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RESUMEN  

El modelo de implementación  de la Norma Técnica Guatemalteca COGUANOR NTG 
ISO/IEC 17025 aplicado en el área de serología del Laboratorio de Microbiología de la 
Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia de la USAC, propuesto como título de este 
trabajo de investigación se llevó a cabo y se cumplió con los objetivos trazados. Se 
determinó el alcance de los procesos llevados a cabo en el desarrollo de la  técnica ELISA 
(Enzyme Linked Inmunosorbent Assay), para el diagnóstico de la enfermedad Anemia 
Infecciosa Equina. 

En el desarrollo del trabajo se realizó el diagnóstico de las áreas del laboratorio, se 
tabularon los datos obtenidos, se desarrolló  la guía de documentación para evidenciar los 
procesos del sistema a implementar, y por último se desarrolló el plan estratégico 
adaptado a la calendarización de la Facultad. 

Dentro del marco teórico se plasma una reseña sobre el Laboratorio, su función como 
centro diagnóstico de enfermedades infecciosas veterinarias, las pruebas que se realizan 
en el área de serología. También se presentan los conceptos técnicos y fundamentos de 
las pruebas diagnósticas serológicas; así como la importancia de implementar Sistemas 
de calidad en los laboratorios de diagnóstico veterinario referido por la Organización 
Mundial de Sanidad Animal OIE y la acreditación de los mismos. 

La metodología para desarrollar este modelo  fue a través de entrevista con las 
autoridades del Laboratorio y con el Secretario Académico de la Facultad, con la finalidad 
de observar la documentación que respalda la evidencia de los requisitos de la Norma. 
También se visitó el laboratorio para observar el proceso de la técnica de ELISA para 
Anemia Infecciosa Equina, se realizó el diagnóstico utilizando la LISTA DE 
VERIFICACIÓN  DE LABORATORIOS, proporcionada por la Oficina Guatemalteca de 
Acreditación OGA. Se tabularon los datos obtenidos y se determinó un porcentaje de 
cumplimiento por proceso y luego se determinó el promedio de cumplimiento total del 
requisito de gestión y técnico que refiere la Norma. Esto se demuestra a través de 
gráficos estadísticos. En conjunto con la Coordinación del Laboratorio se trabajó la 
planeación estratégica del Sistema por medio de tablas y calendario de actividades. 

Se demostró que el Laboratorio cumple en un 18.5% con los requisitos de gestión y un 
64% de con los requisitos técnicos de la Norma. Es importante constatar que el 
Laboratorio no cuenta con un sistema de calidad,  y el resultado de este análisis es el 
punto de partida para mejorar las actividades de los procesos y que se lleven a cabo  
conforme las directrices de  la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025. 

Por lo tanto, se espera que este trabajo llene las expectativas de la Coordinación del 
Departamento de Microbiología y que  sirva para iniciar las actividades de implementación 
de un Sistema de Gestión de la Calidad para demostrar la competencia técnica del 
Laboratorio y la acreditación posterior de la prueba de análisis ELISA para el diagnóstico 
de Anemia Infecciosa Equina. 
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1. INTRODUCCION 

 

Debido a que  los aspectos de calidad día con día cobran mayor importancia en el mundo, 
es necesario que tanto organizaciones públicas como privadas, demuestren  sus procesos 
bajo estándares internacionales de calidad. En el caso de los Laboratorios de Ensayo 
deben demostrar la competencia técnica y la acreditación de las pruebas que realizan; la 
Organización Internacional de Normalización (ISO), establece requisitos generales 
definidos  en la Norma Técnica Guatemalteca COGUANOR NTG ISO/IEC 17025. 

  

Se ha demostrado a lo largo del tiempo, que los laboratorios de diagnóstico veterinario 

constituyen una herramienta esencial en el control de las enfermedades infecciosas de los 

animales en los países industrializados, contribuyendo de esta manera al aumento de la 

producción, productividad y al libre comercio internacional de los animales, productos y 

subproductos de los mismos. 

 

El Departamento de Microbiología de la Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia de 
la Universidad de San Carlos de Guatemala, es uno de los pocos laboratorios veterinarios 
que brindan el servicio de diagnóstico microbiológico, serológico y molecular de 
enfermedades infecciosas de animales en producción. Las muestras analizadas aquí, son 
una representación importante del estatus zoosanitario de  Guatemala ya que proceden 
de diversas especies animales y de distintos departamentos del país. 

 Es por esto que ha surgido la necesidad de implementar un Sistema de Calidad y se 
propone el siguiente estudio para iniciar el proceso de acreditación de la técnica 
diagnóstica ELISA para la enfermedad de Anemia Infecciosa Equina  bajo la Norma 
COGUANOR NTG ISO/IEC 17025.  

El Modelo de Implementación sugerido,  demuestra el nivel de cumplimiento de los 
requisitos de la Norma, determina el alcance de los procesos a implementar, demuestra la 
guía de los documentos que se tendrán que desarrollar y el Plan Estratégico general para 
cada uno de los procesos implicados,  y que de esta manera posteriormente se lleve a 
cabo  la implementación del Sistema. 
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2. DEFINICION DEL PROBLEMA 

 

Dado que en Guatemala, existen pocos laboratorios que realizan diagnóstico de 

enfermedades infecciosas de animales por medio de  pruebas serológicas,  se hace 

necesario resaltar la función que ejerce el Laboratorio de Microbiología de la Facultad de 

Medicina Veterinaria y Zootecnia de la Universidad de San Carlos de Guatemala (FMVZ-

USAC),  como Centro  de Diagnóstico de estas enfermedades. 

El Departamento de Microbiología cuenta con un Laboratorio de diagnóstico 

microbiológico, serológico y molecular. En el año 2,003 fue aprobado por el Consejo 

Superior Universitario de la Universidad de San Carlos de Guatemala para que formara 

parte de los “Proyectos Autofinanciables de la Universidad” por prestación de Servicio a 

través de un bono incentivo; razón por la cual a partir de esta fecha el Laboratorio abrió 

sus puertas al público en general.  

En el Laboratorio se realiza el diagnóstico de enfermedades infecciosas de animales a 

través de pruebas serológicas y a través de aislamiento e identificación de 

microorganismos; también se realizan pruebas para el  control de calidad microbiológica 

de materias primas, concentrados, agua y alimentos de origen animal. 

Debido a que la demanda de servicio por parte de profesionales, médicos veterinarios, 

regentes de industrias alimenticias  y clínicos de especies animales ha crecido día a día, 

la Coordinación del laboratorio ha establecido dentro del plan operativo anual del año 

2011, la implementación del Sistema de Calidad para asegurar la competencia técnica del 

Laboratorio. 

El Laboratorio, fue reconocido como Laboratorio de Referencia para el Diagnóstico de 

Brucelosis, por parte del Ministerio de Agricultura Ganadería y Alimentación de Guatemala 

(MAGA), debido a su buen desempeño y eficiencia demostrada en los resultados 

obtenidos. Por lo tanto,  se hace  necesario cumplir con una mejora para lograr la 

excelencia técnica y de gestión cumpliendo con los requisitos de la Norma COGUANOR 

NTG ISO/IEC 17025. 
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3. JUSTIFICACION 

 

La Organización Mundial de Sanidad Animal-OIE-, cita la importancia que tiene la  

validación de los resultados  obtenidos de los laboratorios de pruebas diagnósticas 

veterinarias  en la vigilancia y comercialización internacional. Por lo tanto, dichos 

resultados deben alcanzarse mediante el uso de buenas prácticas de manejo, métodos de 

prueba y calibración validados,  entre otros  todos enmarcados dentro de un Sistema de 

Calidad. 

Ha quedado demostrado que los servicios de los laboratorios de diagnóstico veterinario 

constituyen un pilar básico en la estructura para el desarrollo de una adecuada 

programación sanitaria; los resultados generados  por el Laboratorio de Microbiología de 

la Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia de la USAC, conforman los  elementos de 

partida para realizar estudios epidemiológicos y poder realizar el control de enfermedades 

infecciosas en Guatemala 

El modelo de implementación propuesto  permitirá  al Laboratorio la ejecución de la 

mejora continua de los procesos técnicos y de gestión que se implementarán teniendo 

como referencia la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025. 

Con la implementación de este Sistema, se pretende mejorar los procesos que se realizan  

en el área de serología del Laboratorio, teniendo la visión de  acreditar la prueba de 

ELISA que se utiliza  para el diagnóstico de Anemia Infecciosa Equina;  y  a la vez 

constituirse en el primer laboratorio de diagnóstico veterinario de Guatemala reconocido 

por su excelencia y competencia técnica. 
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4. MARCO TEÓRICO 

 

4.1 DESCRIPCIÓN DEL LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA DE LA FACULTAD DE 
MEDICINA VETERINARIA Y ZOOTECNIA DE LA USAC. 

El Laboratorio de Microbiología de la Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia  de la 
Universidad de San Carlos de Guatemala (FMVZ-USAC), está ubicado en el edificio M7 
segundo nivel en la Ciudad Universitaria zona 12 de la capital, jerárquicamente depende 
la Decanatura de esta Unidad Académica. 

Desde el año 2,003 el Laboratorio forma parte del Programa de Docencia Productiva de la 
Universidad, y es así como desde esa fecha se realizan las pruebas diagnósticas 
serológicas y microbiológicas de diferentes enfermedades infecciosas animales y presta 
este servicio al público en general. 

Las instalaciones son amplias y se cuenta con equipo de punta; las técnicas utilizadas son  
actualizadas y adecuadas  para realizar el diagnóstico microbiológico y serológico 
demandado por los usuarios.  

En el área de Bacteriología  se realizan pruebas de control de calidad y determinación de 
patógenos en materias primas para concentrado, alimento de origen animal y agua, e 
identificación de patógenos y microorganismos de muestras clínicas de animales 
domésticos. En el área de Serología se determina la presencia de anticuerpos ante 
distintas enfermedades infecciosas que afectan a los animales de producción.   

El horario de atención al público es de 7:00 a 15:00 horas, de lunes a viernes, durante los 
meses de enero a noviembre.  

En el Laboratorio se cuenta con documentación básica como es, el Manual de 
Procedimientos Operacionales Estándar, el Manual de Bioseguridad y el Manual de 
Procedimientos Internos. Se hace uso de Normas reglamentarias y voluntarias para la 
realización de los  análisis microbiológicos y serológicos. 

Las instalaciones se encuentran divididas en las siguientes áreas de trabajo: recepción, 
área de Bacteriología, área de Serología, área de Biología Molecular, área de Preparación 
de Medios de Cultivo, área de descarte de materiales, y área de Limpieza y esterilización. 

Debido a que, a partir de los últimos años la demanda del servicio del laboratorio ha ido 
en aumento, la Coordinación del Laboratorio ha previsto para el año 2011 la 
implementación de un Sistema de Gestión de la Calidad para demostrar la competencia 
técnica del mismo. 
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El número de muestras recibidas durante el primer trimestre de este año son las 
siguientes: En el área de serología se analizaron 2,951 muestras, y en el área de 
bacteriología se realizó el análisis de 51 muestras. 

Los análisis que se realizan en el área de Serología se detallan en la siguiente tabla de 
contenido.Tabla 4.1 Análisis realizados en el área de serología del Laboratorio. 

PRUEBA ENFERMEDAD INFECCIOSA 
/DETECTA 

ESPECIE ANIMAL 

Card Test 
Rivanol 

BRUCELOSIS 
/ANTICUERPOS 

Bovinos 
Ovinos 

Caprinos 
Equinos 

Coggins/Inmunodifusión en agar 
de gel 

ANEMIA INFECCIOSA EQUINA 
/ANTICUERPOS 

 

Equinos 

ELISA de competición cELISA ANEMIA INFECCIOSA EQUINA 
/ANTICUERPOS 

 

Equinos 

ELISA indirecto Leucosis Bovina 
/ ANTICUERPOS 

 

Bovinos 

ELISA indirecto Diarrea Viral Bovina (DVB) 
/ANTICUERPOS 

 

Bovinos 

ELISA indirecto Rinotraqueítis Infecciosa Bovina (IBR 
gb) 

/ANTICUERPOS 
 

Bovinos 

MAT/Técnica de 
Microaglutinación 

LEPTOSPIROSIS 
/ANTICUERPOS contra distintas 

serovariedades. 
 

Bovinos 
Equinos 
Porcinos 
Caninos 

Fotografía No 1 

 Área de 
Preparación de 

medios de cultivo. 
FMVZ USAC 

Fotografía No. 2 
Área de Biología 
Molecular. FMVZ 

USAC 

Fotografía No. 3 
Área de Serología. 

FMVZ USAC 

Fotografía No 4 

Área de 
bacteriología. FMVZ 

USAC 
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Gráfica 4.1 Análisis realizados en el Laboratorio de Microbiología. 

 

 

Gráfica 4.2 Análisis Serológicos realizados en el Laboratorio de Microbiología. 

