucion: realizar el informe de la auditoria y
distribuir a todos los procesos involucrados

Equipo Auditor

Informe de Auditoria

Solicitud de Requerimiento
de Procesos

Seguimiento: el auditor lider o el designado
debe realizar el seguimiento a los
requerimientos de accion correctiva y evaluar
su eficacia.

Representante de la
Direccién y Auditor
Designado

Informe de Auditoria

Solicitud de requerimiento
de procesos

éLos requerimientos de accion correctiva
fueron eficaces?

Establecer nueva fecha de seguimiento que no
debe ser mayor al tiempo otorgado para el
primercierre

Representante de la
Direccién y Auditor
Designado

Solicitud de requerimiento
de procesos

Fin del procedimiento
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e Plan de Auditoria

Objetivos:

Alcance:

Equipo Auditor:

Criterios de la Auditoria

Reunion de Apertura Reunién de Cierre
|Hora| Fecha | |Hora|

Desarrollo del Plan de Auditoria

Horario Actividad/Ubicacion Requisito Auditado Auditores

Observaciones

Nombre y Firma del Auditor Lider Nombre y Firma de Aprobacién del Cliente de la Auditoria
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4.15 Revisiones por la direccién

§ ixl¥, e

i e
’ A ) Version 1
- PROCEDIMIENTO DE REVISIONES POR LA DIRECCION

Descripcion del Procedimiento:

Asignar una fecha para revisar el sistema.

Convocar a reunion al Coordinador de Calidad, a su asistente, a los analistas responsables
de las pruebas acreditadas.

Solicitar un informe al Coordinador de Calidad de los resultados de las auditorias al
sistema, de las acciones correctivas tomadas, de los avances en cumplimiento de las no
conformidades encontradas. Informe de avances del sistema, de quejas y acciones
correctivas. Estado de la Acreditacién; fecha programa de auditoria externa.

Solicitar informaciéon a los analistas que incluye el volumen de muestras trabajadas y
errores encontrados. Necesidades de insumos, equipo y mobiliario.

Reunirse con el personal en la fecha y hora acordadas.

En la reunidn recibir informacién respecto al estado actual del Sistema de Gestion de
Calidad y recomendaciones del personal para mejorar el Sistema.

Elaborar conclusiones de la reunién y establecer un plan de trabajo para mejorar el
Sistema de Calidad del laboratorio.

Asignar una fecha para revisar avances del plan de trabajo.

REQUISITOS TECNICOS

5.1 Generalidades

Algunos de los factores que determinan la exactitud y confiabilidad de los ensayos son:
Personal

Instalaciones y condiciones ambientales

Métodos de ensayo

Equipos

Trazabilidad

Muestra

Manipulacion de la muestra (cadena de frio, tiempo de transporte),

Los factores mencionados anteriormente son el resultado de la medicion de la incertidumbre
total y difiere considerablemente dependiente del tipo de andlisis.
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5.2

Personal

l

§

v ¥ b o
{ ‘q._V ]
PROCEDIMIENTO DE RECURSOS HUMANOS

Version 1

Descripcion del Procedimiento:
Actualizacion y comunicacion del manual de puestos

Coordinador de personal Supervisor
o Asistente de RRHH de Area

En conjunto con el
personal a su cargo
revisan los manuales de
puesto y anotan los
cambios necesarios.

Envia anualmente los
manuales de puestos a cada
supervisor de area del
personal a su cargo

4

Lista de Realiza las Envia la informacion
atribuciones del modificaciones modificada al
personal que indicadas en el Coordinador de
ocupa nuevas manual de puestos y Personal o Asistente
plazas lo actualiza de RRHH

¢Las competencias y el
perfil siguen siendo acordes
con la nueva descripcion?

Actualiza la tabla de
ponderacioén de
competencias en la
descripcién de puesto

l

Envia el manual de puesto Comunica y
actualizado al supervisor distribuye el manual de
"| de area para su comunicacion puesto al

y a Recursos Humanos personal bajo su cargo
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Contratacion e induccion general de personal

Supervisor
de Area

Asistentes de Recursos

Humanos

Detecta necesidades
de contratacion.

¢Es plaza
nueva?

Elabora requerimiento
de personal firmada de
autorizada por el

Gerente General.

Recibe correo electronico
solicitando la contratacion

o requerimiento de
personal.

Consullta archivo de
descripcion de
puestos.

4

Busca cantidatos en la
base de datos interna

Elabora la lista de
atribuciones y envia a
Recursos Humanos para la
elaboracion de la
descripcién de puesto.

I

Entrevista a
cantidatos.

¢Llena las
expectativas del

Selecciona al
candidato ideal para el
puesto y comunica la
decision al asistente
de Recursos
Humanos.

Comunica la
decision al

que cumplan con el
perfil del puesto.

¢Cumplen con
los requisitos ?

NO

v

Utiliza medios escritos
de comunicacién
interna y externa para
informar de la plaza
vacante o se comunica
con empresas de
reclutamiento que
puedan proporcionar
candidatos.

|

Se les llama a la
primera entrevista

asistente de
recursos humanos

en Recursos
Humanos.

¢ Cumplen
los requisitos de

la primera

entrevista?

Se solicita al
candidato que
complete la
papeleria

Antecedentes
Cartas de Referencia
Fotocopia de Titulo

¢ Es necesario
realizar las pruebas
sicométricas
y técnicas?

S|
Se realizan las
pruebas
sicométricas y
técnicas

¢Las pruebas son
satisfactorias?

Sl

v

Solicita
referencias
laborales

sSon
satisfactorias las
eferencias?

Selecciona
candidatos y los envia
a segunda entrevista
con el jefe inmediato
de la plaza

Llama al empleado
de nuevo ingreso
para confirmar la

contratacion y para

que se presente a

Induccién General a

Recursos Humanos.

Crea archivo del
empleado.

Después de la induccién,
a la empresa indica al
empleado de nuevo ingreso
que se presente con
su Jefe inmediato para la
induccién al puesto.
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Evaluacion del desempeiio por competencias y capacitacion

H i Coordinador de personal /
rvisor
Coordinador de Supervisores de Asistonte RRUL 1 Jofe

Recursos Humanos Area, subalternos Personal

Realizan la Envia a cada
autoevaluacion, la supervisor de
evaluacion al area formularios para
personal a su cargo, evaluacion del
compafieros y jefes. desempefio.

A
Supervisor envia las
evaluaciones al
Coodinador de
Personal o Asistente
de RRHH.

v

Realiza entrevista del
desempefio con sus
subalternos
individualmente.

Califica e imprime los
informes de la
evaluacion y los envia
a los Supervisores.

Actualiza evaluacion
de competencias
individual.

A
Envia los informes Realiza informe de
firmados al competencias por depto. y
Coodinador de por trabajador y lo envia a
Personal o Asistente Coordinador de Recursos
de RRHH Humanos

v

A
Certifica Jefe de Personal o
competencias Coordinador de
satisfactorias Personal archiva

informe con entrevista
L realizada

Analiza los resultados
y determina las
necesidades de

capacitacion

.

Incluye en el Plan de
Capacitacion del
siguiente afio las

necesidades de
capacitacion

y

Envia el programa de
capacitacion a
supervisores de area.

y

Envia formato para
seguimiento de
capacitacion recibida.

Jefe de Personal o
Coordinador de
Personal archiva
informe de
seguimiento de
capacitacion.

Llena formato de
seguimiento para
evaluar el impacto.
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Clima Organizacional

Representante Coordinador de Coordinador de
. ., Personal o Asistente de
de la direccion Recursos humanos RRHH

Anualmente revisa el
formato de la encuesta
de clima organizacional.

4

Envia el formato de la
encuesta al coordinador
de personal o
asistente de RRHH
para que la aplique.

Aplica la encuesta al
personal que forma
parte del sistema de
gestion de la calidad.

Analiza los resultados
de la encuestay Entrega al
elabora un informe Coordinador de
gue presenta Recursos Humanos

a los Supervisores de los resultados de la
Area. encuesta.

