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RESUMEN

El modelo de implementaciéon de la Norma Técnica Guatemalteca COGUANOR NTG
ISO/IEC 17025 aplicado en el area de serologia del Laboratorio de Microbiologia de la
Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia de la USAC, propuesto como titulo de este
trabajo de investigacion se llevé a cabo y se cumplié con los objetivos trazados. Se
determino el alcance de los procesos llevados a cabo en el desarrollo de la técnica ELISA
(Enzyme Linked Inmunosorbent Assay), para el diagnostico de la enfermedad Anemia
Infecciosa Equina.

En el desarrollo del trabajo se realiz6 el diagnéstico de las areas del laboratorio, se
tabularon los datos obtenidos, se desarrollé la guia de documentacion para evidenciar los
procesos del sistema a implementar, y por ultimo se desarrollé el plan estratégico
adaptado a la calendarizacion de la Facultad.

Dentro del marco tedrico se plasma una resefia sobre el Laboratorio, su funcién como
centro diagnéstico de enfermedades infecciosas veterinarias, las pruebas que se realizan
en el area de serologia. También se presentan los conceptos técnicos y fundamentos de
las pruebas diagnésticas serolégicas; asi como la importancia de implementar Sistemas
de calidad en los laboratorios de diagnostico veterinario referido por la Organizacion
Mundial de Sanidad Animal OIE y la acreditacién de los mismos.

La metodologia 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 documentacion que respalda la evidencia de los requisitos de la Norma.
También se visitd el laboratorio para observar el proceso de la técnica de ELISA para
Anemia Infecciosa Equina, se realizd6 el diagnostico utilizando la LISTA DE
VERIFICACION DE LABORATORIOS, proporcionada por la Oficina Guatemalteca de
Acreditacion OGA. Se tabularon los datos obtenidos y se determiné un porcentaje de
cumplimiento por proceso y luego se determind el promedio de cumplimiento total del
requisito de gestion y técnico que refiere la Norma. Esto se demuestra a través de
graficos estadisticos. En conjunto con la Coordinacion del Laboratorio se trabajé la
planeacion estratégica del Sistema por medio de tablas y calendario de actividades.

Se demostré que el Laboratorio cumple en un 18.5% con los requisitos de gestion 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 andlisis 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 Coordinacion del
Departamento de Microbiologia y que sirva para iniciar las actividades de implementacion
de un Sistema de Gestion de la Calidad para demostrar la competencia técnica del
Laboratorio y la acreditacion posterior de la prueba de analisis ELISA para el diagnostico
de Anemia Infecciosa Equina.
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1. INTRODUCCION

Debido a que los aspectos de calidad dia con dia cobran mayor importancia en el mundo,
€s necesario que tanto organizaciones publicas como privadas, demuestren sus procesos
bajo estdndares internacionales de calidad. En el caso de los Laboratorios de Ensayo
deben demostrar la competencia técnica y la acreditacion de las pruebas que realizan; la
Organizacién Internacional de Normalizacion (1SO), 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 diagnéstico veterinario
constituyen una herramienta esencial en el control de las enfermedades infecciosas de los
animales en los paises industrializados, contribuyendo de esta manera al aumento de la
produccion, productividad y al libre comercio internacional de los animales, productos y
subproductos de los mismos.

El Departamento de Microbiologia 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 diagndstico microbiol6gico, serolégico y molecular de
enfermedades infecciosas de animales en produccion. Las muestras analizadas aqui, son
una representacion importante del estatus zoosanitario de Guatemala ya que proceden
de diversas especies animales y de distintos departamentos del pais.

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 acreditacion de la técnica
diagnodstica ELISA para la enfermedad de Anemia Infecciosa Equina bajo la Norma
COGUANOR NTG ISO/IEC 17025.

El Modelo de Implementacidon sugerido, demuestra el nivel de cumplimiento de los
requisitos de la Norma, determina el alcance de los procesos a implementar, demuestra la
guia de los documentos que se tendran 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 implementacién del Sistema.



2. DEFINICION DEL PROBLEMA

Dado que en Guatemala, existen pocos laboratorios que realizan diagnéstico de
enfermedades infecciosas de animales por medio de pruebas serolégicas, se hace
necesario resaltar la funcion que ejerce el Laboratorio de Microbiologia de la Facultad de
Medicina Veterinaria y Zootecnia de la Universidad de San Carlos de Guatemala (FMVZ-

USAC), como Centro de Diagndstico de estas enfermedades.

El Departamento de Microbiologia cuenta con un Laboratorio de diagndstico
microbioldgico, serolégico y molecular. En el afio 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 prestacion de Servicio a
través de un bono incentivo; razén por la cual a partir de esta fecha el Laboratorio abrié

sus puertas al publico en general.

En el Laboratorio se realiza el diagnéstico de enfermedades infecciosas de animales a
través de pruebas serolégicas y a través de aislamiento e identificacion de
microorganismos; también se realizan pruebas para el control de calidad microbiol6gica

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 clinicos de especies animales ha crecido dia a dia,
la Coordinacién del laboratorio ha establecido dentro del plan operativo anual del afio
2011, la implementacion del Sistema de Calidad para asegurar la competencia técnica del

Laboratorio.