 

 

El Laboratorio cuenta con un Sistema de Archivo y una Base de Datos para resguardar la 
información de los resultados de las pruebas realizadas. Con respecto a las compras de 
los insumos y equipo, el Laboratorio se rige al mecanismo de Sistema Integrado de 
Compras de la Universidad de San Carlos de Guatemala. 

Es necesario constatar que los resultados generados por el Laboratorio representan una 
muestra que  refleja  el estado zoosanitario de los animales y hatos en producción de 
Guatemala. Por lo mismo, fue reconocido por El Ministerio de Agricultura Ganadería y 
Alimentación MAGA, para el diagnóstico de Brucelosis Bovina mediante la prueba de 
Card Test. 

2951 

51 

Número de Análisis realizados en el Departamento de 
Microbiología. FMVZ USAC. Período: Enero a 18 de Marzo 2010 

SEROLOGÍA 

BACTERIOLOGÍA 

2289 

420 

86 

72 
52 32 

Análisis  Serológicos realizados en el Laboratorio de Microbiología 
FMVZ-USAC. 

 Enero 2010 - marzo 18 de 2010 

Brucelosis 

Anemia Infeciosa Equina 

IBR gb 

Leucosis 

DVB 

Leptospirosis 
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4.2 PRUEBAS INMUNOSEROLÓGICAS 

Previo a describir las pruebas serológicas que se realizan en el Laboratorio, es necesario 
conocer el fundamento técnico y los componentes biológicos que  hacen que las pruebas 
sean efectivas para el diagnóstico de enfermedades infecciosas de animales domésticos. 
A continuación se presentan las definiciones de los términos utilizadas en el texto. 

SEROLOGÍA,  es  la rama de la inmunología que estudia la interacción que se lleva a 
cabo entre el antígeno y el anticuerpo para su aplicación en el diagnóstico clínico. Se 
utilizan pruebas serológicas o ensayos para la identificación de los agentes desconocidos 
presentes en las muestras clínicas. Las sustancias que frecuentemente se detectan con 
estas pruebas son los anticuerpos séricos y dependiendo de la prueba se puede detectar 
al antígeno (Tizard, 1998). 

ANTICUERPOS también llamados INMUNOGLOBULINAS son glucoproteínas que se 
sintetizan en el organismo animal tras la exposición a un antígeno. (Tizard, 1998). 

ANTÍGENO o INMUNÓGENO es la sustancia exógena que induce una respuesta 
inmunitaria en el organismo animal mediado por distintos componentes del sistema 
inmunológico, el antígeno está constituido por varios EPITOPES ó DETERMINANTES 
ANTIGÉNICOS, que son las áreas específicas que inducen la respuesta inmunológica en 
el animal. (Tizard, 1998). 

TÍTULACIÓN: Medición de la concentración de anticuerpos específicos en un suero, 
mediante el análisis de la actividad de los anticuerpos  en diluciones crecientes de este 
(Stanchi, 2007). 

TÍTULO: Recíproco de la dilución más alta de un suero que da una reacción deseada en 
una prueba inmunológica. (Stanchi, 2007). 

Los anticuerpos se encuentran presentes en los líquidos y secreciones orgánicas de los 
animales tales como sangre, leche o mucus vaginal. Estos se unen específicamente a 
determinados epítopes presentes en los antígenos. La unión se lleva a cabo, tanto en el 
organismo animal vivo (in vivo) como en diferentes materiales de laboratorio (in vitro). Se 
puede establecer la especificidad (determinación cualitativa) o la concentración 
(determinación cuantitativa) de los anticuerpos, mediante la aplicación de pruebas 
inmunológicas (Gómez, et al 2007). 

Las reacciones antígeno anticuerpo que se desarrollan in vitro,  se realizan en dos etapas. 
En la primera etapa se lleva a cabo la unión específica entre el sitio activo del anticuerpo y 
los epítopes del antígeno. En la segunda etapa, se produce un  fenómeno de visualización 
de la primera.  Para que se pueda llevar a cabo en el laboratorio esta reacción es 
necesario obtener una muestra de suero del animal y ponerla en contacto con los 
reactivos específicos de cada prueba o ensayo. Dada la especificidad de la reacción, se 
pueden identificar a los microorganismos y sus productos. En las pruebas que 
comúnmente se utilizan para detectar anticuerpos séricos permiten identificarlos o 
cuantificarlos, dependiendo de la prueba (Gómez et al, 2007). 

Los animales con títulos detectables de anticuerpos son seropositivos; aquellos otros que 
no tienen anticuerpos detectables son seronegativos y los animales que eran previamente 



8 

seronegativos y que son seropositivos cuando se les analiza con una prueba 
inmunoserológica se dice que muestran una seroconversión (Stanchi, 2007). 

Tabla  4.2 Clasificación de las pruebas inmunoserológicas. 

CLASIFICACIÓN DESCRIPCIÓN TECNICAS 

PRUEBAS DE 

UNION 

PRIMARIA 

Pruebas que 

miden 

directamente la 

unión del 

antígeno con el 

anticuerpo. 

Radioinmunoanálisis 

Inmunohistoquímica 

Inmunofluorescencia 

Enzimoinmunoensayo 

Inmunotransferencia 

PRUEBAS DE 

UNION 

SECUNDARIA 

Pruebas que 

miden el 

resultado de la 

unión antígeno 

anticuerpo. 

Precipitación 

Aglutinación 

Fijación de 

complemento 

PRUEBAS DE 

UNION 

TERCIARIA 

Pruebas que 

miden el efecto 

protector real 

de los 

anticuerpos en 

un animal. 

Reacción de 

neutralización 

Protección. 

 

4.3 PRUEBAS INMUNOSEROLÓGICAS EN EL DIAGNÓSTICO VETERINARIO 

La función que ejercen los laboratorios en el diagnóstico de las enfermedades infecciosas 
es de extrema importancia en la salud animal. Su validez como herramienta diagnóstica 
depende de varias condiciones como son: el conocimiento del clínico de la prueba de 
laboratorio necesaria para el diagnóstico, la toma y el transporte eficiente de las muestras, 
la disponibilidad y el proceso en el laboratorio de las diferentes pruebas, el informe 
oportuno de los resultados generados y la correcta interpretación de los mismos (OIE, 
2008) 

En el diagnóstico serológico se valoran variables presentes en el suero sanguíneo de 
poblaciones animales que pueden estar expuestos a una enfermedad y al agente 
etiológico de la misma, las que son condicionantes importantes para realizar estudios 
epidemiológicos y de impacto económico en la industria pecuaria. 
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El principal componente del suero que se analiza en las pruebas inmunoserológicas, son 
las globulinas como anticuerpos específicos, los anticuerpos sanguíneos son una 
evidencia de la exposición actual o anterior a los agentes infecciosos (Thrusfield, 1990). 

La serología y las pruebas serológicas se utilizan con el fin de identificar el agente 
responsable de la infección, evaluar la evolución de una infección o determinar la 
naturaleza de la infección, ya sea  de infección primaria a reinfección o infección aguda a 
crónica.  Los datos serológicos de una infección se obtienen a partir del tipo y el título de 
los anticuerpos y la identidad de los epítopes antigénicos (Vélez, 2003). 

La concentración relativa de anticuerpos se considera como  título. Se puede evaluar la 
cantidad de inmunoglobulinas reactivas de IgG, IgM, IgA e IgE. Se establece sí se ha 
producido una seroconversión cuando se producen anticuerpos como respuesta a una 
infección primaria. El anticuerpo IgM específico, sintetizado durante las primeras 2 ó 3 
semanas de una infección primaria, constituye un buen indicador de una infección 
primaria reciente. Una posterior reinfección o recurrencia origina una respuesta de 
memoria, cuando esto sucede se observa un aumento de al menos cuatro veces el título 
de anticuerpos en el suero obtenido en la fase aguda de la enfermedad con respecto al 
obtenido 2 ó 3 semanas más tarde durante la fase de convalecencia (Gómez, et al 2007). 

4.4 DESCRIPCION DE LAS PRUEBAS SEROLOGICAS REALIZADAS EN EL 
LABORATORIO 

 

4.4.1 Enzimoinmunoensayo ELISA 

La prueba de ELISA está clasificada dentro de las pruebas de unión primaria, ya que en 
ella se lleva a cabo un combinado de antígeno y anticuerpo, y luego se mide la cantidad 
de complejos inmunitarios formados (Tizard, 1998). 

Esta prueba se basa en la cuantificación de una reacción enzimática asociada a la 
formación de complejos inmunes, combina la especificidad de los anticuerpos con la 
sensibilidad del ensayo enzimático, mediante el uso de anticuerpos o de antígenos unidos 
a una enzima fácilmente detectable (Clin pro, 2010). 

La técnica de ELISA fue desarrollada por primera vez en 1971, usa un conjugado enzima-
anticuerpo y hace posible la detección y cuantificación específica de antígenos o 
anticuerpos en la solución. La técnica tiene como base  una reacción colorimétrica en la 
que se relaciona la absorbancia del compuesto coloreado formado con la concentración 
de la muestra (Clin pro, 2010). 

La prueba de ELISA ofrece una serie de ventajas: 

 No usa compuestos radioactivos, 

 Se utiliza menos equipo, y 

 Puede ser fácilmente desarrollada y validada para una nueva sustancia. 
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El ensayo ELISA consta de 4 fases: 

1. Unión del antígeno o anticuerpo a los pocillos, lo cual se realiza fácilmente debido 

a que la superficie de plástico tratado tiene proteínas de anticuerpo o de antígeno 

en donde se da la formación de inmunocomplejos. 

2. Conjugación del anticuerpo o del antígeno con una enzima, 

3. Revelado de la reacción enzimática, la cual se da después de realizar un lavado 

de moléculas marcadas no fijadas en forma de inmunocomplejos  y  se añade el 

sustrato enzimático en solución, y  

4. Lectura de  la densidad óptica mediante espectrofotometría (IDDEX, 2010). 

Existen un sinnúmero de enfermedades infecciosas de los animales domésticos que se 
pueden diagnosticar a través de esta prueba; ya sea,  a través de la determinación de 
anticuerpos o del antígeno. 

4.4.2 Precipitación Prueba de Inmunodifusióno difusión en agar de gel 

Es una prueba de unión secundaria en la cual la reacción entre antígeno y anticuerpo va 
seguida de una precipitación de dicha reacción (Tizard, 1998).  

La inmunodifusión en agar se basa en el hecho de que, la mayoría de las proteínas se 
difunden a través de un gel. Al producirse la  reacción antígeno anticuerpo se forma una 
banda de precipitación en el punto en que ambas concentraciones alcanzan la 
equivalencia (Gómez, 2007). 

La prueba de Coggins o de Inmunodifusión en Agar de Gel (AGID) es una inmunodifusión 
doble utilizada para determinar la presencia de anticuerpos específicos formados entre 10 
y 30 días después de la infección, contra el virus de la anemia infecciosa equina. (Fenner, 
1992; Muñoz, 2007).  

En sueros fuertemente positivos, puede visualizarse líneas de precipitina, como una 
continuación de la línea entre el suero del control y el pocillo de antígeno central. En los 
sueros débilmente positivos, la línea del suero de control forma una curva orientada hacía 
el pocillo de antígeno. Sí el suero es negativo, no se forma ninguna línea de precipitina 
(Tizard, 1998). 

 

 

Fotografías 5 y 6 

Prueba de Inmunodifusión en 
agar de gel. Diagnóstico de 
Anemia Infecciosa Equina 
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4.4.3 Aglutinación 

La reacción de aglutinación se produce cuando un anticuerpo reacciona con un antígeno 
que se encuentra en solución o suspensión. 

En la aglutinación la presencia de electrólitos de carga opuesta en la solución de reacción, 
neutralizan en parte las cargas superficiales de las partículas antigénicas, evitando el 
rechazo entre ellas y asegurando la aproximación para que la molécula de anticuerpos 
pueda iniciar la formación de grumos, lo que lleva a la aglutinación específica. 

La detección y cuantificación de anticuerpos por aglutinación se realiza mediante 
reacciones de lectura rápida o lenta, esta es utilizada en la serología diagnóstica de la 
brucelosis.  Esta técnica se realiza sobre placas de vidrio, se emplea antígeno conocido y 
diluciones seriadas del suero. La lectura se realiza entre 3 y 8 minutos (Gómez, 2007). 

 

4.4.3.1 Prueba de Tarjeta o Rosa de Bengala  

Esta prueba es llamada así, por el antígeno tamponado que se utiliza.  Tiene la capacidad 
de mantenerse estable a un pH determinado; se determina cualitativamente la 
aglutinación macroscópica que se lleva a cabo con los anticuerpos y el antígeno de la 
prueba. La especificidad está dada por el pH y la concentración salina del antígeno; el 
colorante que se utiliza es el Rosa de Bengala a un pH 3.65 con un volumen celular del 
orden de 8%. Las inmunoglobulinas detectadas son de tipo IgM, más que las IgG1 o IgG2 
(Gómez, 2007).  Se utiliza para el diagnostico de brucelosis en rumiantes y equinos. 