Elabora un plan de
accion conjuntamente
con los Supervisores
de area para eliminar
las causas de las no

conformidades
determinadas.

Da seguimiento al
plan de accion
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e Actualizacion de Organigramas

Supervisores Asistente de Coordinador de
de Area Recursos Humanos Recursos Humanos

Se comunica con el
Asistente de RRHH para
informarle de los cambios
en el organigrama de su
Area.

Realiza cambios Revisa y Autoriza
en Organigrama organigrama

4

Envia a Gerencia de
RRHH el organigrama
para revision y
autorizacion.

Distribuye
el organigrama
(ver Nota 1)

NOTA 1: Una vez revisado y autorizado el
organigrama el Asistente de RRHH debe
distribuirlo al Representante de Gerencia, al
Supervisor de Area al que pertenezca el
organigrama, y al Coordinador de personal

Instalaciones y condiciones ambientales

Politica de instalaciones y condiciones ambientales (Ver Anexo No. 4)

Las muestras que se efectien fuera de las instalaciones del laboratorio deben cumplir
con la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 025:2005.

Cuando las condiciones ambientales pongan en riesgo los resultados de los ensayos, éstos
deben ser detenidos.

Debe haber una separacidn efectiva entre las areas vecinas en las que se realicen
actividades incompatibles.

Se deben tomar medidas para prevenir la contaminacién cruzada.

Se deben tomar medidas para asegurar el orden y la limpieza en el laboratorio.

-« U
w ¥ "y
| ) L8 PROCEDIMIENTO DE INSTALACIONES Version 1
: - Y CONDICIONES AMBIENTALES

e Descripcion del Procedimiento:
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El Laboratorio de Microbiologia de Alimentos Procesados para Consumo Humano cuenta
con instalaciones y condiciones ambientales apropiadas para la ejecucion de los analisis las
cuales son pero no se limitan a las siguientes:

Ventilacion

El sistema general de ventilacién del laboratorio debe ser independiente del resto del
edificio, de manera que permita la adecuada ventilacién e impida la difusiéon del aire
contaminado a otras areas, manteniendo la circulacion del aire siempre desde las areas
menos contaminadas a las mas contaminadas.

Tamaiio
El espacio debe corresponder con el volumen de analisis realizados, cartera de servicios y
personal.

Sefializacion
En los laboratorios de microbiologia, la sefializacién contribuye a indicar los posibles
riesgos y la naturaleza de los mismos.

Fachadas

Es aconsejable la existencia de ventanas, o equivalentes, que faciliten el acceso a cada una
de las plantas en casos de emergencia (medidas minimas 120x80 cm), no debiéndose
instalar elementos que dificulten el acceso.

Techos

El techo debe ser construido con materiales de elevada resistencia mecanica y recubierto
por superficies facilmente lavables, con el fin de evitar la acumulacién de polvo y
materiales téxicos.

Suelos

Los suelos deben tener una base rigida y poco elastica que evitara vibraciones que
podrian interferir en diversas tareas como la pesada y otros tipos de analisis
instrumental. Por otro lado, no se deben olvidar otros factores como son su facilidad de
limpieza y descontaminacién, mantenimiento, impermeabilidad de juntas, posibilidad de
hacer drenajes, adherencia (evitar deslizamientos indeseados) y estética.

Puertas

El nimero de puertas estara condicionado por las necesidades de evacuacion ante
emergencias. Las puertas correderas deben descartarse, debido a su dificultad de
apertura. También se deben evitar puertas de vaivén para acceso a los pasillos.

Se recomienda que las puertas dispongan de cristal de seguridad de 500 cm? a la altura
visual, con el fin de evitar accidentes. Las puertas de acceso a las areas de trabajo del
laboratorio deberian permitir el acceso con las manos ocupadas accionandose con el
codo o el pie.
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e Luzeléctrica
El laboratorio debe contar con una planta propia de energia eléctrica. La corriente debe
ser controlada y monitoreada para evitar descargas. Ademas de tener pararrayos y tierra
fisica.

Agua potable
El agua potable debe ser analizada constantemente y tratada en caso necesario. Se
cuenta con pozo propio y tanques de reserva para su tratamiento.

Iluminacion

Como norma general, la ubicaciéon de la iluminacién debe de evitar la generacién de
sombras, contraluces y reflexiones molestas en las superficies de trabajo. Se ha
demostrado que la agudeza visual se incrementa mediante luz indirecta que no produce
sombras y por tanto con este sistema puede reducirse el nivel de iluminacién con el
consiguiente ahorro energético.

Por otra parte, el laboratorio dispone de un sistema de iluminacién de emergencia.

Areas de trabajo
Las areas de trabajo deben cumplir con los lineamientos de métodos de trabajo al igual
que las oficinas administrativas.

Restriccion de las areas
El personal ajeno al area debe ser autorizado previamente a su ingreso el cual debe ser
evaluado para determinar a las areas que puede ingresar.

Mobiliario de trabajo
El mobiliario en general debe ser de facil limpieza, no absorbente, resistente al calor,
libre de vibraciones.

Condiciones ambientales
La humedad y temperatura deben ser controladas y cumplir con las especificaciones que
indiquen los métodos de trabajo y/o equipos.

Calidad del aire
El aire que circula dentro de las instalaciones debe ser monitoreado para que no sea una
fuente de contaminacién de las muestras.

Medidas de bioseguridad
El laboratorio debe contar con rutas de evacuacidon y medidas de emergencia tales como
extintores, botiquin, médico de personal, manta contra incendios, ducha y lavaojos.

Métodos de ensayo y de calibracién y validacion de los métodos

El laboratorio debe aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos los ensayos
(muestreo, manejo, transporte, almacenamiento y la preparacién de los objetos a ensayar) y
cuando sea apropiado una estimacion de la incertidumbre de la medicidn.
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Ademas se recomienda tener instrucciones para el uso y la operacion de los equipos que se
utilicen en el laboratorio, asi como para el manejo y la preparacion de los objetos a ensayar.

v}ftd’wL-
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PROCEDIMIENTO DE VALIDACION Y/O VERIFICACION DE
METODOS DE ENSAYO

Version 1

¢ Descripcion del Procedimiento

e Seleccion de métodos
Los métodos seleccionados deben satisfacer las necesidades del cliente y deben ser
apropiados para los ensayos asegurandose el laboratorio que sean actualizados.

Método de
ensayo

Objetivo de la validacién

Parametros a evaluar

-Métodos de
ensayo
normalizados

-Métodos no
normalizados ya
validados.

Verificar o comprobar que el
laboratorio domina el método
y lo utiliza correctamente.

Los que indique la norma o lo establecido en
el método validado. Ejemplo: precision,
exactitud.

-Método
normalizado
modificado.

Comprobar que la
repetibilidad, la
reproducibilidad, la precision
intermedia y la exactitud del
método original no dependen
de la modificacion
introducida y de que el
laboratorio domina el método
y lo utiliza correctamente.

Ensayos Cualitativos:
exactitud  relativa,
desviacion negativa,
efecto matricial,
reproducibilidad

su especificidad,
desviacion  positiva,
limite de deteccion,
repetibilidad y

Ensayos Cuantitativos: la especificidad,
sensibilidad, exactitud relativa, desviacién
positiva, desviacion negativa, repetibilidad,
reproducibilidad y el limite de cuantificacion
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Ensayos Cualitativos: su especificidad,
5 exactitud relativa, desviacion  positiva,
Comprobacion  de  que desviacién negativa, limite de deteccion,

repetibilidad, 18 efecto matricial, repetibilidad y
reproducibilidad, la precision reproducibilidad

intermedia y la exactitud son
suficientes para el objetivo de | Ensayos Cuantitativos: la especificidad,
aplicacibn 'y de que el |sensibilidad, exactitud relativa, desviacion
laboratorio domina el método | positiva, desviacion negativa, repetibilidad,
y lo utiliza correctamente. reproducibilidad y el limite de cuantificacion

-Métodos
propios

-Métodos no
normalizados.