El Laboratorio, fue reconocido como Laboratorio de Referencia para el Diagnéstico de
Brucelosis, por parte del Ministerio de Agricultura Ganaderia y Alimentacion de Guatemala
(MAGA), debido a su buen desempeiio y eficiencia demostrada en los resultados
obtenidos. Por lo tanto, se hace necesario cumplir con una mejora para lograr la
excelencia técnica y de gestion cumpliendo con los requisitos de la Norma COGUANOR
NTG ISO/IEC 17025.



3. JUSTIFICACION

La Organizacion Mundial de Sanidad Animal-OIE-, cita la importancia que tiene la
validacién de los resultados obtenidos de los laboratorios de pruebas diagndsticas
veterinarias en la vigilancia y comercializacién internacional. Por lo tanto, dichos
resultados deben alcanzarse mediante el uso de buenas practicas de manejo, métodos de
prueba y calibracion validados, entre otros todos enmarcados dentro de un Sistema de
Calidad.

Ha quedado demostrado que los servicios de los laboratorios de diagndstico veterinario
constituyen un pilar bésico en la estructura para el desarrollo de una adecuada
programacion sanitaria; los resultados generados por el Laboratorio de Microbiologia de
la Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia de la USAC, conforman los elementos de
partida para realizar estudios epidemioldgicos y poder realizar el control de enfermedades

infecciosas en Guatemala

El modelo de implementaciéon propuesto permitira al Laboratorio la ejecucién de la
mejora continua de los procesos técnicos y de gestion que se implementaran teniendo
como referencia la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025.

Con la implementacion de este Sistema, se pretende mejorar los procesos que se realizan
en el area de serologia del Laboratorio, teniendo la vision de acreditar la prueba de
ELISA que se utiliza para el diagnéstico de Anemia Infecciosa Equina; y a la vez
constituirse en el primer laboratorio de diagnostico veterinario de Guatemala reconocido

por su excelencia y competencia técnica.



4. MARCO TEORICO

4.1 DESCRIPCION DEL LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE LA FACULTAD DE
MEDICINA VETERINARIA'Y ZOOTECNIA DE LA USAC.

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

Desde el afio 2,003 el Laboratorio forma parte del Programa de Docencia Productiva de la
Universidad, y es asi como desde esa fecha se realizan las pruebas diagnésticas
seroldgicas y microbiolégicas de diferentes enfermedades infecciosas animales y presta
este servicio al publico en general.

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

En el area de Bacteriologia se realizan pruebas de control de calidad y determinacién de
patégenos en materias primas para concentrado, alimento de origen animal y agua, e
identificacion de patdégenos y microorganismos de muestras clinicas de animales
domésticos. En el area de Serologia se determina la presencia de anticuerpos ante
distintas enfermedades infecciosas que afectan a los animales de produccion.

El horario de atencién al publico 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 documentacion basica como es, el Manual de
Procedimientos Operacionales Estandar, el Manual de Bioseguridad y el Manual de
Procedimientos Internos. Se hace uso de Normas reglamentarias y voluntarias para la
realizacion de los analisis microbioldgicos y serolégicos.

Las instalaciones se encuentran divididas en las siguientes areas de trabajo: recepcion,
area de Bacteriologia, area de Serologia, area de Biologia Molecular, area de Preparacion
de Medios de Cultivo, area de descarte de materiales, y area de Limpieza y esterilizacién.

Debido a que, a partir de los ultimos afios la demanda del servicio del laboratorio ha ido
en aumento, la Coordinacion del Laboratorio ha previsto para el afio 2011 la
implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad para demostrar la competencia
técnica del mismo.
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El nimero de muestras recibidas durante el primer trimestre de este afio son las
siguientes: En el area de serologia se analizaron 2,951 muestras, y en el area de
bacteriologia se realizé el analisis de 51 muestras.

Los analisis que se realizan en el area de Serologia se detallan en la siguiente tabla de

contenido.Tabla 4.1 Analisis realizados en el &rea de serologia del Laboratorio.

PRUEBA ENFERMEDAD INFECCIOSA ESPECIE ANIMAL
/DETECTA

Card Test BRUCELOSIS Bovinos

Rivanol /ANTICUERPOS Ovinos

Caprinos

Equinos

Coggins/Inmunodifusiéon en agar ANEMIA INFECCIOSA EQUINA Equinos
de gel /ANTICUERPOS

ELISA de competicién cELISA ANEMIA INFECCIOSA EQUINA Equinos
/ANTICUERPOS

ELISA indirecto Leucosis Bovina Bovinos
/ ANTICUERPOS

ELISA indirecto Diarrea Viral Bovina (DVB) Bovinos
/ANTICUERPOS

ELISA indirecto Rinotraqueitis Infecciosa Bovina (IBR Bovinos

gb)

/ANTICUERPOS

MAT/Técnica de LEPTOSPIROSIS Bovinos

Microaglutinacion /ANTICUERPOS contra distintas Equinos

serovariedades. Porcinos

Caninos




Graéfica 4.1 Andlisis realizados en el Laboratorio de Microbiologia.