 

4.4.3.2 Prueba de Rivanol 

El rivanol (lactato2-etoxi-6,9 diaminoacridina) es un colorante derivado de la acridina y 
tiene la particularidad de aglutinar proteínas del suero. Esta prueba posee una alta 
especificidad, debido a que produce la precipitación de las inmunoglobulinas IgM. Esta 
prueba consiste en colocar 0.4 ml. de suero más 0.4 ml. de Rivanol, agitando 
posteriormente el tubo para dejarlo reposar durante 5 minutos a 22oC. Luego se centrifuga 
a 1,500 revoluciones por 5 minutos. El sobrenadante del tubo posee únicamente 
inmunoglobulinas IgG. Con una pipeta serológica Bang, se aspira el líquido sobrenadante; 
en una placa de vidrio clara y limpia, se depositan las siguientes cantidades de 0.08, 0.04, 
0.02 y 0.01 ml. Se agrega una gota (0.03 ml.) de antígeno Rivanol y se mezcla con un 
palillo mondadientes, comenzando con la cantidad más pequeña (0.01 ml.). Se inclina la 
placa imprimiéndole movimiento circular y haciéndola girar 4 veces. Transcurridos 6 
minutos, se gira 4 veces la placa y a los 12 minutos rotar nuevamente la placa y efectuar 
la lectura con luz indirecta sobre fondo negro. La lectura al presentarse una aglutinación 
igual o mayor al título de 1:50 se considera positivo. (Vélez, 2003)  

Esta prueba determina el título de anticuerpos contra Brucella abortus presente en un 
suero bovino. 
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4.5 NORMALIZACIÓN EN EL LABORATORIO 

La Normalización es la actividad que consiste en establecer con respecto a problemas 
reales o potenciales, disposiciones destinadas a usos comunes y repetidos, con el fin de 
obtener un nivel de ordenamiento óptimo en un contexto dado (COGUANOR).  

Actualmente las organizaciones se han visto en la necesidad de trabajar  bajo estándares 
guiados por un Sistema de Gestión de Calidad; los laboratorios que se dedican al 
diagnóstico de enfermedades infecciosas de los animales, no son la excepción. Es  
necesario que se reconozca la validación de los resultados obtenidos mediante el uso de 
buenas prácticas de manejo, métodos de prueba y calibración válidos, así como de 
técnicas apropiadas; todo ello bajo el cumplimiento de estándares internacionales como lo 
es  la Norma  ISO/IEC17025 en su versión más reciente 2005  (López, 2004) 

4.5.1 Gestión de la calidad en los laboratorios de pruebas veterinarias: 

Un Programa de Gestión de Calidad permite demostrar a los laboratorios que lo 
implementen, que operan con un Sistema viable, que son técnicamente competentes y 
que los resultados que generan son válidos. La OIE recomienda, que el Programa de 
Gestión de Calidad que se implemente, sea apropiado con la realidad en que se 
encuentra el laboratorio, los clientes con los que trabaja y sus necesidades; y que 
finalmente  pueda demostrar su eficacia en base a los objetivos de calidad propuestos. 

La necesidad y los requisitos de los programas de gestión de calidad de los laboratorios, 
están determinados por la necesidad de aceptación recíproca de los resultados de las 
pruebas realizadas para el comercio internacional y por la aceptación de los estándares 
internacionales para la acreditación del laboratorio (Tordoya, 2004). 

4.5.2 Diseño del Programa de Gestión de Calidad 

Con el fin de asegurar que el programa de gestión de calidad sea apropiado, debe 
elaborarse el diseño, la OIE recomienda realizar una caracterización sobre las actividades 
que se llevan a cabo en el  laboratorio para determinar dicho diseño.  

 

4.6 ACREDITACION DE LABORATORIOS 

La acreditación es un procedimiento por el cual un organismo con autoridad otorga un 
reconocimiento formal de la competencia del Laboratorio para llevar a cabo tareas 
específicas.  

La Norma de acreditación ISO/IEC 17025, se enfoca a los requisitos específicos que debe 
cumplir el Laboratorio para demostrar la competencia técnica, incluidos los criterios de 
gestión de calidad, dando validez a los resultados emitidos por el Laboratorio.  

Las ventajas que adquiere un Laboratorio al estar acreditado son muchas, entre ellas 
está: la reducción o desaparición de las fallas en las pruebas, alcanzar la validación de los 
métodos, se mejora el proceso técnico y se asegura la confiabilidad de los resultados. 
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La Norma ISO 17025  es la norma que contiene los requerimientos que los laboratorios de 
calibración y ensayo tienen que cumplir sí se desea demostrar que funcionan con un 
sistema de calidad, son técnicamente competentes y pueden generar resultados válidos. 

Esta Norma se constituye como la guía para la evaluación de la conformidad de los 
requisitos para la calidad y competencia aplicable a todos los laboratorios, 
independientemente de la naturaleza del ensayo y/o calibración que se realice. 
Proporciona las herramientas y la estructura para que el laboratorio pueda generar 
confianza a sus clientes mejorando su competitividad y productividad (Méndez, 2004). 

En Guatemala, el organismo encargado de la acreditación de Laboratorios es la Oficina 
Guatemalteca de Acreditación OGA, la cual es signataria del Acuerdo de Reconocimiento 
Multilateral de la Cooperación Interamericana de Acreditación (IAAC) y del Acuerdo de 
Reconocimiento Mutuo de la Cooperación Internacional de Acreditación (ILAC), para el 
esquema de laboratorios de ensayo, con lo que los resultados emitidos por laboratorios 
acreditados en el país podrán ser aceptados a nivel mundial. 

 

4.7 LABORATORIOS VETERINARIOS EN GUATEMALA 

La información disponible de la Interfaz WAHID (Sistema Mundial de Información 
Zoosanitaria de  OIE), demuestra que en Guatemala hay seis laboratorios disponibles 
para realizar diagnóstico de enfermedades infecciosas de los animales, de estos dos 
pertenecen al Ministerio de Agricultura Ganadería y Alimentación, uno está localizado en 
Petén y el otro en Quetzaltenango, los otros tres pertenecen a la Facultad de Medicina 
Veterinaria entre ellos el Laboratorio de Microbiología, y el último es el Laboratorio 
Nacional de Salud, que pertenece al Ministerio de Salud Pública. De todos estos 
laboratorios, el que presenta más pruebas disponibles para realizar distintos análisis es el 
Laboratorio de Microbiología de la Facultad de Medicina Veterinaria de la Universidad de 
San Carlos de Guatemala. (OIE, 2008) 
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5. OBJETIVOS 

 

5.1 OBJETIVO GENERAL 

5.1.1 Generar un modelo de implementación de la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 
17025, que  asegure la competencia técnica del Laboratorio de Microbiología de la FMVZ-
USAC. 

 

5.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

5.2.1. Definir el alcance del Sistema de Gestión de la Calidad del laboratorio, conforme los 
requisitos de la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025. 

5.2.2 Realizar el diagnóstico   del área de serología del Laboratorio  de Microbiología   de 
la FMVZ USAC en base a los requerimientos de la Norma  COGUANOR NTG ISO/IEC 
17025. 

5.2.3 Generar una guía sobre la elaboración de los siguientes documentos del Sistema de 
Gestión, teniendo como base la Norma COGUANOR NGR/ISO/TR  10013: Manual de 
Calidad, Manual de Procedimientos y Manual de  Instrucciones Técnicas.  

5.2.4 Desarrollar un Programa de Planificación Estratégica para la ejecución de los    
procesos implicados en el modelo de implementación de la Norma COGUANOR NTG  
ISO/IEC 17025 en el laboratorio. 
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6. MÉTODOS Y TÉCNICAS A EMPLEAR 

 

6.1 MATERIALES 

 Computadora portátil. 

 Cámara fotográfica digital. 

 Hojas de papel. 

 Impresora Láser. 

 Archivos y documentos del Laboratorio de Microbiología. 

 Documentos de apoyo organizativos de la Facultad de Medicina Veterinaria y 
Zootecnia. 

 Norma de Referencia COGUANOR NTG ISO/IEC 17025. 
 Norma de Referencia COGUANOR NGR/ISO/TR  10013 

Lista de Verificación para Laboratorios, OGA-FEC-007, ECA-MC-P13-F02. 

6.2 TÉCNICAS DE INVESTIGACIÓN 

En este trabajo de investigación se realizó un estudio descriptivo de  recopilación de  
información histórica,  técnica y administrativa  del Laboratorio de Microbiología de la 
Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia y su papel dentro del marco filosófico de 
extensión de la USAC. 

Se realizaron varias visitas para observar el desempeño de cada uno de los 
colaboradores dentro de su área de trabajo, así como los procesos, procedimientos y 
actividades en la realización de la técnica ELISA para el diagnóstico de Anemia Infecciosa 
Equina.  

Se entrevistó personalmente tanto  a la coordinadora,  profesionales y técnicos del 
Laboratorio; así como también a las autoridades de la Facultad, para obtener la 
información y  revisión de la documentación que se designa posteriormente como 
Evidencia. 

Para la realización del diagnóstico de los requisitos de la Norma   en el Área de Serología 
del Laboratorio, se utilizó la Lista de Verificación para Laboratorios, OGA-FEC-007, ECA-
MC-P13-F02, de fecha de emisión 06-01-2006, proporcionada por  la Oficina 
Guatemalteca de Acreditación (OGA). 

La forma de evaluar y  obtener el estado actual de cumplimiento en relación a la exigencia 
de la Norma, fue mediante la  asignación de los siguientes valores  a cada  ítem de la lista 
de verificación. Luego se  realizó  un promedio con base al porcentaje del cumplimiento 
de los requisitos. 

CUMPLE NO CUMPLE EN PROCESO (E.P) 

10 puntos 0 puntos 5 puntos 
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Se asignó el valor de CUMPLIMIENTO (10 pts.) cuando se evidencia la documentación 
necesaria para cumplir con el  mismo. Cuando NO CUMPLE (0 pts.) es porque no se 
obtuvo evidencia documentada del requisito; y cuando se asigna EN PROCESO (5 pts.), 
es porque el Laboratorio evidencia la documentación que demuestra cumplimiento de los 
requisitos, pero aún se tienen que mejorar los procesos para cumplir con la exigencia de 
la Norma. 

Al finalizar la evaluación el total de puntos de cada Proceso fue sumado y los resultados 
se obtuvieron en forma de promedio por cada punto de norma evaluado.   

Se utilizaron gráficos estadísticos, para facilitar el entendimiento de las variables de 
cumplimiento y el porcentaje obtenido de los resultados del diagnóstico realizado en el 
área de serología del Laboratorio por cada punto de Norma. 

Se utilizó de referencia la Norma COGUANOR NGR/ISO/TR  10013, para generar la guía 
descriptiva general de aplicación, de la documentación y el control que dará el respaldo 
del Sistema a implementar. 

Para la realización del Programa de  Planificación  Estratégica se realizaron varias 
entrevistas personales con la Coordinación del Laboratorio y con base a la 
calendarización de actividades de la Facultad para el año 2011, se desarrolló una matriz 
de actividades de procesos y procedimientos que se implementará  teniendo como 
referencia el diagnóstico y alcance determinado en este estudio. 
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7. RESULTADOS 

 

7.1  ALCANCE 

Se han identificado los siguientes procesos que forman parte del alcance, con base a los 
requisitos de la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025, para la realización de la 
Técnica de ELISA en el diagnóstico de Anemia Infecciosa Equina. 

 Proceso de Planeación Estratégica: 
Planteamiento de las Políticas, Objetivos y análisis de Resultados. 
Revisión por parte de la Coordinación del Laboratorio. 
 

 Procesos Técnicos: 
Servicio. 
Manejo de Muestra. 
Ensayo. 
Resultados.  
Trazabilidad. 
 

 Procesos de Apoyo: 
Control de Documentos y registros. 
Personal 
Equipo 
Instalaciones y Condiciones Ambientales. 
Compras de servicios y suministros. 
Comunicación. 
 

 Procesos de mejora: 
Aseguramiento de la calidad. 
Quejas. 
Ensayo no conforme. 
Acciones correctivas. 
Acciones preventivas. 
Auditorías internas. 

7.1.1 EXCLUSIONES 

Se consideró la exclusión de la evaluación los siguientes requisitos: 

 4.5 Subcontratación de ensayos y calibraciones debido a que en Guatemala  los 
Laboratorios  que se dedican al Diagnóstico de enfermedades infecciosas animales no 
son equivalentes con el Laboratorio en cuestión.  

5.7 Muestreo, ya que el Laboratorio no contempla dentro de sus funciones la toma de 
muestra en campo de los animales de producción. Ver anexo I 
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7.2 DIAGNÓSTICO 

A continuación se presenta la descripción y resultados de los hallazgos encontrados en la 

evaluación realizada en el Laboratorio de Microbiología de la Facultad de Medicina 

Veterinaria y Zootecnia de la USAC, por cada punto de la Norma COGUANOR NTG 

ISO/IEC 17025 para la prueba de Anemia Infecciosa Equina. 