Comprobacion de que el
método cumple con su
objetivo.

-Métodos por kit
comerciales.

Segln lo indicado por el método méas todos
los necesarios mencionados anteriormente.

e Métodos Cualitativos

Métodos Microbiologicos Cualitativos, tanto aquellos que el resultado se expresa en las
condiciones de detectado o no detectado y los procedimientos de deteccién e identificacion,
debe validarse determinando, si es apropiado, la especificidad, exactitud relativa, la
desviacion positiva, la desviacién negativa, el limite de deteccion, el efecto de la matriz, la
repetibilidad y reproducibilidad.

e Métodos Cuantitativos

Para Métodos Microbioldgicos Cuantitativos, la especificidad, la sensibilidad, exactitud
relativa la desviacion positiva, la desviacion negativa, repetibilidad, reproducibilidad y el
limite de terminacién dentro de una variabilidad definida debe ser considerada.

Las diferencias debido a las matrices deben tenerse en cuenta al probar diferentes tipos de
muestras. Los resultados deben evaluarse con los métodos estadisticos apropiados.

Definicion de parametros a determinar para validar un método microbiolégico:

Especificidad

Sensibilidad

Limite de deteccion

Exactitud.

Desviacion positiva y Desviacion negativa
Limite de cuantificacion

Repetibilidad y reproducibilidad

Robustez

O O O O O O O O
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Validar métodos microbiologicos requiere:

Comparar con un método de referencia.

Usar cepas de referencia y cepas de referencia certificadas (Material de referencia).
La evaluacion sistematica de factores.

Ensayos interlaboratorios.

La estimacion de la incertidumbre.

\ Bk § L/

U
i / L8 : PROCEDIMIENTO DE ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE DE

Version 1

LA MEDICION

Politica de estimacion de la incertidumbre de la medicion

o Para los ensayos cualitativos o semi-cuantitativos no es necesaria la estimacién de la
incertidumbre hasta que existan documentos internacionales que definan mas al
respecto.

Métodos de ensayos reconocidos y validados especifican limites para los valores de las
principales fuentes de incertidumbre, la forma de presentacién de los resultados
calculados y/o datos sobre el sesgo del método. La presentaciéon del calculo de la
estimacion de la incertidumbre de la medicion es necesaria.

Métodos publicados, regulatorios o de consenso para los cuales no se ha definido la
incertidumbre de la mediciéon. Para estos tipos de ensayos, se puede estimar la
incertidumbre usando métodos estadisticos. La variacion del requerimiento de cantidad
de muestras puede ser modificada tomando en cuenta el periodo de tiempo necesario
para generar resultados estadisticamente validos.

e Descripcion del Procedimiento:

¢ Especificacion

Anotar una declaracion clara de qué se esta midiendo, incluyendo la relacion entre la medicion
y los parametros del cual depende. En lo posible, incluir las correcciones para los efectos
sistematicos conocidos.

o Identificar las fuentes de la incertidumbre

Enumerar las fuentes posibles de la incertidumbre. Esto incluira las fuentes que contribuyen a
la incertidumbre sobre los parametros en la relacién especificada en el paso anterior, pero
puede incluir otras fuentes.

o Cuantificar los componentes de la incertidumbre

Medir o estimar el tamafio del componente asociado a la incertidumbre con cada fuente
potencial de la incertidumbre identificada. A menudo es posible estimar o determinar una sola
contribuciéon a la incertidumbre asociada a un nuimero de fuentes separadas. Es también
importante considerar si los datos disponibles cuentan suficientemente para todas las fuentes
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de la incertidumbre, y planear cuidadosamente experimentos y estudios adicionales para
asegurarse que todas las fuentes de la incertidumbre estan explicadas adecuadamente.

e Calcular la incertidumbre total

La informaciéon obtenida en el paso anterior consiste en un ndmero de contribuciones
cuantificadas a la incertidumbre total, estando asociada a fuentes individuales o a los efectos
combinados de varias fuentes. Las contribuciones tienen que ser expresadas como desviaciones
de estandar y coeficiente de variacion, y ser combinadas segun las reglas apropiadas, para dar
una incertidumbre estandar combinada.

¢ Documentacion
La medicién de la incertidumbre es llevada en un registro, y este es llevado o controlado por el
Coordinador de Calidad.

e Control de los datos

Los célculos y la transferencia de los datos deben estar sujetos a verificaciones apropiadas
llevadas a cabo de una manera sistematica.

El software de la computadora debe estar documentado con el detalle suficiente y debidamente
validado.

5.5  Equipos

g

)
,'!‘ | ) i PROCEDIMIENTO DE EQUIPOS Versién 1

¢ Recepcion de equipos
El laboratorio debe tener establecido un procedimiento que asegure que los equipos
recibidos no seran utilizados o puestos en servicio hasta que:

o se haya comprobado que no han sufrido ningin dafio y funcionan correctamente,

o hayan sido calibrados o verificados, cuando se considere necesario; para que cumplan las
especificaciones requeridas, debiendo mantenerse un registro de las medidas adoptadas
para comprobarlo.

Los equipos recibidos, cuando ya estan disponibles o instalados para realizar la funcién para la
cual han sido adquiridos, deben darse de alta, codificarse y etiquetarse, y ser incluidos en el
inventario de los equipos disponibles del laboratorio.

e Control de los equipos
Con el fin de llevar a cabo un adecuado control de los equipos de ensayo, se dispondra de una
identificacion actualizada de los mismos. Esta identificacion constara de:

o Etiquetas de inventario: Cada equipo tendra su etiqueta de inventario en lugar visible.
o Registro del equipo en el inventario.
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o Identificacién de estado en uso.

Cada equipo de analisis poseera una “Ficha de Equipo”, en la que figura toda la informacidn qtil,
que facilita su uso y control, incluidas las reparaciones y calibraciones extraordinarias de forma
que se pueda conocer en todo momento la exactitud y precision de los equipos y la
compatibilidad de su incertidumbre con las mediciones a realizar o realizadas anteriormente
cuando el equipo ha tenido un comportamiento defectuoso.

Cada equipo y/o soporte légico utilizados para realizar las mediciones y calibraciones que
influyen en los resultados, llevaran una identificaciéon dnica para evitar en todo momento
interpretaciones erréneas de qué equipo ha realizado las operaciones llevadas a cabo.

e Fichas/registro de equipos
El laboratorio debe elaborar, y tener actualizadas, las fichas/registro de los equipos que figuran
en el inventario y de los elementos o mddulos del equipo que puedan influir en los ensayos y/o
calibraciones que se realizan. En estas fichas/registro deberian constar al menos los datos
siguientes:

Codigo del equipo (el que figura en el inventario o etiqueta identificativa).

Denominacion: nombre del equipo.

Marca, modelo y n° de serie.

Identificacién de cada componente del equipo y su software

Nombre del fabricante.

Distribuidor/Suministrador.

Fecha de compra (precio).

Fecha de recepcidn: fecha V2B2 comprobacidn especificaciones de compra.

Fecha puesta en servicio: fecha de disponibilidad del equipo para realizar su funcién,

previa instalacién y calibracién o verificacion de que cumple especificaciones (si

procede).

Estado del equipo: cuando fue incorporado (por ejemplo, nuevo, usado, etc.).

Ubicacion habitual: laboratorio o area.

Puesta en marcha y funcionamiento: manuales o instrucciones del fabricante,

Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) de puesta en marchay

funcionamiento, diarios de uso (si dispone), etc.

Mantenimiento y calibracion o verificacion: referencias del plan de calibracién o

verificacidn interna y/ o externa, del contrato de mantenimiento preventivo y/o

correctivo, de los informes y certificados de calibracion o verificacién, de los registros

de datos, etc.

Historial del equipo: registro de incidencias importantes (dafios, averias,

modificaciones o reparaciones, sustituciones, etc.).

e Uso de los equipos
El usuario de los equipos sera responsable de la correcta utilizaciéon y conservacion de los
mismos de acuerdo a las instrucciones técnicas.