Numero de Analisis realizados en el Departamento de
Microbiologia. FMVZ USAC. Periodo: Enero a 18 de Marzo 2010

51

B SEROLOGIA
B BACTERIOLOGIA

Gréfica 4.2 Analisis Seroldgicos realizados en el Laboratorio de Microbiologia.

Analisis Seroldgicos realizados en el Laboratorio de Microbiologia
FMVZ-USAC.

72 Enero 2010 - marzo 18 de 2010
52 32

H Brucelosis

B Anemia Infeciosa Equina
®IBRgb

M Leucosis

mDVB

W Leptospirosis

El Laboratorio cuenta con un Sistema de Archivo y una Base de Datos para resguardar la
informacion 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 produccion de
Guatemala. Por lo mismo, fue reconocido por El Ministerio de Agricultura Ganaderia y
Alimentacion MAGA, para el diagnéstico de Brucelosis Bovina mediante la prueba de
Card Test.



4.2 PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS

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

SEROLOGIA, es la rama de la inmunologia que estudia la interaccién que se lleva a
cabo entre el antigeno y el anticuerpo para su aplicacion en el diagnédstico clinico. Se
utilizan pruebas seroldgicas o ensayos para la identificacion de los agentes desconocidos
presentes en las muestras clinicas. Las sustancias que frecuentemente se detectan con
estas pruebas son los anticuerpos séricos y dependiendo de la prueba se puede detectar
al antigeno (Tizard, 1998).

ANTICUERPOS también llamados INMUNOGLOBULINAS son glucoproteinas que se
sintetizan en el organismo animal tras la exposicion a un antigeno. (Tizard, 1998).

ANTIGENO o INMUNOGENO es la sustancia exdgena que induce una respuesta
inmunitaria en el organismo animal mediado por distintos componentes del sistema
inmunolégico, el antigeno esta constituido por varios EPITOPES 6 DETERMINANTES
ANTIGENICOS, que son las areas especificas que inducen la respuesta inmunolégica en
el animal. (Tizard, 1998).

TITULACION: Medicion de la concentracion de anticuerpos especificos en un suero,
mediante el analisis de la actividad de los anticuerpos en diluciones crecientes de este
(Stanchi, 2007).

TITULO: Reciproco de la dilucion mas alta de un suero que da una reacciéon deseada en
una prueba inmunolégica. (Stanchi, 2007).

Los anticuerpos se encuentran presentes en los liquidos y secreciones organicas de los
animales tales como sangre, leche o mucus vaginal. Estos se unen especificamente a
determinados epitopes presentes en los antigenos. La union 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 (determinacion cualitativa) o la concentracion
(determinacion cuantitativa) de los anticuerpos, mediante la aplicacion de pruebas
inmunolégicas (Gémez, et al 2007).

Las reacciones antigeno anticuerpo que se desarrollan in vitro, se realizan en dos etapas.
En la primera etapa se lleva a cabo la union especifica entre el sitio activo del anticuerpo y
los epitopes del antigeno. En la segunda etapa, se produce un fenémeno de visualizacion
de la primera. Para que se pueda llevar a cabo en el laboratorio esta reaccion es
necesario obtener una muestra de suero del animal y ponerla en contacto con los
reactivos especificos de cada prueba o ensayo. Dada la especificidad de la reaccion, se
pueden identificar a los microorganismos y sus productos. En las pruebas que
comunmente se utilizan para detectar anticuerpos séricos permiten identificarlos o
cuantificarlos, dependiendo de la prueba (Gomez et al, 2007).

Los animales con titulos detectables de anticuerpos son seropositivos; aquellos otros que
no tienen anticuerpos detectables son seronegativos y los animales que eran previamente
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seronegativos y que son seropositivos cuando se les analiza con una prueba
inmunoserolégica se dice que muestran una seroconversion (Stanchi, 2007).

Tabla 4.2 Clasificacion de las pruebas inmunoseroldgicas.

CLASIFICACION | DESCRIPCION | TECNICAS
PRUEBAS DE Pruebas que Radioinmunoandlisis
UNION miden
PRIMARIA directamente la | Inmunohistoquimica
union del
antigeno con el | Inmunofluorescencia
anticuerpo.
Enzimoinmunoensayo
Inmunotransferencia
PRUEBAS DE Pruebas que Precipitacion
UNION miden el
SECUNDARIA resultado de la | Aglutinacion
unién antigeno
anticuerpo. Fijacion de
complemento
PRUEBAS DE Pruebas que Reaccion de
UNION miden el efecto | neutralizacion
TERCIARIA protector real
de los Proteccion.
anticuerpos en
un animal.

4.3 PRUEBAS INMUNOSEROLOGICAS EN EL DIAGNOSTICO VETERINARIO

La funcién que ejercen los laboratorios en el diagndstico de las enfermedades infecciosas
es de extrema importancia en la salud animal. Su validez como herramienta diagndstica
depende de varias condiciones como son: el conocimiento del clinico de la prueba de
laboratorio necesaria para el diagndstico, 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 interpretacion de los mismos (OIE,
2008)

En el diagnéstico seroldgico se valoran variables presentes en el suero sanguineo de
poblaciones animales que pueden estar expuestos a una enfermedad y al agente
etiologico de la misma, las que son condicionantes importantes para realizar estudios
epidemioldgicos y de impacto econdémico en la industria pecuaria.