4 REQUISITOS DE GESTIÓN 

4.1 ORGANIZACIÓN. 

4.1.1 Resultado: Cumplimiento. (10 pts)  

Se demostró evidencia de la Responsabilidad legal del Laboratorio  a través del Acta No. 
19-2003, con fecha 13 de agosto de 2003, en donde se notifica a los laboratorios de la 
FMVZ  su aprobación en los Proyectos de Bono Incentivo, para la prestación de servicios 
en Proyectos Autofinanciables, por parte del Consejo Superior Universitario, de la USAC. 
Ver anexo 2.1 

4.1.2 Resultado: Cumplimiento (10 pts.) 

 En el  Laboratorio se lleva a cabo el ensayo de las técnica serológica ELISA para el 
diagnóstico de Anemia Infecciosa Equina, cumpliendo las necesidades de los clientes, así 
como con los requisitos de entidades Gubernamentales. 

4.1.3 Resultado: Cumplimiento (10 pts.) 

El Laboratorio pretende implementar el sistema de gestión, en las instalaciones 
permanentes donde actualmente se ubica. 

4.1.4 Resultado: Cumplimiento  (10 pts.) 

El laboratorio forma parte de la Estructura Orgánica de la Facultad de Medicina 
Veterinaria y Zootecnia de La Universidad de San Carlos de Guatemala, pertenece a la 
Escuela de Veterinaria y se encuentra dentro del Sub Área de Microbiología. 

 HALLAZGO: Se revisó el Manual de Organización de la Facultad de Medicina Veterinaria 
y Zootecnia, preparado por la División de Organización y Métodos (año 2,000). Ver anexo 
2.2 

4.1.5 Resultado: Cumple con el 50% de los requisitos (5 pts.) 

a) El Laboratorio cuenta con el personal Directivo y Técnico independientemente 
responsable, cuenta con recursos para desempeñar las tareas de  mantenimiento y 
mejora del sistema de gestión que se pretende implementar. 

b) El Laboratorio no cuenta con las medidas necesarias para asegurar la influencia 
indebida y que estén libres de cualquier presión interna o externa. 
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c) El Laboratorio no cuenta con políticas ni  procedimientos para asegurar la protección de 
la información confidencial y derechos de propiedad de los clientes. Así como políticas y 
procedimientos para evitar involucrarse con actividades inapropiadas. 

d) El Laboratorio no cuenta con las políticas y procedimientos para evitar intervenir en 
actividades que disminuyan la confianza en la competencia, imparcialidad, juicio o 
integridad operativa.  

 e) El Laboratorio sí se encuentra definido dentro de la estructura Administrativa de la 
Universidad de San Carlos, la estructura de gestión del Laboratorio se encuentra en 
proceso de implementación.  

f) Las especificaciones de los trabajadores del laboratorio se encuentran definidas en el 
Manual de Organización de la Facultad. Aunque no se cuenta con un organigrama propio, 
con las  atribuciones y funciones que deben ejercer dentro del Laboratorio. Oportunidad 
de mejora. Ver anexo 2.3. 

g) Las Médicas Veterinarias y la Coordinadora del Laboratorio, realizan la supervisión a 
los técnicos de Laboratorio encargados de realizar la prueba técnica ELISA para el 
diagnóstico de Anemia Infecciosa Equina. Esto se comprueba mediante la revisión de 
Registros y Firmas de Aprobación de resultados de ensayo de la Dirección del 
Laboratorio. 

h) El Laboratorio cuenta con la Dirección Técnica, que en este caso está dada por las 
profesionales, y cuenta con el suministro de recursos necesarios para  asegurar la calidad 
requerida por las operaciones del Laboratorio. 

i) No se encuentra contemplado dentro del organigrama  del Laboratorio las  funciones el 
puesto de Director de la Calidad. Oportunidad de mejora. 

j) El Laboratorio no ha nombrado suplentes para el personal directivo clave.  

k) El Laboratorio no cuenta con procedimientos de que aseguren la conciencia, e 
importancia de las actividades del personal en el logro de los objetivos del sistema de 
gestión.  

ACCIONES A TOMAR: 

 Incluir dentro de Manual de Calidad: 

  POLITICA Y PROCEDIMIENTO DE PROTECCIÓN DE INFORMACIÓN Y 

DERECHO DE PROPIEDAD DE LOS CLIENTES. Así como velar porque se 

cumpla con los requisitos establecidos en la política de calidad con respecto a la 

imparcialidad, juicio, integridad en la operación y competencia del personal. 

 Asignar a un profesional del Laboratorio como Responsable de la calidad, dentro 

del organigrama de funciones. 



20 

 Nombrar y capacitar al personal para que ejerza como colaboradores 

SUPLENTES  dentro de las tareas del Laboratorio. 

 Asegurar la conciencia y pertinencia del personal dentro de las funciones que 

ejercen en el Laboratorio. 

4.1.6 No cumple (0 pts) 

El Laboratorio actualmente no cuenta con un Proceso de comunicación establecido. 

ACCIONES A TOMAR: 

 Implementar un proceso de comunicación interno y externo 
 

RESULTADO  4.1 ORGANIZACIÓN: 

45 puntos de 60 =  75% 

4.2 SISTEMA DE GESTIÓN 

4.2.1 y 4.2.2  No cumple (0 pts) ACCIONES A TOMAR: 

 Elaborar el Manual de Calidad del Laboratorio, en donde se incluya la Política del 

Sistema de gestión, Programas, Procedimientos e instrucciones para asegurar la 

calidad del ensayo. Establecer los objetivos de la calidad.  

 

4.2.3 Cumple (10 pts). 

La Coordinación del Laboratorio tiene el compromiso con el desarrollo y la 
implementación del Sistema de Gestión de la Calidad, ya que se evidenció que dentro de 
la Planificación Operativa del Departamento de Microbiología presentada para el año 
2011, enmarcada en la Planificación de la Universidad de San Carlos de Guatemala; se 
justificó la importancia y se determinaron los objetivos, actividades, indicadores y metas a 
cumplir para iniciar el proceso de la implementación. Ver anexo 2.4 

4.2.4 Cumple (10 pts) 

El Laboratorio reconoce y comunica  la importancia de satisfacer los requisitos del cliente, 
legales y reglamentarios.  

4.2.5 No cumple (0 pts) 

No se cuenta con Manual de Calidad en donde se haga referencia a los procedimientos 
de apoyo, incluidos los técnicos. 
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ACCIONES A TOMAR:  

 Evidenciar los procedimientos de apoyo, técnicos, esquematizando la estructura 

de la documentación del sistema que se desea implementar. 

 

4.2.6  y 4.2.7 No cumple (0 pts) 

No se evidencia el responsable de la calidad, así como el mantenimiento de la integridad 
del Sistema de Gestión. 

 RESULTADO  4.2 SISTEMA DE GESTIÓN: 

20 puntos de 70= 26%  

4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS 

El Laboratorio no cumple con los requisitos del proceso de Control de Documentos.  

RESULTADO  4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS: 

0 puntos de 80= 0% 

4.4 REVISIÓN DE LAS SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS. 

4.4.1 y 4.4.2 En proceso (5 pts) 

El Laboratorio no cuenta con procedimientos para el establecimiento, mantenimiento y  
revisión de los contratos para realizar el ensayo de técnicas serológicas.  

4.4.3  No aplica 

El laboratorio no tiene contemplado la subcontratación de ensayos serológicos a otros 
laboratorios. 

4.4.4 y 4.4.5 No cumple (0 pts.) 

El Laboratorio no cuenta con procedimientos cuando se presentan desviaciones en el 
contrato, ni cuando se presentan enmiendas después de que el trabajo ha sido 
comenzado.  

RESULTADO  4.4 REVISIÓN DE LAS SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS: 

0 puntos de 50= 0% 

4.5 SUBCONTRATACIÓN DE ENSAYO Y CALIBRACIONES: EXCLUIDO 
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4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS. 

4.6.1 En proceso (5 pts.) 

Se evidenció el Manual de Procedimientos del Sistema Integrado de Compras –SIC-  de 
la Universidad de San Carlos de Guatemala. El que incluye los siguientes procedimientos. 
3.1 Régimen de compras directas con fondo fijo. 

3.2 Régimen de compras directas con orden de compra 

3.3 Régimen de cotización. Ver anexo 2.5  

4.6.2 cumple (10 pts) El Laboratorio sí se asegura de inspeccionar los reactivos y 
suministros utilizados en la Técnica de ELISA para el Diagnóstico de Anemia Infecciosa 
Equina,  antes de ponerlos en uso dentro del Laboratorio. Se utiliza el Manual de 
Referencia del Diagnóstico  serológico  ELISA  para validar los controles de la prueba, 
cada vez que estos se utilizan. Ver anexo 2.9, Certificados de calidad de los reactivos 
utilizados en la técnica de ELISA. 

4.6.3 Cumple (10 pts) 

El Laboratorio cuenta con documentos en donde se describe los datos de servicios y 
suministros solicitados. Los documentos de compra son revisados antes de liberarlos y 
pasarlos al Sistema de La Facultad. 

 RESULTADO  4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINSITROS 

25 puntos de 30= 83% 

4.7 SERVICIO AL CLIENTE: Cumple (15 pts) 

El Laboratorio cumple con la cooperación con los clientes permitiendo el acceso al área 
de serología y a la preparación y entrega de las muestras que el cliente solicite. 

Se cumple con retornar la información requerida por el cliente, ya sea por medio 
electrónico, telefónico o personal y se brinda asesoría técnica cuando así se requiera. 

 RESULTADO  4.7 SERVICIO AL CLIENTE: 

15 puntos de 20= 75% 

4.8 QUEJAS: no cumple (0 pts.) 

El Laboratorio no tiene implementada la política, ni el procedimiento para recibir y 
solucionar  las quejas de los clientes, por lo tanto no se cuenta con registros ni se realizan 
las acciones correctivas de una manera documentada. 

Los puntos de norma del 4.9 al 4.15, no se encontró evidencia de respaldo para el 
cumplimiento de los mismos. 
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ACCIONES A TOMAR: 

 Se deben realizar  y plantear la Política y Procedimientos, con los indicadores 

necesarios para medir las metas propuestas y obtener una mejora continua del 

Sistema que se desea implementar de los procesos de mejora. 

5 REQUISITOS TÉCNICOS 

5.1 GENERALIDADES: 

5.1.2 Factores que contribuyen a la incertidumbre total cumple (10 pts.) 

Para la realización de la Técnica de ELISA en el diagnóstico de Anemia Infecciosa 
Equina, es esencial que el Laboratorio cumpla con los requisitos técnicos de 
mantenimiento de condiciones ambientales controladas, calibración de equipo utilizado y 
personal capacitado, por lo tanto se cumple con este requisito. 

5.2 PERSONAL 

5.2.1 Cumple (10 pts) 

La Coordinación del Laboratorio asegura la competencia del personal que realiza la 
prueba de ELISA para el diagnóstico de Anemia Infecciosa Equina,  ya que son las 
Médicas Veterinarias, y la Coordinadora evalúa los resultados y firma los informes de 
resultados. 

5.2.2 Cumple (10 pts) 

El Laboratorio tiene metas y objetivos de capacitación constante para los colaboradores, 
tanto profesionales como técnicos y administrativos. Esto se demuestra en el Programa 
Operativo Anual 2011, que se planifica, se presenta y se publica en la página de internet 
de la Universidad de San Carlos de Guatemala. Ver anexo 2.6 

5.2.3 Cumple (10 pts), 5.2.4 En Proceso (5 pts) 

Se revisó el Manual de Organización de la Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia, 
en donde se describe las  especificaciones de los diferentes puestos de trabajo del 
personal que labora en el Departamento de Microbiología.  

ACCIONES A TOMAR: 

Actualización de los puestos de trabajo del personal administrativo, técnico y de apoyo 
clave involucrado. Realización de organigrama. 

5.2.5 Cumple (10 pts)  La Coordinadora del Laboratorio autoriza al personal profesional 
para realizar la técnica de ELISA para el diagnóstico de Anemia Infecciosa Equina, operar 
el equipo que conlleva dicha prueba, realizar el proceso de  análisis de resultados y la 
emisión de los mismos. 
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  RESULTADO PERSONAL 5.2 

45/50 pts.= 90% 

 

5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES  

5.3.1 Cumple (10 pts.)  

El  área de Serología cuenta con las instalaciones y condiciones ambientales requeridas 
para realizar la prueba serológica de ELISA. Ver anexo 2.7. 

5.3.2 Cumple (10 pts.) 

En el laboratorio se monitorea, controla y registra las condiciones ambientales de 
temperatura y humedad relativa día a día y se cuenta con los dispositivos de medición 
adecuados y necesarios para realizarlo. En el caso de esta área se realiza monitoreo de 
temperatura y humedad. Ver anexo 2.8. 

5.3.3 En Proceso (5 pts) 

Existe división física de paredes de concreto con una puerta de madera por donde 
ingresan y egresan los trabajadores del área, pero al mismo tiempo hay una puerta de 
madera que no se mantiene totalmente restringida y comunica con el área de 
Bacteriología del Laboratorio. 