Todo el personal que opere los equipos de mediciéon y ensayo debera estar suficientemente
adiestrado en su manejo.
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5.6

Los equipos seran mantenidos adecuadamente mediante programas preestablecidos para
asegurar su correcto funcionamiento, teniendo en cuenta el uso a que estan destinados, las
especificaciones del fabricante y las normas aplicables; poniéndose fuera de servicio todo aquel
equipo que proporcione resultados dudosos e indicandolo como tal.

¢ Calibracion de equipos
Los equipos utilizados en las actividades del laboratorio se calibran de acuerdo al programa de
calibraciones anual y/o cuando fuese necesario, ver Anexo No. 5.

Dicha calibracion se encuentra a cargo de una empresa contratada competente.

Todos los equipos de medicién adquiridos, son suministrados con un certificado de calibracién.
Y su verificacion es realizada internamente por las personas autorizadas de acuerdo a su
frecuencia de uso.

Cuando el equipo se encuentre fuera del control directo del laboratorio, éste debe asegurar que
el funcionamiento y el estado de calibracién del equipo sea verificado y muestre ser
satisfactorio, antes de volver a ser puesto en uso.

¢ Control de mantenimientos y calibraciones efectuadas
Se efectuarad un control sobre las actividades de mantenimiento y calibracion llevadas a cabo
por la empresa contratada.

e Equipos No Conformes
Cuando se detecten equipos No Conformes, se identificaran adecuadamente para evitar su uso,
se informara al responsable para tomar las acciones correctivas necesarias.

e Transporte de equipos

Normalmente no se transportan equipos de analisis. Siempre que sea necesario transportar un
equipo de cuya actuacidon depende la calidad final de las mediciones, este se transporta en
condiciones de manipulacién segura, evitando en todo momento el deterioro de cualquiera de
sus partes, evitando golpes, temperaturas excesivamente altas o bajas, humedad alta y polvo.

¢ Registros

Se mantendra registro de todo lo concerniente a la vida del equipo: fichas de cada equipo de
analisis, certificados de calibracion y verificacidn, informes de mantenimiento correctivo y
preventivo.

Trazabilidad de la medicion

Politica de trazabilidad de la medicion

Los equipos que deben ser certificados con protocolo de Calibracién, son aquellos que
determinen variables que afectan la calidad del ensayo.

La seleccién de un laboratorio para que realice la calibracion de los equipos es muy
importante, por lo cual se debe recurrir a un laboratorio acreditado, que garantice la
trazabilidad del sistema internacional y la confiabilidad de resultados.
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Se deben definir que equipos actuaran como patrones de referencia, los de mas alta
exactitud, que solo deben ser utilizados para garantizar la trazabilidad y no para realizar
mediciones o calibraciones rutinarias. El personal encargado de Aseguramiento Metroldgico
define que equipos actuaran como patrones de referencia y cuales como patrones de trabajo
y la compatibilidad entre las incertidumbres de medicién y la trazabilidad de la medicién.
Todo certificado de calibraciéon debe garantizar trazabilidad a patrones nacionales o
internacionales informando claramente sobre los patrones metrolégicos empleados para la
calibracién, el método, etc.

Los periodos de calibracién y chequeo se deben establecer a través de un andlisis de la
utilizacion, recomendaciones del fabricante o las condiciones de almacenamiento.

Si se decide calibrar internamente algunos de los equipos de medicion deben tenerse
procedimientos documentados que garanticen que se cumplen las condiciones de las normas
técnicas o las recomendaciones del fabricante. En consecuencia debe garantizar con
certificados de calibracion interna que deben recibir el tratamiento del control de registros
del Sistema de Calidad.

Nota: Los certificados emitidos por laboratorios acreditados deberan incluir la marca del
acreditador o referencia a su condicion de acreditado.

o iw"

)
; L | i) . Version 1
- TRAZABILIDAD DE LA MEDICION

Descripcion del Procedimiento de Calibracion:

e Realizar inventario de equipos de medicion
Se realiza un inventario de los equipos que deben ser calibrados y los patrones utilizados.
Ademas se genera un listado con las variables que afectan la calidad de los ensayos.

¢ Determinar frecuencia de verificacion y/o calibracién

Se determina la frecuencia de verificacién y/o calibracidn de los equipos, la cual se establece de
acuerdo al comportamiento del equipo en cuanto a su utilizaciéon e incertidumbre generada en
un periodo determinado de tiempo y de la sugerencia de la empresa contratada.

Nota: La verificacion de equipos puede realizarla personal del laboratorio previamente
autorizado. La calibracion debe realizarla un laboratorio acreditado.

o Realizar programa de calibracién y mantenimiento

Se realiza el programa de aseguramiento metrologico donde se establece el listado de equipos,
codigos, variables, rango de medicion y la exactitud, se establecen las fechas de su ejecucién
para verificar el mantenimiento y/o calibracidon.

e Solicitar servicio
De acuerdo al programa de aseguramiento metroldgico de equipos, se envia la solicitud del
servicio.
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¢ Solicitar cotizaciones

Se solicita a los proveedores del servicio enviar las cotizaciones para la prestacion de éste. Una
vez recibidas las cotizaciones, se revisa que se ajusten a la normatividad y se selecciona el
proveedor.

e Informar al laboratorio para programar fechas
Se informa al Coordinador de Calidad para que programe la fecha de elaboracidn del servicio y
la visita de la entidad externa que va realizar el servicio.

e Verificar funcionamiento de equipos

Una vez terminada la calibraciéon del equipo. Se verifica el funcionamiento y se solicita a la
empresa que presto el servicio, el informe de mantenimiento y calibracién. Posteriormente, se
entrega el certificado de cumplimiento y satisfaccion al proveedor.

Nota: En caso de que sea imposible el ajuste del equipo con la calibracién, debe ser dado de
baja y reemplazado por otro que determine las mismas variables.

e Actualizar hojas de vida de los equipos

Después de recibir el informe de mantenimiento y calibracién, se actualiza la hoja de vida del
equipo. Los equipos calibrados deben exhibir una etiqueta de contenga la fecha de calibracién y
el numero del certificado de calibracion. Los certificados de calibracion deben expresar
numéricamente los resultados, los cuales a su vez serviran para evaluar las correcciones y el
comportamiento del equipo a través del tiempo.

Nota: Cada calibracion o chequeo del equipo genera informacién para actualizar los registros
de las hojas de vida de los mismos.
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Ejemplo de Patron de Referencia (Masas):

Prototipo Internacional del Kilogramo (BIPM)

Patrén Nacional de Masa (K21)

Transferencia de Platino, Iridio a patrones de referencia de acero
inoxidable

Diseminacion de la exactitud del kilogramo. Valores de multiplos 'y

submultiplos del kilogramo; pesas de clase de exactitud E;

Calibracion de pesas de clase exactitud E, inferiores

Calibracién de los instrumentos para pesar con las pesas que tienen
trazabilidad al Patron Nacional de Masa

Uso de los instrumentos para pesar calibrados (diferentes laboratorios e

industria)

e Ejemplo de Patrén de Referencia de Volumen
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de volumen
(5L.1I0L.20L.y50L) £0.004

Medida Volumétrica | | Matraz 1 f Pipeta
20L= 0016%k=2 500mL * 001%k=2 S500L 0019'/ k=2

- —————— B

i CNM-CC-710-02872002 | 1 : CNM-CC-710-1482002
t OM-CC-710-5862001 1 :

l

Y olumemcas

Capacidad * 0.019 %

| CNM-CCT30012200 |

positivo ' T e T
(Alcance de medicion Limin) £ 0.05 % Aotk !

de ﬂnjo de hqmdos
0.04 L'mina 40 000 L/'min

J Cliente

El factor de cobertura k es un factor numérico usado para expandir la incertidumbre estandar
combinada uccon el propdsito de obtener la incertidumbre expandida U.