El principal componente del suero que se analiza en las pruebas inmunoserolégicas, son
las globulinas como anticuerpos especificos, los anticuerpos sanguineos son una
evidencia de la exposicion actual o anterior a los agentes infecciosos (Thrusfield, 1990).

La serologia y las pruebas serologicas se utilizan con el fin de identificar el agente
responsable de la infeccion, evaluar la evolucion de una infeccion o determinar la
naturaleza de la infeccién, ya sea de infeccion primaria a reinfeccién o infeccion aguda a
cronica. Los datos seroldgicos de una infeccidn se obtienen a partir del tipo y el titulo de
los anticuerpos y la identidad de los epitopes antigénicos (Vélez, 2003).

La concentracion relativa de anticuerpos se considera como titulo. Se puede evaluar la
cantidad de inmunoglobulinas reactivas de IgG, IgM, IgA e IgE. Se establece si se ha
producido una seroconversion cuando se producen anticuerpos como respuesta a una
infeccion primaria. El anticuerpo IgM especifico, sintetizado durante las primeras 2 6 3
semanas de una infeccidon primaria, constituye un buen indicador de una infeccion
primaria reciente. Una posterior reinfeccion o recurrencia origina una respuesta de
memoria, cuando esto sucede se observa un aumento de al menos cuatro veces el titulo
de anticuerpos en el suero obtenido en la fase aguda de la enfermedad con respecto al
obtenido 2 6 3 semanas mas tarde durante la fase de convalecencia (Gomez, et al 2007).

4.4 DESCRIPCION DE LAS PRUEBAS SEROLOGICAS REALIZADAS EN EL
LABORATORIO

4.4.1 Enzimoinmunoensayo ELISA

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

Esta prueba se basa en la cuantificacibn de una reaccién enzimatica asociada a la
formacion de complejos inmunes, combina la especificidad de los anticuerpos con la
sensibilidad del ensayo enzimatico, mediante el uso de anticuerpos o de antigenos unidos
a una enzima facilmente detectable (Clin pro, 2010).

La técnica de ELISA fue desarrollada por primera vez en 1971, usa un conjugado enzima-
anticuerpo y hace posible la deteccion y cuantificacion especifica de antigenos o
anticuerpos en la solucién. La técnica tiene como base una reaccion colorimétrica en la
que se relaciona la absorbancia del compuesto coloreado formado con la concentracion
de la muestra (Clin pro, 2010).

La prueba de ELISA ofrece una serie de ventajas:

¢ No usa compuestos radioactivos,
e Se utiliza menos equipo, y
e Puede ser facilmente desarrollada y validada para una nueva sustancia.



El ensayo ELISA consta de 4 fases:

1. Unidn del antigeno o anticuerpo a los pocillos, lo cual se realiza facilmente debido
a que la superficie de plastico tratado tiene proteinas de anticuerpo o de antigeno
en donde se da la formacién de inmunocomplejos.

2. Conjugacién del anticuerpo o del antigeno con una enzima,

3. Revelado de la reaccion enzimatica, la cual se da después de realizar un lavado
de moléculas marcadas no fijadas en forma de inmunocomplejos y se afiade el
sustrato enzimatico en solucién, y

4. Lectura de la densidad 6ptica mediante espectrofotometria (IDDEX, 2010).

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

4.4.2 Precipitacion Prueba de Inmunodifusiéno difusiéon en agar de gel

Es una prueba de union secundaria en la cual la reaccion entre antigeno y anticuerpo va
seguida de una precipitacion de dicha reaccion (Tizard, 1998).

La inmunodifusion en agar se basa en el hecho de que, la mayoria de las proteinas se
difunden a través de un gel. Al producirse la reaccion antigeno anticuerpo se forma una
banda de precipitacion en el punto en que ambas concentraciones alcanzan la
equivalencia (Gomez, 2007).

La prueba de Coggins o de Inmunodifusién en Agar de Gel (AGID) es una inmunodifusién
doble utilizada para determinar la presencia de anticuerpos especificos formados entre 10
y 30 dias después de la infeccion, contra el virus de la anemia infecciosa equina. (Fenner,
1992; Mufioz, 2007).

En sueros fuertemente positivos, puede visualizarse lineas de precipitina, como una
continuacion de la linea entre el suero del control y el pocillo de antigeno central. En los
sueros débilmente positivos, la linea del suero de control forma una curva orientada hacia
el pocillo de antigeno. Si el suero es negativo, no se forma ninguna linea de precipitina
(Tizard, 1998).

Fotografias 5y 6

Prueba de Inmunodifusién en
agar de gel. Diagndstico de
Anemia Infecciosa Equina
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4.4.3 Aglutinacion

La reaccién de aglutinacion se produce cuando un anticuerpo reacciona con un antigeno
gue se encuentra en solucién o suspension.