ACCIONES A TOMAR: Restringir el paso de los trabajadores por la puerta que comunica 
con el área de Bacteriología, de esta forma se mantiene aislada el área de Serología. 

5.3.4 Cumple (10 pts.) 

Se mantiene restringido el acceso a personas ajenas al Laboratorio, así como al área de 
Serología del mismo. 

5.3.5 Cumple (10 pts.) 

El Laboratorio tiene medidas implementadas que aseguran el orden y la limpieza del 
Laboratorio y se cuenta con un procedimiento operativo estándar de limpieza. 

  RESULTADO INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES 5.3 

45/50 pts.= 90% 

5.4 MÉTODOS DE ENSAYO Y VALIDACIÓN DE LOS MISMOS. 

El Laboratorio utiliza el método de ensayo apropiado para determinar la presencia de 
anticuerpos presentes en el suero de los animales domésticos que se sometan a análisis.  
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Se realiza por medio de una prueba de ELISA de competición. Se realiza un análisis 
estadístico, con el fin de analizar los resultados obtenidos en el transcurso del año. Se 
cuenta con los instructivos de trabajo y operación del equipo, se encuentra fácilmente 
accesible e identificado para el uso del personal. 

5.4.2 Cumple (10 pts.) 

El Laboratorio utiliza únicamente el  método de ELISA de competición, que se encuentra 
certificados por el laboratorio proveedor. Los resultados esperados de este análisis 
cumplen con los requisitos del cliente y con los requisitos legales. 

5.4.3 No aplica 

5.4.4 No aplica 

5.4.5 Cumple (10 pts.) 

Los métodos de ELISA, que se utiliza en el Laboratorio incluyen los criterios de validación 
e interpretación de resultados esperados. Ver anexo 2.9  

5.4.6 No Cumple (0 pts.) 

5.4.7 Sí Cumple (10 pts.) 

 

RESULTADO  DE MÉTODO DE ENSAYO Y VALIDACIÓN 5.4 

30/40 pts.= 75%  

5.5 EQUIPOS: 

5.5.1 Cumple (10 pts.) 

El Laboratorio cuenta con todo el equipo necesario para realizar la prueba serológica de 
ELISA para el diagnóstico de Anemia Infecciosa Equina.  Ver anexo 2.10 

 

5.5.2  En Proceso (5 pts) 

El personal técnico realiza el control de la calibración y medición de micropipetas 
utilizadas en el procedimiento de la prueba y, no se cuenta con un programa de 
calibración establecido ni con la certificación de calibración realizada por terceros. 

ACCIONES A TOMAR: Planificar la calibración y mantenimiento de equipo por personas 
competentes. 
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5.5.3 Cumple (10 pts.) 

El equipo que se utiliza para la realización de la técnica de ELISA, es operado por el 
personal profesional del Laboratorio. Las instrucciones actualizadas de uso y 
mantenimiento del equipo se encuentran disponibles en el área de documentación dentro 
del área de Serología y es de uso libre del personal. 

5.5.4 Cumple (10 pts.) 

El equipo utilizado para la realización de la técnica de ELISA, se encuentra totalmente 
identificado de forma individual. 

5.5.5  En Proceso (5 pts) 

Cada equipo utilizado en la prueba de ELISA, se encuentra identificado y registrado tanto 
en el Laboratorio, como en el centro de compras de la Facultad. 

No se cumple con los siguientes incisos de este requisito: f, g y h.  

ACCIONES A TOMAR: Mantener los Registros de las fechas, resultados y copias de los 
informes de los certificados de las calibraciones realizadas a las micropipetas y lector de 
ELISA. 

Realizar un plan de mantenimiento de equipo, y ejecutarlo. 

Indicar cualquier daño, mal funcionamiento, modificación o reparación que se haya 
realizado al equipo. 

5.5.6 No Cumple (0 pts.) 

Procedimiento para el manejo seguro, transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento 
planificado de los equipos de medición. 

5.5.7 Cumple (10 pts.) 

5.5.8 No Cumple (0 pts.) 

5.5.9 No aplica. 

 5.5.10 No Cumple (0 pts) No se cuenta con el procedimiento de verificaciones 
intermedias para mantener la confianza en el estado de calibración de los equipos. 

5.5.11 No aplica 

5.5.12 Cumple (10 pts.) 

Se cuenta con el respaldo técnico para proteger los equipos en donde se encuentra el 
software necesario para la lectura de resultados de ELISA. 
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  RESULTADO EQUIPOS 5.5 

65/110 pts.=59 % 

5.6 TRAZABILIDAD DE LA MEDICIÓN 

El Laboratorio no tiene implementado un programa ni procedimiento para la calibración de 
los equipos. 

5.7 MUESTREO EXCLUÍDO 

5.8 MANEJO DE LOS OBJETOS A ENSAYAR 

5.8.1 Cumple (10 pts.) 

En el Laboratorio se cuenta con un manual de procedimientos para el manejo de la 
muestra.  

5.8.2 Cumple (10 pts.) 

Se tiene un sistema implementado de identificación de muestras serológicas el cual es 
efectivo durante todo el proceso de análisis de muestra. Ver anexo 2.11 

5.8.3 Cumple (10 pts.) 

Se cuenta con un Manual de procedimientos en donde se especifica los pasos a seguir 
durante la recepción de la muestra en base a las especificaciones del procedimiento de 
ensayo de ELISA. 

5.8.4 En Proceso (5 pts.) 

El Laboratorio cuenta con instalaciones y equipo para evitar el deterioro de la misma, sin 
embargo no existe un procedimiento escrito para respaldar las acciones tomadas de 
seguridad. 

  RESULTADO MANEJO DE LOS OBJETOS A ENSAYAR 5.8 

35/40 pts.=88 % de cumplimiento 

5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y 
CALIBRACIÓN. No cumple (0 pts.) 

El Laboratorio no cuenta con procedimientos de control de calidad para monitorizar la 
validez del ensayo de ELISA para el diagnóstico de Anemia Infecciosa Equina. 

5.10 INFORME DE RESULTADOS 

5.10.1 Cumple (10 pts.) 
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El Laboratorio presenta resultados en forma exacta, clara y objetiva de acuerdo a los 
métodos utilizados. 

5.10.2 Cumple (10 pts.) 

Los informes de Laboratorio cumplen con la información requerida, además de la que es 
propia para el tipo de análisis, ya que lo que se entrega es un resultado de la condición 
inmunológica de un animal específico.  

5.10.3.  INFORMES DE ENSAYO 

 No se hace necesario para el tipo de informe que se genera incluir la información que 
hace referencia este numeral. 

5.10.4 No aplica. 

5.10.5 OPINIONES Y OBSERVACIONES 

El Laboratorio no tiene contemplado incluir opiniones y observaciones dentro del informe 
de ensayo que se le entrega al cliente. 

5.10.6 No aplica.  

5.10.7 TRANSMISIÓN ELECTRÓNICA DE LOS RESULTADOS.  

Observación: El informe de resultado se transmite al cliente en hojas de papel con el 
membrete de la universidad, no se maneja la transmisión de medios electrónicos o de 
teléfono.  

5.10.8 FORMATO DE LOS INFORMES cumple (10 pts.) 

Se cuenta con un formato para cada tipo de análisis que se realiza por medio de la prueba 
de ELISA, para cada enfermedad infecciosa analizada. 

5.10.9 ENMIENDAS A LOS INFORMES DE ENAYO No Cumple (0 pts.) 

Actualmente, cuando un cliente solicita una enmienda a un informe de resultado generado 
y entregado, no se hace referencia alguna para determinar que es suplemento al informe 
de ensayo ya realizado. Ver Anexo 2.12 

 RESULTADO INFORMES DE ENSAYO 5.10 

50/70 pts.= 71% de cumplimiento 
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7.2.1 INFORME DE LA EVALUACIÓN REALIZADA 

Con respecto a los requisitos de la Organización (4.1), se obtuvo 75% de cumplimiento, 

ya que el Laboratorio sí se encuentra definido dentro de la Organización de la Facultad –

USAC pero,  actualmente no cumple con los siguientes aspectos: 

- contar con las medidas necesarias para asegurar la influencia indebida y estar libres de 
cualquier presión interna o externa. 

- contar con políticas ni  procedimientos para asegurar la protección de la información 
confidencial y derechos de propiedad de los clientes. Así como políticas y procedimientos 
para evitar involucrarse con actividades inapropiadas. 

- El Laboratorio no cuenta con las políticas y procedimientos para evitar intervenir en 
actividades que disminuyan la confianza en la competencia, imparcialidad, juicio o 
integridad operativa.  

- El Laboratorio no cuenta con procedimientos de que aseguren la conciencia, e 
importancia de las actividades del personal en el logro de los objetivos del sistema de 
gestión.  

4.1.6  El Laboratorio actualmente no cuenta con un Proceso de comunicación establecido 
para mejorar la efectividad del sistema de gestión. 

4.2 Sistema de gestión, en cuanto a este requisito el Laboratorio  cumple con  26% de los 
requisitos de la norma, ya que actualmente no tiene definidas las políticas, sistemas, 
programas, procedimientos e instrucciones, para asegurar la calidad de los resultados de 
los ensayos, ni  tampoco se cuenta con un Manual de Calidad. 

Se demostró el compromiso de la Coordinación del Laboratorio, con la evidencia de la 
planificación realizada para el año 2011, en la asignación de recursos para iniciar la 
implementación del Sistema de gestión.  

4.3 El Laboratorio no tiene establecido procedimientos para el control de  los documentos, 
por lo que no cumple con ningún requisito de la Norma. Los documentos que se utilizan y 
los controles que se llevan son los siguientes: 

 

TABLA 7.1  Documentos y registros implicados en el proceso de la Técnica de ELISA: 

 

ÁREA DOCUMENTO CONTROL 

Recepción Protocolo de Ingreso de Muestra. Numeración interna correlativa 

Boleta de pago de usuario Numeración interna correlativa 

Recibo de pago del Departamento 

de Caja de la Facultad. 

Numeración correlativa del 

Departamento de Caja. 

Serología Protocolo de ingreso de Muestra. Numeración interna correlativa. 
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Protocolo de Resultado de las 

Muestras analizadas 

Numeración interna correlativa. 

Hoja de Control de antígeno  Ninguno 

Hoja de Control de Utilización de 

Kit de ELISA 

Ninguno 

Manual de Procedimientos. Ninguno 

Instructivos técnicos de la técnica 

de ELISA. 

Ninguno 

Instructivo de uso de Equipos. Ninguno 

Recepción Informe de Resultado de análisis. Numeración en base al número de 

protocolo. 

Copia del Informe.  

Firma y sello del Departamento. 

Libro de Informe de Análisis 

realizados. 

 

4.4 Con respecto a la revisión de las solicitudes, ofertas y contratos,  el Laboratorio no 
tiene establecido el procedimiento para la revisión de las solicitudes y los contratos para la 
realización de la técnica de ELISA para el diagnóstico de Anemia Infecciosa Equina, a 
pesar de esto el laboratorio para prestar el servicio de diagnóstico define lo siguiente: 
Cuenta con los recursos y la capacidad, así como el tipo de análisis que se requiere en 
base a requisitos del cliente y legales. 

4.5 Este punto de norma no se incluyó en el diagnóstico, ya que el Laboratorio no realiza 
la subcontratación para la realización de los análisis de ELISA, para la detección de 
anticuerpos contra el virus causante de la Anemia Infecciosa Equina, debido a que en 
Guatemala no existe laboratorio de diagnóstico veterinario equivalente al de este estudio.  

4.6  En el caso del proceso de compras de servicios y suministros se obtuvo un 83% de 
cumplimiento con los requisitos. 

El Laboratorio para realizar el proceso de compras de suministros y servicios se rige por 
el Sistema Integrado de Compras  de la Universidad de San Carlos de Guatemala, por lo 
que no tiene una política ni procedimientos propios para la selección y la compra de 
servicios y suministros que utiliza y que afecta a la calidad de la técnica de ELISA de 
competición. 

Para asegurarse que,  los suministros, reactivos y materiales utilizados en la técnica de 
utilizada no afectan la calidad de los resultados esperados, el Laboratorio revisa los 
certificados de calidad por parte del proveedor. 
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4.7 En cuanto a los requisitos que afectan el Servicio al Cliente, se cumple con el 75% de 
las especificaciones de la Norma, ya que la retroalimentación con  el cliente se realiza 
únicamente de forma personal, no se utiliza algún tipo de encuesta o de análisis de 
satisfacción. 

 4.8 El Laboratorio no cuenta con una política ni procedimiento para la solución de las 
quejas  recibidas por parte de los clientes. 

4.9, 4.10, 4.11, 4.12, 4.13, 4.14 y 4.15 El Laboratorio no cuenta con la política ni los 
procedimientos para llevar a cabo el proceso de mejora continua.  