e Materiales de referencia

El laboratorio debera disponer de la siguiente informacién de cada uno de los materiales de

referencia que utilice:

o Valor de la propiedad

o Incertidumbre, desviacion estdndar o cualquier otra informaciéon que acorte el intervalo
de variacién del valor de la propiedad.
Fecha de caducidad
Método(s) de anadlisis utilizado(s)
Cuando sea aplicable, informacién sobre los laboratorios que hayan participado en la
intercomparacion.
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e Verificaciones intermedias

Con el objetivo de mantener la trazabilidad de las mediciones, las calibraciones de los
equipos de medicién y los patrones de referencia se deben realizar con la frecuencia que
asegure que la incertidumbre declarada del equipo y/o patrén no presentan variaciones
metrolégicas significativas en un tiempo determinado. La frecuencia de recalibraciéon
depende de factores tales como: incertidumbre requerida, frecuencia de uso, estabilidad,
recomendaciones del fabricante. Sin olvidar la verificacion de los materiales de referencia.

e Almacenamiento y transporte
Las condiciones de almacenamiento, conservacién y transporte deben ser proporcionados
por el propio fabricante y/o responsable, las cuales dependeran de las caracteristicas y
posibles alteraciones del mismo (termoestabilidad, higroscopicidad, fotosensibilidad,
oxidabilidad, etc.).

Los materiales de referencia certificados de caracter consumible (productos puros,
disoluciones, etc.) se almacenardn y transportaran en el lugar mas idéneo segun
caracteristicas y recomendaciones especificas (por ejemplo, en congelador, frigorifico,
armario de seguridad, etc.). Los utilizados para calibrar equipos (por ejemplo, pesas
certificadas) es recomendable que tengan una utilizacion restringida, aunque, en general,
todos los materiales de referencia certificados deben estar bajo control y responsabilidad de
una persona.

5.7  Muestreo y 5.8 Manejo de los objetos a ensayary a calibrar

\ Bk 1 L/

o
i / L) : PROCEDIMIENTO DE MUESTREO Y MANE]JO DE LOS OBJETOS A

Version 1

ENSAYAR

e Descripcion del Procedimiento
e Plan de Muestreo

e Por atributos o caracteristicas

Suele ser el mas aplicado en Microbiologia. No se hace suposicion alguna acerca de la
distribucién de los microorganismos en el producto.

Es el mas sencillo de todos, las muestras se clasifican en dos clases (admisibles o rechazables),
dependiendo de los resultados que nos dé el analisis. Por regla general, el objetivo de este tipo
de anadlisis es poner de manifiesto la presencia/ausencia de un determinado microorganismo, o
también comprobar que el nimero de microorganismos presentes en esa muestra es mayor que
el especificado en el criterio.

Va a ir definido por tres nimeros: n, cy m

o n: es el nimero de unidades de muestra requeridas para realizar el andlisis

o c: el nimero maximo permisible de unidades de muestra que pueden ofrecer resultados
insatisfactorios, como la presencia del microorganismo o un recuento superior a una
concentracién preestablecida, definida por la letra m
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o m: el valor m, seria la cifra del recuento por encima de la cual la muestra se considera
insatisfactoria o deficiente, este valor no se tiene en cuenta cuando sélo se hace una prueba
de presencia/ausencia, ya que un resultado positivo es suficiente para que la muestra sea
calificada como deficiente .

Ejemplo - tenemos un plan de muestreo n=10 y c=2: analizar 10 unidades de muestra y si en 3 o
mas veces me da resultados malos, el lote lo tengo que rechazar o dicho de otra manera, analizo
10 muestras y hasta que 2 muestras me den mal aceptamos el lote.

Ejemplo - tenemos un plan de muestreo n=10, c=2 y m=10%: plan de muestreo para analizar
coliformes en un animal. Se debe analizar 10 unidades de muestra aleatoriamente y sélo
permite si en 3 0 mas muestras el recuento de coliformes es superior a 102 unidades formadoras
de colonia (para coliformes), lo tiene que rechazar o de otra manera, analizando 10 muestras,
aunque en 2 de las 10 muestras haya 102 unidades de colonia se acepta.

Ejemplo - plan de muestreo n=10, c=0: aplicado a Salmonella, analizo 10 unidades de muestra y
en ninguna puede haber presencia de Salmonella (en pruebas de presencia/ausencia no se usa la
m, cuando se pone la m es para recuentos no para presencia/ausencia.

e Condiciones para la recepcion de las muestras

e Envases

Las muestras deben colectarse en envases limpios, secos, herméticos, tales como frascos de
vidrio de boca ancha, bolsas de plastico desechables, cuya capacidad sea adecuada para la
cantidad de muestra a recolectar. Para la toma de muestras destinadas a ensayos
microbiolégicos los envases deben ser estériles y si son bolsas plasticas, éstas deben ser de
primer uso.

Cuando se utilicen envases con tapas, éstas deben ser tipo rosca no metalica, es necesario que el
material sea insoluble, no absorbente e inerte. Las bolsas de plastico desechables deben sellarse
firmemente tras su llenado, de forma que no se produzca goteo o escurrimiento durante su
manipulacién posterior.

Las muestras de alimentos envasados deben ser transportadas en sus envases originales.

e Cantidad de muestra
La cantidad de muestra recomendada para los ensayos microbiologicos asi como las
condiciones en la que deben transportarse, se exponen en el Anexo No. 6

No debe confundirse la cantidad de muestra con el tamafio de la muestra.

e Identificacion de las muestras

Las muestras deben estar claramente identificadas mediante un rétulo o etiqueta, con letra
legible y tinta indeleble, los siguientes datos, que deben coincidir con lo declarado en la
solicitud de ensayo

Identificacion de la muestra,

Lugar de la toma de muestra,

Fecha y hora de la toma de muestra,

Numero de lote (si fuera el caso)

Temperatura de la muestra al momento de ser tomada.
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La etiqueta, debera colocarse de forma tal, que se evite que el envase sea abierto y la muestra
sea alterada o violada. Por ejemplo: entre la tapa y el frasco, en el nudo o cierre de la bolsa.

Dependiendo de las circunstancias las muestras pueden precintarse a fin de detectar toda
apertura no autorizada.

e Conservacion, transporte y envio de muestras al Laboratorio.

La conservacion y transporte de todas las muestras colectadas debera efectuarse de tal manera
que se impida su ruptura, derrame, alteracion o deterioro, evitando su exposicién a la luz solar
directa.

El transporte de las muestras al laboratorio debe efectuarse en un recipiente limpio e inerte
que ofrezca una proteccion adecuada contra la contaminacion externa y evite el deterioro de las
muestras durante el transporte.

El transporte de las muestras que requieren refrigeraciéon o congelacion debe realizarse en
recipientes refrigerados (conservadores) u otro material aislante, que tenga una capacidad
suficiente.

Cuando las muestras sean transportadas por servicio de mensajeria o por otra persona distinta
a la que tomé la muestra, el recipiente conteniendo todas las muestras debe precintarse de
forma que permita detectar toda apertura no autorizada. (Ver Anexo No. 6)

El envio o entrega de muestras al laboratorio, estara a cargo del usuario, quien sera responsable

de su integridad. El laboratorio no se responsabiliza de las posibles pérdidas, mala
manipulacién, ruptura o retrasos en la recepcion de la muestra, por tanto el encargado del
muestreo o usuario serd responsable de que las muestras se encuentren en condiciones
Optimas entre la toma de muestra y la llegada al Laboratorio.

e Documentacion necesaria
Las muestras que se entreguen en el laboratorio deberdan acompafiarse de:

o Oficio o carta dirigida al Gerente General solicitando el andlisis de las muestras.

o Solicitud de Ensayo
Cuando las muestras sean remitidas por servicio de mensajeria, la solicitud también
debera ser remitida via electrénica al correo de la oficina de recepcién de muestras del
laboratorio, con el objeto de verificar la informacion.

o Comprobante de pago de los ensayos solicitados en el caso de servicios a terceros.

o (riterios parala NO aceptacion de muestras
El responsable del drea de recepcion de muestras del laboratorio verificara las condiciones de
las muestras a fin de comprobar el cumplimiento de las disposiciones especificadas.