En la aglutinacion la presencia de electrélitos de carga opuesta en la solucién de reaccion,
neutralizan en parte las cargas superficiales de las particulas antigénicas, evitando el
rechazo entre ellas y asegurando la aproximacion para que la molécula de anticuerpos
pueda iniciar la formacién de grumos, lo que lleva a la aglutinacion especifica.

La detecciobn y cuantificacibn de anticuerpos por aglutinacion se realiza mediante
reacciones de lectura rapida o lenta, esta es utilizada en la serologia diagndstica de la
brucelosis. Esta técnica se realiza sobre placas de vidrio, se emplea antigeno conocido y
diluciones seriadas del suero. La lectura se realiza entre 3 y 8 minutos (Gémez, 2007).

4.4.3.1Prueba de Tarjeta 0 Rosa de Bengala

Esta prueba es llamada asi, por el antigeno tamponado que se utiliza. Tiene la capacidad
de mantenerse estable a un pH determinado; se determina cualitativamente la
aglutinaciébn macroscopica que se lleva a cabo con los anticuerpos y el antigeno de la
prueba. La especificidad esta dada por el pH y la concentracion salina del antigeno; 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, mas que las IgG1 o 1gG2
(Gomez, 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 proteinas del suero. Esta prueba posee una alta
especificidad, debido a que produce la precipitacién de las inmunoglobulinas IgM. Esta
prueba consiste en colocar 0.4 ml. de suero mas 0.4 ml. de Rivanol, agitando
posteriormente el tubo para dejarlo reposar durante 5 minutos a 22°C. Luego se centrifuga
a 1,500 revoluciones por 5 minutos. El sobrenadante del tubo posee Unicamente
inmunoglobulinas 1gG. Con una pipeta seroldgica Bang, se aspira el liquido 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 antigeno Rivanol y se mezcla con un
palillo mondadientes, comenzando con la cantidad més pequefia (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 aglutinacién
igual o mayor al titulo de 1:50 se considera positivo. (Vélez, 2003)

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

La Normalizacion 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 éptimo en un contexto dado (COGUANOR).

Actualmente las organizaciones se han visto en la necesidad de trabajar bajo estandares
guiados por un Sistema de Gestién de Calidad; los laboratorios que se dedican al
diagnéstico de enfermedades infecciosas de los animales, no son la excepcion. Es
necesario que se reconozca la validacion de los resultados obtenidos mediante el uso de
buenas préacticas de manejo, métodos de prueba y calibracion vélidos, asi como de
técnicas apropiadas; todo ello bajo el cumplimiento de estandares internacionales como lo
es la Norma ISO/IEC17025 en su version mas reciente 2005 (Lopez, 2004)

4.5.1 Gestion delacalidad en los laboratorios de pruebas veterinarias:

Un Programa de Gestion 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 validos. La OIE recomienda, que el Programa de
Gestion 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 gestion de calidad de los laboratorios,
estan determinados por la necesidad de aceptacion reciproca de los resultados de las
pruebas realizadas para el comercio internacional y por la aceptaciéon de los estandares
internacionales para la acreditacion del laboratorio (Tordoya, 2004).

45.2 Diseno del Programa de Gestién de Calidad

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

4.6 ACREDITACION DE LABORATORIOS

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

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

Las ventajas que adquiere un Laboratorio al estar acreditado son muchas, entre ellas
esta: la reduccion o desaparicion de las fallas en las pruebas, alcanzar la validacion 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
calibracién y ensayo tienen que cumplir si se desea demostrar que funcionan con un
sistema de calidad, son técnicamente competentes y pueden generar resultados validos.

Esta Norma se constituye como la guia para la evaluacion de la conformidad de los
requisitos para la calidad y competencia aplicable a todos los laboratorios,
independientemente de la naturaleza del ensayo y/o calibracion 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 acreditacion de Laboratorios es la Oficina
Guatemalteca de Acreditacion OGA, la cual es signataria del Acuerdo de Reconocimiento
Multilateral de la Cooperacién Interamericana de Acreditacion (IAAC) y del Acuerdo de
Reconocimiento Mutuo de la Cooperacion Internacional de Acreditacion (ILAC), para el
esquema de laboratorios de ensayo, con lo que los resultados emitidos por laboratorios
acreditados en el pais podran ser aceptados a nivel mundial.

4.7 LABORATORIOS VETERINARIOS EN GUATEMALA

La informaciéon disponible de la Interfaz WAHID (Sistema Mundial de Informacion
Zoosanitaria de OIE), demuestra que en Guatemala hay seis laboratorios disponibles
para realizar diagnéstico de enfermedades infecciosas de los animales, de estos dos
pertenecen al Ministerio de Agricultura Ganaderia y Alimentacién, uno esta localizado en
Petén y el otro en Quetzaltenango, los otros tres pertenecen a la Facultad de Medicina
Veterinaria entre ellos el Laboratorio de Microbiologia, y el ultimo es el Laboratorio
Nacional de Salud, que pertenece al Ministerio de Salud Publica. De todos estos
laboratorios, el que presenta mas pruebas disponibles para realizar distintos andlisis es el
Laboratorio de Microbiologia 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 implementacion de la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17025, que asegure la competencia técnica del Laboratorio de Microbiologia de la FMVZ-
USAC.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

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

5.2.2 Realizar el diagnéstico del area de serologia del Laboratorio de Microbiologia de
la FMVZ USAC en base a los requerimientos de la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17025.