5 REQUSITOS TÉCNICOS 

El Laboratorio cuenta con controles necesarios para que no afecten al calidad de los 
resultados de la técnica de ELISA para el análisis de Anemia Infecciosa Equina, sobre las 
instalaciones y condiciones ambientales, la técnica utilizada y su validación, los equipos, y 
el manejo de las muestras serológicas. No se cuenta con un sistema de Trazabilidad 
implementado, pero sí se determina la identificación de las muestras y el resultado 
obtenido después de haber realizado la técnica. 

5.2 El laboratorio cumple con el 90% de los requisitos relacionados con el personal que 
labora en el Laboratorio, ya que se tiene dentro del Manual de la Organización la 
descripción de cada puesto de trabajo, incluyendo  las atribuciones y las especificaciones 
del puesto de trabajo.  

La mejora va enfocada a mantener los registros de la competencia de los trabajadores en 
un área específica del laboratorio, ya que actualmente únicamente las profesionales 
cuentan con dicha actualización, toda la documentación  del personal técnico y 
administrativo se encuentra en el área de Recursos Humanos de la Facultad. 

5.3 En cuanto a las Instalaciones ambientales se cumple con un 90% de los requisitos de 
la Norma, ya que estas están adecuadas y cumplen a cabalidad para no invalidar los 
resultados de la  técnica de ELISA. Se encontró una oportunidad de mejora en cuanto a 
las instalaciones, se recomienda cerrar una puerta que conecta con el área de 
bacteriología, para evitar la contaminación cruzada que se pueda llevar a cabo. 

5.4 Con respecto al método de ensayo y validación que se utiliza en el Laboratorio se 
cumple con el 75% de los requisitos de la Norma, ya que los reactivos utilizados en la 
prueba de ELISA se encuentra  certificado con un Sistema de Aseguramiento de la 
Calidad y se cuenta con criterios de validación que se aplican en el Laboratorio cada vez 
que se realiza, y son apropiados para los resultados esperados por los clientes. Con lo 
que no se cumple es con el numeral 5.4.6 respecto a la estimación de la incertidumbre de 
la medición. 

5.5 Con respecto al equipo que se utiliza en el Laboratorio se cumple con el 59% de los 
requisitos. No se cuenta con un programa establecido de calibración y mantenimiento de 
equipo, las calibraciones las realiza el personal técnico del laboratorio. No se cuenta con  
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las fechas, los resultados y las copias de los informes y de los certificados de todas las 
calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptación y la fecha límite para la siguiente 
calibración. No se cuenta con un plan de mantenimiento. Tampoco se cuenta con 
procedimientos para el manejo seguro, el transporte, almacenamiento, uso y 
mantenimiento planificado de los equipos de medición. No se cuenta con el procedimiento 
para realizar las calibraciones intermedias del equipo.  

5.6 El Laboratorio no cuenta con un programa y un procedimiento establecido para la 
calibración del equipo relacionado con la técnica de ELISA. 

5.7 El muestreo se excluyó del diagnóstico, ya que el Laboratorio no tiene dentro de las 
funciones realizar la toma de muestra serológica de los animales. 

5.8 Con respecto, al manejo de las muestras serológicas que se analizan con la técnica 
de ELISA de competición para el diagnóstico de Anemia Infecciosa Equina, se obtuvo un 
resultado de 88% del cumplimiento. Se cuenta con un manual de procedimientos internos 
de manejo de muestra, se tiene implementado un sistema de identificación de muestras. 
No existe un procedimiento para asegurar el deterioro de las muestras que se analizan en 
el Laboratorio sin embargo, se cumplen con las especificaciones, las condiciones y el 
equipo para mantener la integridad de la muestra que se encuentra en proceso de 
análisis.  

5.9 No se cuenta con procedimientos de control de la calidad para monitorizar la validez 
de la técnica de ELISA realizada. No se realiza la participación en comparaciones 
interlaboratorios o programas de ensayo de aptitud. Son pocas las veces en las que la 
muestra se vuelve a analizar, ya que los resultados que se obtienen con esta técnicas son 
confiables. 

5.10  El resultado obtenido para este requisito de Norma fue de 71%. Los informes de 
resultados que emite el Laboratorio cumple con la información siguiente: Título, nombre y 
dirección del laboratorio, identificación del informe, nombre y dirección del cliente, 
identificación del método de análisis realizado, descripción, condición e identificación de 
las muestras, en el caso del Laboratorio, se especifica la identificación del animal en: 
raza, edad, sexo, anamnesis,  en la procedencia se identifica lo siguiente: nombre de la 
finca, nombre de la aldea, municipio y departamento en donde se encuentran los 
animales. Y se determina el resultado por muestra. La fecha de recepción de la muestra y 
la fecha de entrega del resultado. La validación del resultado a través de la firma de la 
Coordinadora del Laboratorio.  La transmisión de los resultados se realiza en forma física 
con el informe realizado en hojas de papel membretado, y se genera una copia para 
archivar, al cliente se le entrega personalmente el informe. No se transmite ninguna 
información vía electrónica. El formato para cada uno de los diagnósticos realizados es 
único y se incluye los datos de la Universidad y Facultad. Actualmente cuando el cliente 
requiere que se haga una enmienda a un informe de resultado no se emite aclaración 
acerca del informe que se entregó previamente. Ver anexo 2.12 y  Tabla de resultados 
7.1  
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Gráfica No. 7.1 Porcentaje Promedio de Cumplimiento de Requisitos de Gestión y 
Técnicos  de la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025, del Laboratorio de 
Microbiología de la Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia USAC. Año 2010. 

 

Gráfica No 7.2  Cumplimiento  de los requisitos de Gestión por punto de Norma COGUANOR 

NTG ISO/IEC 17025,  en el LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA FMVZ USAC. Según 
diagnóstico realizado. Octubre 2010  
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Gráfica 7.3 Cumplimiento  de los requisitos TÉCNICOS por punto de Norma COGUANOR 
NTG ISO/IEC 17025 en el LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA FMVZ USAC. Según 
diagnóstico realizado. Octubre 2010 

  

7.3 GUÍA DE DOCUMENTACIÓN:  

Se realizó una guía para la esquematización de los documentos que deben de incluirse en 
el Sistema de Calidad que se pretende implementar. Se realizó el ejemplo de un 
procedimiento escrito para mantener el control de los documentos que se generen en el 
Sistema de Calidad. 

7.3.1 Documentación requerida en el sistema de gestión a implementar: 
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MANUAL DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA DE LA FACULTAD 
DE MEDICINA VETERINARIA Y ZOOTECNIA DE LA USAC. 

1. Título y  Alcance 

2. Revisión, aprobación y modificación  

3. Tabla de contenidos 

4. Política y objetivos de Calidad 

5. Definición de la Organización 

6. Referencias Normativas 

3. Términos y Definiciones 

4. Descripción del sistema: 

4.1 Requisitos de gestión 

4.2 Requisitos Técnicos 

5. Anexos. 

  

  

 

 

•Responsabilidad legal. 

•Cumplimiento de Normas, Referencias y 
Regulaciones nacionales e internacionales 
MAGA, OIE. 

•Responsabilidad de los Trabajadores. 

•Declaración jurada de trabajo 

•Confidencialidad de información 

•Organigramo Institucional. 

•Organigrama Funcional del Laboratorio. 

•Mecanismo de Supervisión de personal 
profesional, administrativo y técnico. 

•Definir la Dirección técnica. 

•Definir al Director de Calidad. 

•Nombrar suplentes para el personal Directivo. 

4.1   

DOCUMENTACIÓN DE 
LA ORGANIZACIÓN 
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•Políticas 

•Procedimientos 

•Sistemas 

•Programas 

•Instrucciones 

DOCUMENTAR 

•Confidencialidad. 

•Protección de 
resultados. 

•Control de 
Documentos. 

•Revisión de 
Contratos. 

•Compras de 
Servicios y 
suministros. 

•Quejas 

•Control de trabajo 
no conforme. 

•Acciones 
Correctivas. 

•Formación de 
personal. 

POLITICAS Y 
PROCEDIMIENTOS 

 

•Acciones preventivas. 

•Control y protección de 
registros.  

•Revisiones por la dirección. 

•Estimación de la incertidumbre  

•Manejo, transporte, 
almacenamiento y uso  de los 
equipos de medición. 

•Calibración de equipo. 

•Manejo, transporte, 
almacenamiento y uso seguro 
de los materiales de 
referencia. 

•Transporte, recepción, 
manejo, protección, 
almacenamiento, conservación 
y disposición final de las 
muestras. 

•Sistema de identificación de 
muestras. 

•Manejo seguro de Muestras. 

•Control de calidad 

PROCEDIMIENTOS 

ESTABLECER Y 
MANTENER  EL 
DOCUMENTO. 

REVISIÓN Y 
APROBACIÓN DE 

LOS 
DOCUMENTOS 

ESTABLECER 
LISTA MAESTRA 
DE CONTROL DE 

DOCUMENTACIÓN 

IDENTIFICAR LA 
DOCUMENTACIÓN. 

REVISAR Y 
APROBAR 
CAMBIOS 

REALIZADOS EN 
LA 

DOCUMENTACIÓN 

4.2 SISTEMA DE 
GESTIÓN 

4.3 CONTROL DE 

DOCUMENTOS 
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PROCESO: ENSAYO PRUEBA DE 
ELISA. 

ALCANCE:  

PROCESOS 4.3  5.4 Y 5.8 

OBJETIVO: Describir los pasos que se llevan a cabo en el Laboratorio de Microbiología 
para analizar muestras serológicas en el  laboratorio. 

PERSONA 

RESPONSABLE 

ACTIVIDADES 

 

ELEMENTOS DE 

PROCESO 

DOCUMENTOS 

CONTROLADOS 

 

 

 

 

 

 

 

 

Revisa la  ORDEN DE 

TRABAJO, a realizar 

en el día. 

 

MUESTRAS 

SEROLÓGICAS 

 

 

 

 

 

 

 

PROTOCOLO 
NUMERADO 

BOLETA DE 
PAGO 

ORDEN DE 
TRABAJO 

 

Prepara las 

condiciones 

ambientales del área 

de Serología. 

DOCUMENTOS DE 

SOPORTE 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Prepara el material y 

equipo necesario para 

realizar los análisis de 

las muestras.  

 

MANUAL  DE 

PROCEDIMIENTOS 

OPERACIONALES 

ESTÁNDAR. 

INSTRUCTIVO 

TÉCNICO DE LA 

REALIZACIÓN DE 

LA PRUEBA. 

 

Coloca   las muestras 

a trabajar, según 

orden de trabajo y 

Protocolo de entrada. 

 REVISAN las 

condiciones y 

especificaciones de los 

reactivos y equipo a 

utilizar. 

TÉCNICO 1 

LAB. MICRO 

FMVZ USAC  

PROCEDIMIENTO PARA EL ANÁLISIS DE 
MUESTRA Y OBTENCIÓN DE RESULTADOS ÁREA 

DE SEROLOGÍA 

 

 

PRIMERA EDICIÓN. 
VERSIÓN 1 

NUMERO DE PÁGINA 

FECHA DE EMISIÓN 

 

 

EJEMPLO DE UN 
PROCEDIMIENTO 7.3.2 
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FINAL DEL PROCEDIMIENTO COPIA CONTROLADA 

 

ELABORADO POR REVISADO POR  APROBADO POR 

M.V TITULAR 

NOMBRE: 

FIRMA: 

M.V COORDINADORA 

NOMBRE: 

FIRMA: 

JUNTA DIRECTIVA FMVZ 

FECHA: 

SELLO 

M. V  

NOMBRE: 

FIRMA: 

Realizan las Pruebas 

de Análisis requeridas 

por el Cliente. 

 

 

 

 

 

MANUAL DE 

PROCEDIMIENTOS 

INTERNOS DEL 

LABORATORIO. 

 

 

 

 

 

DOCUMENTOS 

DE SALIDA 

Se obtienen resultados 

de las pruebas , se 

interpretan y se 

Reportan en la hoja de 

PROTOCOLO 

NUMERADO 

PROTOCOLO 
NUMERADO CON 
RESULTADOS 
REPORTADOS. 

BOLETA DE 
PAGO 

Según requerimiento 

del cliente o sí lo 

amerita el caso, se 

almacena en 

condiciones 

adecuadas las 

muestras para 

estudios posteriores. 

 

 

Se llena el REGISTRO 

INTERNO, del ÁREA 

de 

SEROLOGÍA/PRUEBA 

REALIZADA. 

DOCUMENTOS 

CONTROLADOS 

Libro de Reporte 

Interno de 

Pruebas 

Realizadas. 

Orden de Trabajo 

Adjunta. 

Titular I ó 
Interina 
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7.4 PLANEACIÓN ESTRATÉGICA: 

Los resultados obtenidos del programa de planeación estratégica propuesto, fue  la 
organización de los procesos que se van a implementar. Se determinaron las actividades 
basadas en el esquema de la mejora continua de planificar, hacer, verificar y actuar. La 
distribución en cuanto al tiempo de ejecución se tomó en cuenta todo el año, siendo los 
meses de junio y diciembre de poca actividad en algunos, ya que el personal profesional 
de la facultad goza de vacaciones. Los procesos que se trabajaron fueron los siguientes: 
Documentación, Personal, Instalaciones y condiciones ambientales, Equipo, Compras y 
servicios de suministros, Servicio, Método de ensayo, Trazabilidad, Comunicación, 
Gestión y Mejora continua. 
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7.4.1 PROGRAMA DE PLANEACION ESTRATEGICA 

LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA FMVZ-USAC PROGRAMA DE PLANIFICACIÓN 
ESTRÁTEGICO ANUAL 

IDENTIFICACIÓN 

Edición: 

Página: 

Documento de soporte: Política y procedimiento para el  
Control de Documentos y registros. 