Cuando las muestras no sean aceptadas para efectuar los ensayos y el caso requiera una
respuesta por escrito del laboratorio, por ej. : denuncia por presencia de cuerpo extrafio; el
usuario de acuerdo con el responsable del area técnica analitica correspondiente del
laboratorio o el responsable del area de recepcion de muestras, llenara el formato Anexo No. 7:
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“Muestras NO aptas para ensayos” especificando el caso. El formato sera remitido al usuario via
electronica cuando las muestras hayan sido enviadas por servicio de mensajeria.

Las muestras no seran aceptadas para efectuar los ensayos en las siguientes situaciones:

o Cuando no se haya conservado la integridad de las muestras hasta su llegada al laboratorio,
el envase se encuentre roto, abierto, agujereado o la muestra presente evidentes signos de
deterioro.

Muestras como prueba material de una denuncia; que se presenten abiertas, rotas y/o
parcialmente consumidas o con signos evidentes de deterioro (olor, color, apariencia
anormal).

Cuando se verifique una temperatura inapropiada durante el transporte, o la temperatura en
el momento de la recepcion no es adecuada.

Cantidad de muestra insuficiente, menor a la establecida en el Anexo No. 6:

Falta de informacién o incongruencia de datos. No procedera el andlisis de muestras cuyas
solicitudes de ensayo no indiquen toda la informacién requerida.

Muestras que se encuentren fuera de su periodo de vigencia o proximos a su fecha de
expiracion (la fecha de expiracion deberd proporcionar un margen de tiempo adecuado
para la realizacién de los ensayos, es decir que los productos no estén préximos a expirar).

o Periodo de custodia y eliminacion de las muestras

El periodo de custodia de las muestras serd de 3 meses contados a partir de la emisién del
Informe de Ensayo, transcurrido este tiempo seran destruidas. Las muestras de alimentos
envasados cuya fecha de expiraciéon sea menor a este periodo solo se mantendran hasta dicha
fecha de expiracidn.

El laboratorio no conservara muestras de alimentos preparados o perecederos después de
analizados.

Las muestras no aceptadas para efectuar los ensayos, seran devueltas al usuario, en caso de
aquellas que hayan sido enviadas por servicio de mensajeria seran eliminadas a menos que el
usuario tenga interés en recuperarlas para lo cual dispondra de un plazo de 15 dias posteriores
ala recepcion.

e Horario y dias de recepcion de muestra
Las muestras seran recibidas en el laboratorio de lunes a jueves en el horario de 8:00 a 16:00
horas.

En general el laboratorio no aceptara muestras los dias viernes o visperas de dias festivos, solo
en caso que los usuarios internos ante situaciones de contingencia u operativos requieran el
servicio del laboratorio para lo cual deberan coordinarlo previamente.

Cuando las muestras no puedan ser enviadas en las fechas programadas el usuario debera
comunicarlo con la debida antelaciéon al laboratorio a fin que los ensayos puedan ser
reprogramados.
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Procedimiento para la atencion de los usuarios

Llenar debidamente el formato de Solicitud de Ensayo que también se encuentra disponible
en la pagina web.

Entregar o enviar las muestras al laboratorio.

Recepcidn de las muestras en el laboratorio: el responsable de esta area debe:

- Recibir las muestras. En el caso de muestras provenientes por servicio a terceros,
coordinar con el area técnica analitica correspondiente del laboratorio, si fuera el
caso, sobre la decisién de aceptacién o rechazo.

- Verificar la consistencia de los datos descritos en la Solicitud de Ensayo, enfatizando
en la identificaciéon clara de la muestra, los ensayos requeridos y la firma del
solicitante en sefial de conformidad de lo solicitado.

- En el caso de muestras que hayan sido enviadas por servicio de mensajeria y que no
cumplan con los requisitos establecidos, remitir al usuario el formato “Muestras no
aptas para ensayo”.

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibracién

<« U
\ Bk 1 L/
I (] 4 PROCEDIMIENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS
{ . RESULTADO DE ENSAYO Y DE CALIBRACION

Version 1

e Descripcion del Procedimiento
Materiales de referencia certificados o control interno de la calidad

Los MRC no deben usarse de forma rutinaria para el control de calidad. Es mas
aconsejable utilizar un material de referencia con trazabilidad al material de referencia
certificado.

El usuario debera conocer toda la informacién necesaria para su correcta utilizacién
antes de cualquier manipulacién y tener muy presente el periodo de caducidad para asi
evitar su uso en condiciones no controladas.

Cuando se utilice un MRC, la responsabilidad de su uso y manipulacién sera del usuario.
El material deberd ser manipulado con la maxima precaucién y escrupulosidad,
especialmente en la apertura o conservacién, evitando cualquier alteraciéon o
contaminacidn, especialmente en los materiales consumibles.

Cuando sean consumibles es recomendable anotar en su historial, como minimo: la fecha
de utilizacion; la persona que lo utilizo; la aplicacién (calibracién, validacidn, etc.); la
cantidad utilizada o remanente.

Cuando sea preciso tomar alicuotas de los MRC, debera prestarse especial atencion en:
mantener la homogeneidad del material, evitar posibles influencias o alteraciones por la
humedad, luz, temperatura excesiva, etc. y contaminaciones potenciales, tomar un
pequefio volumen por vertido cuando se trate de una disolucion y sea posible, y no
devolver el material sobrante, ya sea liquido o s6lido, al recipiente.
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Comparaciones interlaboratorio o programas de ensayo de aptitud

Consisten en distribuir simultanea y aleatoriamente numerosas muestras subdivididas a
los participantes para que las ensayen concurrentemente.

Las muestras tienen caracteristicas idénticas.

Los resultados son dirigidos al organismo coordinador y comparados con los valores
asignados para indicar el desempeio de los laboratorios individuales y como un todo.
Ejemplos de este tipo de ensayos incluyen alimentos, agua y otros materiales
ambientales.

Estos programas son cominmente usados por los organismos acreditadores, reguladores
u otros organismos.

Repeticion de los ensayos por el mismo o diferente método

Se repetira el ensayo errado al finalizar la totalidad de los ensayos programados y se
comunicara al cliente la inconformidad del ensayo y la repeticiéon del mismo.

Si un ensayo resulta anulado por causas imputables al laboratorio, serd necesario
repetirlo. Previamente sera sefialada su anulaciéon y el motivo.

Si el ensayo resulta invalidado/abortado implicara la repeticion del ensayo abortado,
que sera aleatoriamente efectuado entre el conjunto de los ensayos restantes.
Previamente serd sefialada su anulacién (con la justificacidn técnica pertinente).

Reensayo de los objetos retenidos

Las muestras a ensayar se almacenan una semana a partir de que el cliente reciba los
resultados de los analisis.

En el caso de que el cliente requiera nuevamente el andlisis se ejecutan nuevamente.

Correlacion de los resultados
Los resultados obtenidos en el andlisis deben correlacionar con los datos proporcionados
con el cliente, los deméas ensayos realizados y las caracteristicas propias del alimento
tales como su origen y almacenamiento.
En caso de un resultado invalido debe realizarse un andlisis de causa y repetirse el
ensayo.

o Losresultados deben ser verificados antes de ser proporcionados al cliente.

Informe de los resultados (ver Anexo No. 8)

o iw"

)
: o e Version 1
- PROCEDIMIENTO DE INFORME DE RESULTADOS

Politica de informe de resultados

o Los resultados de los ensayos deben ser informados con exactitud y de forma clara, no
ambigua y objetiva.
Debe realizarse un informe de ensayo con toda la informacién requerida por el cliente y
necesaria para la interpretacion.