5.2.3 Generar una guia sobre la elaboracién de los siguientes documentos del Sistema de
Gestion, 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 Planificacion Estratégica para la ejecucién de los
procesos implicados en el modelo de implementacién de la Norma COGUANOR NTG
ISO/IEC 17025 en el laboratorio.
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6. METODOS Y TECNICAS A EMPLEAR

6.1 MATERIALES

Computadora portétil.
Camara fotografica digital.
Hojas de papel.
Impresora Laser.
Archivos y documentos del Laboratorio de Microbiologia.
Documentos de apoyo organizativos de la Facultad de Medicina Veterinaria y
Zootecnia.
¢ Norma de Referencia COGUANOR NTG ISO/IEC 17025.
e Norma de Referencia COGUANOR NGR/ISO/TR 10013
Lista de Verificacion para Laboratorios, OGA-FEC-007, ECA-MC-P13-F02.

6.2 TECNICAS DE INVESTIGACION

En este trabajo de investigacion se realizé un estudio descriptivo de recopilacion de
informacién histérica, técnica y administrativa del Laboratorio de Microbiologia de la
Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia y su papel dentro del marco filoséfico de
extension de la USAC.

Se realizaron varias visitas para observar el desempefio de cada uno de los
colaboradores dentro de su area de trabajo, asi como los procesos, procedimientos y
actividades en la realizacion de la técnica ELISA para el diagndstico de Anemia Infecciosa
Equina.

Se entrevistd personalmente tanto a la coordinadora, profesionales y técnicos del
Laboratorio; asi como también a las autoridades de la Facultad, para obtener la
informacién y revisibn de la documentacion que se designa posteriormente como
Evidencia.

Para la realizaciéon del diagnéstico de los requisitos de la Norma en el Area de Serologia
del Laboratorio, se utilizé la Lista de Verificacion para Laboratorios, OGA-FEC-007, ECA-
MC-P13-F02, de fecha de emisibn 06-01-2006, proporcionada por la Oficina
Guatemalteca de Acreditacion (OGA).

La forma de evaluar y obtener el estado actual de cumplimiento en relacion a la exigencia
de la Norma, fue mediante la asignacion de los siguientes valores a cada item de la lista
de verificacion. Luego se realizé 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 asigno el valor de CUMPLIMIENTO (10 pts.) cuando se evidencia la documentacion
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 documentacion que demuestra cumplimiento de los
requisitos, pero aun se tienen que mejorar los procesos para cumplir con la exigencia de
la Norma.

Al finalizar la evaluacion 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 gréficos estadisticos, para facilitar el entendimiento de las variables de
cumplimiento y el porcentaje obtenido de los resultados del diagnéstico realizado en el
area de serologia del Laboratorio por cada punto de Norma.

Se utiliz6 de referencia la Norma COGUANOR NGR/ISO/TR 10013, para generar la guia
descriptiva general de aplicacion, de la documentacion y el control que dara el respaldo
del Sistema a implementar.

Para la realizaciébn del Programa de Planificacion Estratégica se realizaron varias
entrevistas personales con la Coordinacion del Laboratorio y con base a la
calendarizacion de actividades de la Facultad para el afio 2011, se desarroll6 una matriz
de actividades de procesos y procedimientos que se implementard teniendo como
referencia el diagndstico 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 realizacion de la
Técnica de ELISA en el diagnostico de Anemia Infecciosa Equina.

e Proceso de Planeacién Estratégica:
Planteamiento de las Politicas, Objetivos y analisis de Resultados.
Revision por parte de la Coordinacion del Laboratorio.

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

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

e Procesos de mejora:

Aseguramiento de la calidad.
Quejas.
Ensayo no conforme.
Acciones correctivas.
Acciones preventivas.
Auditorias internas.

7.1.1 EXCLUSIONES
Se considero la exclusion de la evaluacion los siguientes requisitos:

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

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

A continuacién se presenta la descripcion y resultados de los hallazgos encontrados en la
evaluaciéon realizada en el Laboratorio de Microbiologia 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 GESTION

4.1 ORGANIZACION.

4.1.1 Resultado: Cumplimiento. (10 pts)

Se demostré 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 aprobacion en los Proyectos de Bono Incentivo, para la prestacion 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 seroldgica ELISA para el
diagnostico de Anemia Infecciosa Equina, cumpliendo las necesidades de los clientes, asi
como con los requisitos de entidades Gubernamentales.

4.1.3 Resultado: Cumplimiento (10 pts.)

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

4.1.4 Resultado: Cumplimiento (10 pts.)

El laboratorio forma parte de la Estructura Organica 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 Area de Microbiologia.