RESPONSABLE DOCUMENTACIÓN APROBADO POR 

Nombre 

Firma: 

Fecha revisión: 

LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA FMVZ-USAC PROGRAMA DE PLANIFICACIÓN 
ESTRÁTEGICO ANUAL 

IDENTIFICACIÓN 

 
ACTIVIDAD 

1 TRIMESTRE 2 TRIMESTRE 3 TRIMESTRE 4 TRIMESTRE 

E F M A M J J A S O N D 

PLANEAR La documentación del sistema. x            

HACER Elaborar la Documentación de 
Soporte del Sistema: 

 MANUAL DE CALIDAD. 

 POLITICA 

 PROCEDIMIENTOS  

 INSTRUCCIONES TÉCNICAS. 

 PLANES Y PROGRAMAS 
Elaborar la Lista Maestra de la 
documentación. 

x x x          

VERIFICAR  Revisión de todos los 
documentos. 

 Aprobación de la 
Documentación, por las 
autoridades de la Facultad.  

   x x  

 

 

 

 

x 

     

ACTUAR  Comunicar y Familiarizar al 
personal con  la implementación 
de la documentación de 
procedimientos y políticas en su 
área de trabajo.  

       X x x x  
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DOC. DE SOPORTE: POLITICA Y PROCEDIMIENTO DE 
FORMACIÓN DE PERSONAL  

Edición: 

Página: 

 

RESPONSABLE ACT. PERSONAL APROBADO 
POR 

Nombre 

Firma: 

Fecha revisión: 

*año 2012 

 
ACTIVIDAD 

1 TRIMESTRE 2 TRIMESTRE 3 TRIMESTRE 4 TRIMESTRE 

E F M A M J J A S O N D 

PLANEAR  Programa de Formación 
del personal, de acuerdo a 
las especificaciones de los 
puestos de trabajo y el 
papel que desempeñan 
dentro del Laboratorio.  

X            

HACER  Asistir a las actividades del 
Programa de Formación 
de Personal. 

 x x x x  x x x x   

VERIFICAR  Evaluar la efectividad del 
programa de Formación. 

 Evaluar la competencia del 
personal. 

 Evaluar el desempeño del 
personal dentro del 
Sistema de Gestión. 

 Cumplimiento de metas 
propuestas en el 
Programa de Formación. 

X*      

 

 

 

 

 

   x  

ACTUAR  Analizar los resultados de 
las verificaciones, para 
mejorar el programa para 
el próximo año. 

X*          x  
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LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA FMVZ-USAC PROGRAMA DE PLANIFICACIÓN ESTRÁTEGICO ANUAL IDENTIFICACI 

DOC. DE SOPORTE:  

RESPONSABLE ACT. INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES APROBADO POR 

Nombre Firma: 
Fecha revisión: 

 

 
ACTIVIDAD 

1 TRIMESTRE 2 TRIMESTRE 3 TRIMESTRE 4 TRIMESTRE 

E F M A M J J A S O N D 

PLANEAR Programa de Monitoreo 
de las condiciones 
ambientales y limpieza 
del área. 

 

x x           

HACER  Ejecutar el 
programa. 

 Controlar la 
ejecución del 
programa. 
 

  x x x x x x x x x  

 

VERIFICAR 

 

 Evaluar los 
resultados en base 
a registros del 
monitoreo de las 
condiciones 
ambientales en el 
área de serología. 

  x   x 

 

 

 

 

 

 X    

 

ACTUAR 

 

 Corregir el no 
cumplimiento de las 
actividades del 
programa de 
Monitoreo de las 
condiciones 
ambientales. 

 

   x   x   x   
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ACTIVIDAD 

1 
TRIMESTRE 

2 
TRIMESTRE 

3 
TRIMESTRE 

4 
TRIMESTRE 

E F M A M J J A S O N D 

PLANEAR  Programa de calibración de equipo. 

 Programa de mantenimiento de equipo, software , 
computadora y lector de ELISA. 

x            

HACER  Ejecutar el plan de Calibraciones para las micropipetas  y 
lector  

 Mantenimiento de Centrífuga. 

  x   x   x    

VERIFICAR  Los resultados de las calibraciones realizadas al equipo. 

 El mantenimiento del equipo 

      

 

 

 

 

 

  x x 

 

 

 

 

 

 Las condiciones de Temperatura y humedad del 
Refrigerador en donde se almacenan las muestras de 
ensayo. 

  x   x   x  x 

 

 

 

ACTUAR  Corregir las causas de no conformidad encontradas en la 
verificación de los resultados obtenidos. 

X*      x      

 

LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA FMVZ-USAC 

PROGRAMA DE PLANIFICACIÓN 
ESTRÁTEGICO ANUAL 

IDENTIFICACIÓN 

Edición: 

Página: 

DOC. DE SOPORTE: POLITICA Y PROCEDIMIENTO DE   
MANEJO SEGURO, USO, ALMACENAMIENTO, Y 
MANTENIMIENTO DE EQUIPO. 

Fecha: EQUIPO 

APROBADO POR 

Nombre 

Firma: 
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LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA FMVZ-USAC PROGRAMA DE PLANIFICACIÓN ESTRÁTEGICO 
ANUAL 

IDENTIFICACIÓN 

Edición: 

Página: 

DOC. DE SOPORTE: POLITICA Y PROCEDIMIENTO DE 
COMPRAS. 

Fecha: COMPRAS Y SERVICIO DE SUMINISTROS APROBADO 
POR 

Nombre 

Firma: 

 
ACTIVIDAD 

1 TRIMESTRE 2 TRIMESTRE 3 TRIMESTRE 4 TRIMESTRE 

E F M A M J J A S O N D 

PLANEAR  La elaboración de los 
procedimientos 
internos para la 
compra, recepción y 
almacenamiento de los 
reactivos y materiales 
de laboratorio. 

 Programa de 
evaluación a 
proveedores de 
productos 
consumibles, 
suministros y servicio 
crítico. 

X 
 
 
 
 
 
 
x 

           

HACER  Evaluación de los 
proveedores de 
productos y servicios. 

    x     x   

VERIFICAR  Las evaluaciones 
realizadas. 

     x 
 
 

 
 
 

   x  

ACTUAR  Tomar las medidas 
necesarias para 
mejorar las no 
conformidades 
encontradas en la 
verificación. 

 X*           
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LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA FMVZ-USAC PROGRAMA DE PLANIFICACIÓN 
ESTRÁTEGICO ANUAL 

IDENTIFICACIÓN 

Edición: 

Página: 

 

DOC. DE SOPORTE: PROCEDIMIENTO Y POLÍTICA DE QUEJAS 

RESPONSABLE ACT. SERVICIO APROBADO POR 

Nombre 

Firma: 

Fecha revisión: 

 

ACTIVIDAD 

1 
TRIMESTRE 

2 
TRIMESTRE 

3 
TRIMESTRE 

4 
TRIMESTRE 

E F M A M J J A S O N D 

PLANEAR  Sistema de asesoría técnica con los clientes. 

 Programa de retroalimentación  de clientes. 

 Programa de solución de quejas. 
 

x X           

HACER  Implementar las medidas necesarias para ejecutar los 
programas de retroalimentación y asesoría técnica con los 
clientes. 

 Ejecutar los programas. 
 

  X x  
 
 
 
 
 

X 

       

VERIFICAR  Aplicar los controles sobre los programas. 

 Evaluar los resultados de los registros. 
 

      
x 
 

 
x 
 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 

ACTUAR  Generar la solución de quejas en un tiempo determinado. 
 
 

    x x x x x x X  
 
 
 

 

 

LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA FMVZ-USAC PROGRAMA DE PLANIFICACIÓN 
ESTRÁTEGICO ANUAL 

IDENTIFICACIÓN 

DOC. DE SOPORTE: POLITICA Y PROCEDIMIENTO PARA LA 
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INCERTIDUMBRE DE LA MEDICIÓN. 
TÉCNICAS ESTADÍSTICAS PARA EL ANÁLISIS DE DATOS DE 
ENSAYOS.  
INSTRUCTIVO DE LA TÉCNICA DE ELISA 
Procedimiento  de control de calidad de monitoreo y  validez de 
los ensayos 

Edición: 

Página, 

RESPONSABLE ACT. MÉTODO DE ENSAYO ELISA ANEMIA INFECCIOSA 
EQUINA 

APROBADO POR 

Fecha revisión: 
 

ACTIVIDAD 
1 TRIMESTRE 2 TRIMESTRE 3 TRIMESTRE 4 TRIMESTRE 

E F M A M J J A S O N D 

PLANEAR  Sistema de Verificación de la 
validación del método. 

 Técnicas estadísticas del análisis 
de los datos obtenidos del 
ensayo. 

 Sistema para el control de datos 
generados. 

 Implementación de los 
procedimientos para proteger los 
datos. 

x            

HACER  Realizar las  validaciones del 
método de ELISA. 

 Procesar los resultados en base 
a estadística descriptiva. 

 Aplicar los controles 
determinados a los datos 
generados. 

 Aplicar los procedimientos de 
protección de datos. 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

   

VERIFICAR  Verificar los resultados de la 
validación del método. 

 El sistema de control de datos 
generados.  
 

      

 

 

 

 

 

     

ACTUAR  Corregir las no conformidades 
sobre la validación del método. 

 Corregir las desviaciones que 
puedan ocurrir en el control de 
los datos generados. 
 
 

            

LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA FMVZ-

USAC PROGRAMA DE PLANIFICACIÓN 
ESTRÁTEGICO ANUAL 

IDENTIFICACIÓN 
Edición: 
Página: 
 

DOC. DE SOPORTE:   
Procedimiento de Calibración. 
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Procedimiento para control de Ensayo no 
conforme. 
Procedimiento para control de equipo e 
instalaciones. 
RESPONSABLE ACT. TRAZABILIDAD APROBADO POR 

Nombre                     Firma: 
 

ACTIVIDAD 

1 
TRIMESTRE 

2 
TRIMESTRE 

3 
TRIMESTRE 

4 
TRIMESTRE 

E F M A M J J A S O N D 

PLANEAR  En el sistema de Trazabilidad, se debe Identificar los 
Equipos  

       de la prueba. 

 Determinar el grado de efecto significativo en la exactitud 
y validez de resultados. 

 

X 
 
 
 
x 

           

HACER  Seguir el procedimiento de Calibración de equipo.  x x x x  x x x x x  

VERIFICAR  El grado de exactitud del equipo en cuanto a los 
resultados no conformes obtenidos. 

 Las constantes de resultados de las mediciones 
ambientales. 

 El seguimiento al plan de calibración. 

 Los resultados de la calibración.  

  x   x 
 
 

 
 
 

 x  x  

ACTUAR  Corregir las causas de desvío de la calibración.    x   x   x   

 

 

 

 

 

 

LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA FMVZ-USAC 

PROGRAMA DE PLANIFICACIÓN 
ESTRÁTEGICO ANUAL 

IDENTIFICACIÓN 

Edición: DOC. DE SOPORTE:   
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ACTIVIDAD 

1 TRIMESTRE 2 TRIMESTRE 3 TRIMESTRE 4 TRIMESTRE 

E F M A M J J A S O N D 

PLANEAR  Un sistema de 
comunicación interno   
para los siguientes 
procesos: proceso de 
Ensayo y Resultados. 
Sistema de Gestión. 

 Un Sistema de 
Comunicación externo con 
el cliente y proveedores. 

x x           

HACER  Las mediciones para 
determinar el grado de 
efectividad del Sistema. 

  x x  x x  x x   

VERIFICAR  El cumplimiento de metas 
y objetivos de cada una de 
los indicadores de 
Gestión. 

    x  

 

 

 

 

 

x   x  

ACTUAR  Tomar las medidas 
correctivas inmediatas 
para mejorar los 
resultados de las 
evaluaciones. 

     x   x    

 

Proceso estratégico Políticas. 

Proceso de Ensayo y obtención de resultados. 

Registro de Quejas, Procedimiento de Servicio al 
cliente. Evaluación de Proveedores. 

Página: 

 

RESPONSABLE ACT.  