Pag. 59 de 74



En caso de los clientes internos o convenios con clientes externos los resultados pueden
ser informados en forma simplificada.

e Descripcion del Procedimiento
e Informe de ensayo
Cada informe de ensayo debe incluir por lo menos la siguiente informacién, salvo que el
laboratorio tenga razones validas para no hacerlo as:
Titulo
Nombre y direccién del laboratorio o donde se realizé el analisis
Identificacidn Unica, hojas foliadas y una clara identificacion del final del informe de
ensayo
Nombre y direccién del cliente
Método utilizado
Descripcion, condicidn e identificacion de la muestra
Fecha de recepcion de la muestra cuando ésta sea critica para la validez, la aplicacion de
los resultados y la fecha de ejecucion del ensayo
Referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados, si aplica
Los resultados de los ensayos con sus unidades de medida
El o los nombres, el puesto de trabajo y las firmas, o una identificacién equivalente, de la
o0 las personas que autorizan el informe de ensayo
Una declaracion de que los resultados se refieren inicamente a la muestra

Ademas los informes de ensayo deben incluir si fuese necesario para la interpretacién de los
resultados lo siguiente:

Las desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo, e informacidn sobre las
condiciones especificas del ensayo

Declaraciéon sobre el cumplimiento o no cumplimiento con los requisitos o las
especificaciones

Declaracion sobre la incertidumbre de medicién estimada

Opiniones o interpretaciones

Informacion adicional que pueda ser requerida

Fecha del muestreo

Identificacidon de la muestra incluyendo nombre del fabricante, nimeros de serie, etc.
Lugar de muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia

Los detalle de cualquier condicién ambiental durante el muestreo que pueda afectar la
interpretacion de los resultados del ensayo

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe documentar las bases
que las respaldan.

e Resultados de ensayo obtenidos de laboratorios subcontratados
o Deben estar claramente identificados
o Ellaboratorio subcontratado debe informar los resultados por escrito o electrénicamente
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e Transmision electronica de los resultados

Entregar informe via fax Previa solicitud y autorizacién del usuario se envia el informe al
fax, se avisa inmediatamente y se adjunta el reporte arrojado por el equipo a la copia del
informe, si el equipo no genera reporte, se debe registrar manualmente el envié para su
posterior trazabilidad.

Entregar informe via e-mail Primero se protege el informe que se va a enviar, contra
escritura. Se envia el informe al correo autorizado por el usuario, configurando el servidor
para que reporte la recepcion y la apertura del e-mail.

Se imprime el correo de confirmacién y se anexa a la copia del informe.

Guardar el informe En todos los casos se guarda el informe en un sobre cerrado con la
informacién tanto del usuario como del laboratorio, para ser luego entregado personalmente
0 por correo.

Entregar informe por correo Se coordina con el area de correspondencia y transporte la
entrega de éste informe como correo certificado, los datos del usuario se encuentran en el
sobre sellado.

Verificar con el usuario la recepcion del informe Después de entregar el informe
confirmar con el usuario el recibo de éste y aclarar cualquier inquietud al respecto.

e Formato de los informes
Debe ser disefiado para responder a cada tipo de ensayo o de calibracién efectuado y para
minimizar la posibilidad de malentendidos o uso indebido. (Ver anexos)

e Enmiendas a los informes de ensayo

Las enmiendas de fondo a un informe de ensayo después de su emision deben ser hechas
unicamente por medio de un documento posterior, o de una transferencia de datos, bien
identificados.

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe de ensayo completo, éste debe ser
identificado de forma unica y debe contener una referencia al original al que reemplaza.
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Anexo No.1

ANEXOS

Gerente General
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Supervisor de Produccion

Organigrama

Rosado:
Amarillo:

Gestor de Calidad Supervisor Técnico

Analistas

Puestos de gestion
Puestos técnicos
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Anexo No.2

Figura 1. Mapa de procesos de la Agencla de Salud Publica de Barcelona.
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Anexo No. 3

LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS

Version 1

Cadigo

Titulo

Version actual

Copias Controladas

Ubicacion

PR-DC-01

Procedimiento para la codificacion de documentos

Octubre-2011

PR-DC-02

Formato de procedimientos

Octubre-2011

PR-DC-03

Procedimiento para redaccidn, revision y aprobacién de
documentos

Octubre-2011

PR-DC-04

Procedimiento para el archivo de documentos

Octubre-2011

PR-DC-05

Procedimiento para el control de registros

Octubre-2011

PR-CM-01

Procedimientos de compras, recepciéon %

almacenamiento de reactivos y otros consumibles

Octubre-2011

PR-CM-02

Procedimientos para la revision de los pedidos, ofertas y
contratos de trabajo

Octubre-2011

RE-CM-02

Inventario de existencia

Octubre-2011

RE-PV-01

Registro de seguimiento de calificacion de proveedores

Octubre-2011

RE-PV-02

Listado de proveedores calificados

Octubre-2011

RE-PV-03

Listado de subcontratistas

Octubre-2011

RE-SV-01

Informe de desviacion

Octubre-2011

RE-SV-02

Revision de contratos realizados

Octubre-2011

RE-SV-03

Solicitudes nuevas

Octubre-2011

PO-CT-01

Politicas de servicio al cliente

Octubre-2011

PR-CT-01

Procedimientos de servicio al cliente

Octubre-2011

PO-CT-02

Politicas para la atencion de quejas, reclamos vy
sugerencias

Octubre-2011

PR-CT-02

Procedimientos para la atencion de quejas, reclamos y
sugerencias

Octubre-2011
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19 PO-CT-03 Politicas para el control de trabajo no conforme

Octubre-2011

20 PR-CT-03 Procedimientos para el control de trabajo no conforme

Octubre-2011

21 PR-MJ-01 Procedimiento mejora continua

Octubre-2011

22 RE-MJ-01 Control maestro de solicitudes y plan de accién

Octubre-2011

23 PR-MJ-02 Procedimiento de auditoria interna

Octubre-2011

24 PR-MJ-03 Procedimiento de revision por la direcciéon

Octubre-2011

25 PR-LB-01 Procedimiento de calibracién y verificacion de equipos

Octubre-2011

26 RE-LB-01 Programa de calibracion de equipos

Octubre-2011

27 PR-RH-01 Procedimiento de contratacién de personal

Octubre-2011

28 PR-RH-02 Procedimiento para DNC

Octubre-2011

29 DP-RH-01 Descripcion de puesto

Octubre-2011

CODIFICACION

PO

Politicas

PR

Procedimientos

RE

Registros

DP

Descripcion de puesto

DC

Relativo a la documentacién

CM

Relativo a los consumibles

PV

Relativo a los proveedores

SV

Relativo a los servicios

CcT

Relativo a los clientes

MJ

Relativo a la mejora

LB

Relativo al Laboratorio

RH

Relativo al Recurso Humano

Numeros

Segln secuencia de su grupo
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Nombre del proveedor

Nombre del producto

Fecha de la evaluacion:

[ ] Unidades nuevas

Punteo | Caracteristicas

Seleccidn

Evaluacion

Reevaluacion

Estado de las unidades

Precio

Facilidades de pago

TOTAL

Observaciones

Listado Maestro de Documentos

Pag. 68 de 74



Anexo No. 4
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Plano del Laboratorio

Fuente: (Villatoro Benitez, 2008)
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Anexo No. 5

PROGRAMA PARA CALIBRACION DE EQUIPOS

Version 1

INFORMACION

Instrumento Identificacion Ubicacion

Tipo de
calibracion Oct

Escherichia coli

Bafio de Maria, con sistema de
circulacién para mantener la

temperatura de 45,5+0,2°C Laboratorio 1 Externa

Termometro de inmersion de tipo 1
a 55 °C, unos 55 cm de largo, con
subdivisiones de 0,1 ° C,
certificado por el Instituto Nacional
de Estandares y Tecnologia
(NIST), o equivalente )
Laboratorio 1 Externa
Verificacion del termometro Interna POR LA MANANA'Y