HALLAZGO: Se revisé el Manual de Organizacién de la Facultad de Medicina Veterinaria
y Zootecnia, preparado por la Divisién de Organizacion y Métodos (afio 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 desempefar las tareas de mantenimiento y
mejora del sistema de gestién que se pretende implementar.

b) El Laboratorio no cuenta con las medidas necesarias para asegurar la influencia
indebida y que estén libres de cualquier presion interna o externa.
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c) El Laboratorio no cuenta con politicas ni procedimientos para asegurar la proteccion de
la informacion confidencial y derechos de propiedad de los clientes. Asi como politicas y
procedimientos para evitar involucrarse con actividades inapropiadas.

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

e) El Laboratorio si se encuentra definido dentro de la estructura Administrativa de la
Universidad de San Carlos, la estructura de gestiébn del Laboratorio se encuentra en
proceso de implementacion.

f) Las especificaciones de los trabajadores del laboratorio se encuentran definidas en el
Manual de Organizacion 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 supervision a
los técnicos de Laboratorio encargados de realizar la prueba técnica ELISA para el
diagnéstico de Anemia Infecciosa Equina. Esto se comprueba mediante la revision de
Registros y Firmas de Aprobaciéon de resultados de ensayo de la Direccién del
Laboratorio.

h) El Laboratorio cuenta con la Direccidon Técnica, que en este caso esta 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
gestion.

ACCIONES A TOMAR:

e Incluir dentro de Manual de Calidad:

e POLITICA Y PROCEDIMIENTO DE PROTECCION DE INFORMACION Y
DERECHO DE PROPIEDAD DE LOS CLIENTES. Asi como velar porque se
cumpla con los requisitos establecidos en la politica de calidad con respecto a la
imparcialidad, juicio, integridad en la operacion y competencia del personal.

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

del organigrama de funciones.
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¢ Nombrar y capacitar al personal para que ejerza como colaboradores
SUPLENTES dentro de las tareas del Laboratorio.

e 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 comunicacion establecido.

ACCIONES A TOMAR:

¢ Implementar un proceso de comunicacion interno y externo

RESULTADO 4.1 ORGANIZACION:

45 puntos de 60 = 75%

4.2 SISTEMA DE GESTION
421y 4.2.2 No cumple (0 pts) ACCIONES A TOMAR:

e Elaborar el Manual de Calidad del Laboratorio, en donde se incluya la Politica del
Sistema de gestion, Programas, Procedimientos e instrucciones para asegurar la
calidad del ensayo. Establecer los objetivos de la calidad.

4.2.3 Cumple (10 pts).

La Coordinacién del Laboratorio tiene el compromiso con el desarrollo y la
implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, ya que se evidencioé que dentro de
la Planificacion Operativa del Departamento de Microbiologia presentada para el afo
2011, enmarcada en la Planificacion de la Universidad de San Carlos de Guatemala; se
justificé la importancia y se determinaron los objetivos, actividades, indicadores y metas a
cumplir para iniciar el proceso de la implementacion. 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 documentacion 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, asi como el mantenimiento de la integridad
del Sistema de Gestion.

RESULTADO 4.2 SISTEMA DE GESTION:

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 REVISION DE LAS SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS.
441y 4.4.2 En proceso (5 pts)

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

4.4.3 No aplica

El laboratorio no tiene contemplado la subcontratacion de ensayos seroldgicos a otros
laboratorios.

444y 4.45 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 REVISION DE LAS SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS:

0 puntos de 50= 0%

4.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYO Y CALIBRACIONES: EXCLUIDO
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4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS.
4.6.1 En proceso (5 pts.)

Se evidenci6 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 cotizacion. Ver anexo 2.5

4.6.2 cumple (10 pts) El Laboratorio si se asegura de inspeccionar los reactivos y
suministros utilizados en la Técnica de ELISA para el Diagnostico de Anemia Infecciosa
Equina, antes de ponerlos en uso dentro del Laboratorio. Se utiliza el Manual de
Referencia del Diagnéstico serolégico 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 cooperacion con los clientes permitiendo el acceso al area
de serologia y a la preparacién y entrega de las muestras que el cliente solicite.

Se cumple con retornar la informacién requerida por el cliente, ya sea por medio
electrénico, telefénico o personal y se brinda asesoria técnica cuando asi 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 politica, 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 encontrd evidencia de respaldo para el
cumplimiento de los mismos.
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ACCIONES A TOMAR:

e Se deben realizar y plantear la Politica 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 TECNICOS
5.1 GENERALIDADES:
5.1.2 Factores que contribuyen a la incertidumbre total cumple (10 pts.)

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

5.2 PERSONAL
5.2.1 Cumple (10 pts)

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

5.2.2 Cumple (10 pts)

El Laboratorio tiene metas y objetivos de capacitacion 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 pagina 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 revisé el Manual de Organizacién 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 Microbiologia.

ACCIONES A TOMAR:

Actualizacion de los puestos de trabajo del personal administrativo, técnico y de apoyo
clave involucrado. Realizacion de organigrama.