COMUNICACIÓN 

APROBADO PONombre 

Firma: 
Fecha revisión: 

LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA FMVZ-USAC 
PROGRAMA DE PLANIFICACIÓN 

IDENTIFICACIÓN 
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ACTIVIDAD 

1 TRIMESTRE 2 TRIMESTRE 3 TRIMESTRE 4 TRIMESTRE 

E F M A M J J A S O N D 

PLANEAR Establecer la misión, visión y 
valores de la organización. 
Definir: Directrices del 
Laboratorio. Y de la Calidad. 
Determinar las Políticas de 
Gestión y la Política de 
Calidad 
Determinar Objetivos 
estratégicos  y metas del 
Laboratorio. 
Determinar los Indicadores de 
Gestión y de calidad.  

x x X          

HACER Planes Operativos de los 
procesos. 

   x x  x X x x x  

VERIFICAR Los resultados en base a los 
indicadores establecidos. 

      

 

x 

 

 

 

    X 

ACTUAR Hacer efectivas las acciones 
correctivas. 

X*      x      

*Enero 2012. 
 

DOC. DE SOPORTE:   Políticas de calidad del Sistema. 

 Control de documentos.  

 Revisión de los contratos. 

 Compras de Servicio y suministro 

 Quejas 

 Control de trabajo de ensayo no conforme. 

 Acciones correctivas sobre: trabajo no conforme, desvío de políticas, 
procedimientos o de operaciones técnicas. 

 Formación de personal.  

ESTRÁTEGICO ANUAL Edición: 

Página: 

 

RESPONSABLE ACT. PROCESO ESTRATÉGICO DE GESTIÓN. APROBADO POR  Nombre 
Firma: Fecha revisión: 

LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA FMVZ-USAC 
PROGRAMA DE PLANIFICACIÓN 

ESTRÁTEGICO ANUAL 

IDENTIFICACIÓN 

DOC. DE SOPORTE: Revisión por la Coordinación del 
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ACTIVIDAD 

1 TRIMESTRE 2 TRIMESTRE 3 TRIMESTRE 4 TRIMESTRE 

E F M A M J J A S O N D 

PLANEAR El plan de revisión del 
Sistema. 

Determinar los Planes de 
Acción de acciones 
preventivas. 

x x           

HACER Ejecutar el procedimiento de 
acciones correctivas. Y plan 
de acciones preventivas. 

  x x x x x x x x x  

VERIFICAR El resultado de las acciones 
correctivas y preventivas. 

  x   x 

 

 

 

 

 

 x    

ACTUAR Implementar un plan de acción 
con las medidas correctivas y 
preventivas en base a los 
resultados obtenidos. 

X¨*            

*Enero 2012. 

 

Laboratorio. 
Registros de Resultados  
Registros de Trazabilidad 
Registros de Auditorías. 

Edición: 

Página: 

 
RESPONSABLE ACT.  

PROCESO DE MEJORA 

APROBADO POR 
Nombre 
Firma: 

Fecha revisión: 
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8. DISCUSIÓN Y ANÁLISIS DE RESULTADOS 

8.1 El alcance del Sistema que se definió, fue con base a los procesos que sería viable 
implementar en el Laboratorio, por lo tanto se tomaron en cuenta  todos los procesos 
relacionados con la ejecución de la técnica de ELISA de competición para el análisis de 
Anemia Infecciosa Equina, en relación a la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025. Los 
puntos de Norma que se excluyeron fueron 4.5 Subcontratación de ensayos y 
calibraciones y 5.7 Muestreo, esto debido a que el Laboratorio no subcontrata, ya que no 
existe en Guatemala un laboratorio equivalente al de la Facultad. Y, con respecto al 
muestreo, no está definido dentro de las atribuciones realizar la toma de muestras 
serológicas en animales para su posterior análisis. 

8.2 Con base al informe de la evaluación realizada durante el diagnóstico, se obtuvieron 
los siguientes resultados:  Con respecto a los requisitos de gestión se obtuvo un 18.5% 
de cumplimiento, ya que en la actualidad el Laboratorio no cuenta con la política ni con 
los procedimientos requeridos en los procesos de control de documentos, revisión de las 
gestión, tampoco se tiene un proceso de mejora del sistema, no se tiene implementadas 
las políticas, procedimientos para determinar las acciones correctivas, ni planes para 
llevar a cabo las acciones preventivas de las desviaciones que puedan ocurrir durante la 
ejecución de la técnica y los resultados correspondientes. Se cumple con un 83% de los 
requisitos del proceso de Compras, ya que la Facultad cumple con los procesos 
establecidos en el Sistema Integrado de Compras-SIC- de la Universidad de San Carlos 
de Guatemala.  Y se obtuvo un 75% de cumplimiento en cuanto al servicio que se presta 
y las características del mismo. 

En cuanto a los requerimientos técnicos se obtuvo un promedio general de cumplimiento 
del 64%, siendo los procesos de fortaleza el personal, las instalaciones y condiciones 
ambientales, el método de ensayo es el adecuado además de que está validado y 
certificado, en cuanto a equipo se obtuvo una ponderación del 59%, ya que no se cuenta 
con un programa adecuado de calibración y de certificación, no se cuenta con un proceso 
implementado de trazabilidad de los procesos ni se asegura la calidad del resultado 
obtenido, en cuanto a los requerimientos del informe se cumple con un 71% de los 
requisitos citados.  

8.3 El objetivo de realizar una guía de la documentación del sistema que se pretende 
implementar, se cumplió al  trazar las directrices necesarias para la aplicación,  cuando 
se empiece a elaborar en el Laboratorio la documentación necesaria. Los documentos 
que se requiere son: el Manual de Calidad en el que irá plasmado la lista maestra de los 
procedimientos y la política de los siguientes procesos: Confidencialidad, protección de 
resultados, control de documentos, revisión de contratos, compras de servicios y 
suministros,  quejas, control de trabajo no conforme,  acciones correctivas y formación de 
personal. Así mismo se requiere de planes de calibración y mantenimiento del equipo a 
utilizar y un sistema de trazabilidad. 

8.4 En cuanto al Programa de Planeación Estratégica propuesto, se presenta en forma de 
tabla siguiendo la premisa de mejora continua y se describen las actividades que son 
necesarias realizar, el mes en que se debe de elaborar, verificar y la acción a tomar pues 
será cuando se inicie con la implementación, se hizo referencia a esto y casi todas las 
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acciones correctivas están planificadas para el año 2012, la planificación se realizó de los 
siguientes procesos: Documentación en donde se determina de manera primordial la 
elaboración de los documentos, su revisión y aprobación para que sea el punto de partida 
de los demás procesos. Los otros procesos que se planificaron para la posterior 
implementación fueron los de Personal, Instalaciones y Condiciones Ambientales, 
Equipo, Compras y Servicio de Suministro, Método de Ensayo, Trazabilidad, Gestión y 
Mejora, también se tomó en cuenta en este esquema de planificación el sistema de 
comunicación que se desea tener en el laboratorio, ya que es de suma importancia para 
la mejora de los procesos y la colaboración, así como la sensibilización del personal 
involucrado en el proceso de cambio del Laboratorio de Microbiología de la Facultad de 
Medicina Veterinaria y Zootecnia de la USAC. Para la realización de la planificación se 
tomó en cuenta el horario y la calendarización de actividades de la Facultad, para poder 
determinar el mes de ejecución de cada actividad que se pretende realizar. 

Se logró cumplir con los objetivos de este trabajo por lo tanto, se espera que se hayan 
llenado las expectativas de la Coordinación del Laboratorio de Microbiología y que sea de 
utilidad en la implementación del Sistema de Gestión de Calidad que se pretende llevar a 
cabo para determinar la competencia técnica del mismo y lograr la acreditación de la 
prueba de ELISA para el diagnóstico de Anemia infecciosa equina. 
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9. CONCLUSIONES 

 

9.1  Se determinó el alcance del Sistema de Calidad,  para la técnica de ensayo ELISA 
para el diagnóstico de Anemia Infecciosa Equina. Se excluyó del Sistema los procesos de 
Subcontratación de ensayos y de calibración (4.5) y Muestreo (5.7).   

 9.2 Se realizó el diagnóstico del Laboratorio, y se comprobó a través de los resultados 
obtenidos de la evaluación realizada el nivel de cumplimiento de los Procesos que se 
llevan a cabo en el Laboratorio para realizar la técnica de ensayo ELISA, para el 
diagnóstico de Anemia Infecciosa Equina. 

9.3 Se realizó la guía de la documentación, para dar el respaldo al Sistema de Gestión la 
Calidad que se pretende implementar posteriormente. 

9.4 Se desarrolló el Programa de Planeación Estratégica de los procesos que se 
implementarán; y se determinaron los Procesos de Valor. 
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10. RECOMENDACIONES 

 

10.1  Generar  los valores, la visión y la misión del Laboratorio, proyectando el servicio 

que se realiza para el diagnóstico de enfermedades infecciosas de animales en 

Guatemala. 

 

10.2  Cumplir con los procesos determinados en el alcance del Sistema propuesto, para 

que se reconozca la competencia técnica del Laboratorio. 

 

 

10.3  Mantener dentro de las instalaciones del Laboratorio copia de los documentos 

proporcionados por las autoridades de la Facultad, así como los registros del personal 

que labora en el Laboratorio. 

 

10.4  Contratar a un asesor en Sistemas de Calidad para llevar a gestionar las 

actividades establecidas en el Programa de Planeación Estratégica. 
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12. ANEXOS  
12.1  ANEXO I  MAPA DE PROCESOS LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA. 
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12.2   ANEXO II EVIDENCIA DE LA DOCUMENTACIÓN 
12.2.1 ANEXO 2.1 EVIDENCIA DE RESPONSABILIDAD LEGAL 
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12.2.2 ANEXO 2.2  Estructura Organizativa de la Facultad de Medicina Veterinaria Y 
Zootecnia de la USAC. 
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12.2.3 ANEXO 2.3 Especificaciones de los puestos de trabajo del personal del 
Laboratorio. 
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12.2.4 ANEXO 2.4  POA 2011 

RECURSOS ASIGNADOS A IMPLEMENTACION 
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12.2.5 ANEXO 2.5  MANUAL DE COMPRAS FACULTAD 
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12.2.6 ANEXO 2.6  FORMACION PERSONAL POA 2011 
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12.2.7 ANEXO 2.7  FOTOGRAFÍA Instalaciones del Área de Serología. 

 

 

12.2.8 ANEXO 2.8  DISPOSITIVOS DE MEDICIÓN DE TEMPERATURA Y HUMEDAD 
AMBIENTAL 

 

 

 

ANEXO 2.7 FOTOGRAFÍA No. 8  

ÁREA DE SEROLOGÍA 

LABORATORIO DE MICROBIOLGÍA  

FMVZ USAC. 

ANEXO 2.8 FOTOGRAFÍA No. 9 

Dispositivo de medición de la temperatura y 
humedad ambiental. 
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12.2.9 ANEXO 2.9  CERTIFICADOS DE CALIDAD DE LOS REACTIVOS. 
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12.2.10 ANEXO 2.10 EQUIPO PARA REALIZAR LA PRUEBA DE ELISA. 

 

 

 

 ANEXO 2.11 Y ANEXO 2.12 Muestras serológicas e Informe de resultados. 

 

 

 FOTOGRAFÍA No. 10 

Centrífuga  

FOTOGRAFÍA No. 11 

MICROPIPETAS 

ANEXO 2.11  

FOTOGRAFÍA No. 12 

Muestras serológicas. 

ANEXO 2.12 

FOTOGRAFÍA No. 13 

Informe de Resultados.  
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ANEXO 2.13 TABLA 7.2 Resultados del diagnóstico realizado en el Laboratorio de 
MICROBIOLOGÍA FMVZ USAC. Octubre 2010, en base a los requisitos de la Norma NTG 
ISO/IEC  

 

 

 

REQUISITO NORMA  

COGUANOR NTG ISO /IEC 17025 

RESULTADO DE LA EVALUACIÓN en 

base a % de cumplimiento de los 

requisitos. 

4
. 

R
E

Q
U

IS
IT

O
S

 D
E

 L
A

 G
E

S
T

IÓ
N

 

4.1 Organización 75% 

4.2 Sistema de Gestión 26% 

4.3 Control de Documentos 0% 

4.4 Revisión de solicitudes, las 

ofertas y los contratos. 

0% 

4.6 Compras y servicios de 

suministros. 

83% 

4.7 Servicio al cliente 75% 

4.8 Quejas 0% 

4.9 Control de trabajo de ensayo 

no conforme 

0% 

4.10 Mejora 0% 

4.11 Acciones correctivas 0% 

4.12 Acciones preventivas 0% 

4.13 Control de los registros 0% 

4.14 Auditorías internas 0% 

4.15 Revisiones por\ la dirección 

 

0% 

 PROMEDIO 18.5% 

5
. 

R
E

Q
U

IS
IT

O
S

 T
É

C
N

IC
O

S
 

5.1 Generalidades 100% 

5.2 Personal 90% 

5.3 Instalaciones y Condiciones 

ambientales 

90% 

5.4 Métodos de ensayo y 

validación de los métodos. 

75% 

5.5 Equipos 59% 

5.6 Trazabilidad 0 % 

5.8 Manejo de los objetos a 

ensayar 

88% 

5.9 Aseguramiento de la calidad 

de los resultados de ensayo  

0% 

5.10 Informe de resultados 71% 

 PROMEDIO 64% 
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