Incubadora, 35+1,0°C Laboratorio 1 Externa

Balanza con capacidad de >2 kg y
sensibilidad de 0,1 g Laboratorio 2 Interna
Verificacion de la balanza Interna UNA VEZ AL D
Pipetas estériles graduadas, 1.0 y
10.0 ml Laboratorio 2 Externa

Contador cuenta colonias, 0
equivalente, con lente de aumento Laboratorio 1 Externa

Luz ultravioleta de onda larga [~
365 nm], no exceder de 6 W. Laboratorio 1 Externa

Potenciémetro Laboratorio 1 Interna
Verificacion del potenciometro Interna UNA VEZ AL DIA

Salmonella
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Balanza, con pesos; 2000 g de
capacidad, sensibilidad de 0,1 g

D

Labotatorio 3

Externa

Balanza, con peso, 120 g de
capacidad, la sensibilidad de 5 mg

86759521

Laboratorio 3

Externa

Verificacion de la balanza

interna

UNA VEZ AL D

Incubadora, 35+2°C

85253150

Laboratorio 2

Externa

Camarafria,4+2°C

ID. C1

Laboratorio 3

Externa

Bafio de Maria, 49+ 1°C

ID. C2

Laboratorio 3

Externa

Bafio de Maria, circulacion,
termostatizado, 43 £0,2° C

ID. C3

Laboratorio 3

Externa

Bafio de Maria, con sistema de
circulacion, termostatizado, 42 +
0,2°C

Laboratorio 3

Externa

Pipetas de 1 ml, con 0,01 ml de
graduacién; 5y 10 ml, con 0,1 ml
de graduacion

Laboratorio 3

Externa

Asa en punta y asa de inoculacién
(alrededor de 3 mm de diametro o
10 5 longitud), de plastico estériles,
nicromo, platino-iridio

Laboratorio 3

Externa

19

Papel pH (entre 6-8) con
graduaciones méaximas de 0,4
unidades de pH por cambio de
color

Laboratorio 3

Externa

20

Potenciémetro

Laboratorio 1

Interna

21

Verificacion del potenciometro

Interna

UNA VEZ AL DIA

Programa para Calibracion de Equipos
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Anexo No. 6

Tipo de
ensayo

Tipe de
muesira

Tipo de envase

Canlidad de
muestra (2]

Consenacion

Tiempo maximo
para el fransporte al
laboratoric 9

Microbiciogico

Alimentos
preparadcs
(solicos].

Eoisa de
plastico prmer
uso.

00 g I8

refrigeracion
[oa 4],

Tan mapide como
520 posicle ¥ anres
de s 24 horas oe
tomada ki muesira.

Microbiclogico

Alimentos
prepargdes
[Liquidos).

Bosa de
plastico prmer
uso.

200 mil 18]

refrigeracion
oo 4c).

Tan mapidc como
seq posicle y antes
de s 24 horas oe
fomaga k muestra.

Microbicidgico

superficies
ineres.

Frasco de
vidrio.
|Proporcicnad
o por &l
Labonatono).

100 m
solucion
diuyente.

refrigeracion
joad=c|

Tan rapide como
520 posicie y anres
de la3 24 horas de
fomada ka muestra.

Microbiclagico

superficies
wivas.

Frasco de
widric.
|Proporcicnad
o por =l
Laboratono).

100 m
Solucian
diluyente.

refrigeracion
joad=c)

Tan rapido como
s&d posible y antes
de las 24 honas de
tomada kK muesira.

Microbiclogico

Alimentos
bebidas
emvasadas.

Enviase onginal.

200 g o mi [g]

emperatura
ambiente.

Tan rapido como
sed posible y antes
de su fecha de
vencimiento.

Prueba de
estenidod.

Comenyas

Enviase anginal.

3 ervases (B

Tempengturg
ambiente.

Tan rmapidc como
520 posicde ¥ antes
de s fecha oe
vencimento.

Microbiciogico

Hortalizas ¥
frutas.

EBolsa de
plastico prmer
uso.

refrigeracion
[oa4ec)

Dentre de las 24
noras.

Microbiciogico

Productos
COMgeindos

[Ej. productos
camicos)

Envase oaiginal
o bpoksa de
plastico de
Erimer uso.

00 g (B

Debajc de -
18°C

Dentre de las 24
noras.

Cantidad de Muestra Necesaria y Condiciones de Conservacion y Tiempo de Transporte
Fuente: (Salud, 2011)

(@) Cantidad de muestra minima correspondiente para cada unidad de muestra

(b) La cantidad de muestra podria ser menor solo en el caso de alimentos que se sospeche estén
involucrados en un brote de intoxicacion alimentaria.

(c) Para alimentos envasados cuya presentacion sea menor a la cantidad de muestra indicada,
deberan colectar tantas unidades como sea necesaria para alcanzar la cantidad de muestra
requerida.

(d) Dado que toda manipulacién de las muestras puede determinar cambios mayor o menor
medida de su condicién microbioldgica, es necesario que su transporte al Laboratorio sea

realizado lo mas rapido posible y en condiciones adecuadas de mantenimiento.
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Anexo No. 7

Informe N°

DATOS DEL S0OLICITANTE

jCodl citanbe:

DHreccidn:

[Tt Fa

Cormeo elec:

Expedients N™

DATOE DEL MUESTRED

hothvo:

Lugar de muestreo:

Fecha:

Responsable:

Flrmna:

IDENTIFICACION DE LA MUEETRA

RAFONES PARA LA NO ACEPTACIKON

Mombra:

[C-amtidad:

[Envacs:

|IConcarvacldn:

Mombra:

[C-amtidad:

[Envacs:

|IConcarvacldn:

Mombra:

[C-amtidad:

[Envacs:

|IConcarvacldn:

Mombra:

[C-amtidad:

[Envacs:

|IConcarvacldn:

Mombra:

[C-amtidad:

IEnU’-ﬂEﬂ:

ICDHE-BF\'ID'\:‘FI:

[COMCLUBIONES

Desciing s kaic) muscira (g | ) ENmbnacken [ ) Devolucion al colloftants.

MHombrs -

Hombrs:

Carga:

Cargo:

b Ay 30 IO NS

Feoha y hora de atenolan:

Formato de Muestras NO Aptas para Ensayos
Fuente: (Salud, 2011)
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Anexo No. 8

Logo del laboratorio Oferente
Nombre del laboratorio Oferente
Direccion del oferente

INFORME DE ENSAYO

N ° (namero correlativo de identificacion univoca del informe de ensayo):
Pagina x de .y.... ( nUmero de paginas y total de paginas)

Fecha de emision del informe:

Cliente: (Nombre del cliente)

Domicilio: (direccion del cliente)

Localidad: (direccion del cliente)

C. P: (direccion del cliente)

OBJETIVO: (figura el tipo de ensayo solicitado)

MATERIAL: (describe e identifica sin ambigledades el material a ensayar, incluyendo las
caracteristicas y estado del mismo)
Fecha de recepcion de la muestra/s:

MUESTREO:

Fecha de muestreo:

Identificacion univoca de las muestras:

Lugar de muestreo (puede incluir diagrama, fotografia, croquis):
Plan y procedimiento de muestreo usado.

Condiciones ambientales durante el muestreo:*

METODOLOGIA EMPLEADA: (hace referencia a la norma aplicada; o al procedimiento cuando se
trate de una norma modificada; o al método de ensayo utilizado; o a una breve descripcion de
cualquier método no normalizado utilizado, cuya documentacion estara disponible).

RESULTADOS OBTENIDOS:
Fecha de inicio de analisis de analisis de muestras:

Observaciones:

(Firma personal autorizado 1) (Firma personal autorizado 2)

(Nombres personal autorizado 1) (Nombres personal autorizado 2)
(Funcién en el laboratorio) (Funcion en el laboratorio)

Nota: las palabras que se encuentran entre paréntesis no estaran presentes en el informe de ensayo,
figuran a titulo indicativo.

*cuando corresponda

Informe de Ensayo
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