5.2.5 Cumple (10 pts) La Coordinadora del Laboratorio autoriza al personal profesional
para realizar la técnica de ELISA para el diagndstico de Anemia Infecciosa Equina, operar
el equipo que conlleva dicha prueba, realizar el proceso de andlisis de resultados y la
emision 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 area de Serologia cuenta con las instalaciones y condiciones ambientales requeridas
para realizar la prueba seroldgica 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 dia a dia y se cuenta con los dispositivos de medicion

adecuados y necesarios para realizarlo. En el caso de esta area se realiza monitoreo de
temperatura y humedad. Ver anexo 2.8.

5.3.3 En Proceso (5 pts)

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

ACCIONES A TOMAR: Restringir el paso de los trabajadores por la puerta que comunica
con el &rea de Bacteriologia, de esta forma se mantiene aislada el area de Serologia.

5.3.4 Cumple (10 pts.)

Se mantiene restringido el acceso a personas ajenas al Laboratorio, asi como al area de
Serologia 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 estandar de limpieza.

RESULTADO INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES 5.3

45/50 pts.= 90%

5.4 METODOS DE ENSAYO Y VALIDACION 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 analisis.
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Se realiza por medio de una prueba de ELISA de competicion. Se realiza un analisis
estadistico, con el fin de analizar los resultados obtenidos en el transcurso del afno. Se
cuenta con los instructivos de trabajo y operacion del equipo, se encuentra facilmente
accesible e identificado para el uso del personal.

5.4.2 Cumple (10 pts.)

El Laboratorio utiliza unicamente el método de ELISA de competicion, que se encuentra
certificados por el laboratorio proveedor. Los resultados esperados de este analisis
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 validacion
e interpretacién de resultados esperados. Ver anexo 2.9

5.4.6 No Cumple (0 pts.)

5.4.7 Si Cumple (10 pts.)

RESULTADO DE METODO DE ENSAYO Y VALIDACION 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 serolégica de
ELISA para el diagnostico de Anemia Infecciosa Equina. Ver anexo 2.10

5.5.2 En Proceso (5 pts)

El personal técnico realiza el control de la calibracibn y medicidbn de micropipetas
utilizadas en el procedimiento de la prueba y, no se cuenta con un programa de
calibracion establecido ni con la certificacion de calibracion realizada por terceros.

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

El equipo que se utiliza para la realizacion de la técnica de ELISA, es operado por el
personal profesional del Laboratorio. Las instrucciones actualizadas de uso vy
mantenimiento del equipo se encuentran disponibles en el area de documentacion dentro
del &rea de Serologia y es de uso libre del personal.

5.5.4 Cumple (10 pts.)

El equipo utilizado para la realizacion 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 dafio, mal funcionamiento, modificacion o reparacion 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 medicion.

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 calibracién 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 MEDICION

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

5.7 MUESTREO EXCLUIDO
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 identificacion de muestras seroldgicas el cual es
efectivo durante todo el proceso de analisis 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 recepcién 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
CALIBRACION. No cumple (0 pts.)

El Laboratorio no cuenta con procedimientos de control de calidad para monitorizar la
validez del ensayo de ELISA para el diagndstico 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 informacién requerida, ademas de la que es
propia para el tipo de andlisis, ya que lo que se entrega es un resultado de la condicién
inmunoldgica de un animal especifico.

5.10.3. INFORMES DE ENSAYO

No se hace necesario para el tipo de informe que se genera incluir la informacién 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 gue se le entrega al cliente.

5.10.6 No aplica.

5.10.7 TRANSMISION ELECTRONICA DE LOS RESULTADOS.

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

5.10.8 FORMATO DE LOS INFORMES cumple (10 pts.)

Se cuenta con un formato para cada tipo de analisis 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 EVALUACION REALIZADA

Con respecto a los requisitos de la Organizacion (4.1), se obtuvo 75% de cumplimiento,
ya que el Laboratorio si se encuentra definido dentro de la Organizacién 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 presion interna o externa.

- contar con politicas ni procedimientos para asegurar la proteccién de la informacion
confidencial y derechos de propiedad de los clientes. Asi como politicas y procedimientos
para evitar involucrarse con actividades inapropiadas.

- El Laboratorio no cuenta con las politicas 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
gestion.

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

4.2 Sistema de gestion, en cuanto a este requisito el Laboratorio cumple con 26% de los
requisitos de la norma, ya que actualmente no tiene definidas las politicas, 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 demostré el compromiso de la Coordinacién del Laboratorio, con la evidencia de la
planificacion realizada para el afio 2011, en la asignacion de recursos para iniciar la
implementacién del Sistema de gestion.

4.3 El Laboratorio no tiene establecido procedimientos para el control de los documentos,
por lo que no cumple con ningun 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:

AREA DOCUMENTO CONTROL
Recepcion Protocolo de Ingreso de Muestra. Numeracion interna correlativa
Boleta de pago de usuario Numeracion interna correlativa
Recibo de pago del Departamento | Numeracion correlativa del
de Caja de la Facultad. Departamento de Caja.
Serologia Protocolo de ingreso de Muestra. Numeracion interna correlativa.
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Protocolo de Resultado de las Numeracion interna correlativa.
Muestras analizadas

Hoja de Control de antigeno Ninguno

Hoja de Control de Utilizacion de Ninguno

Kit de ELISA

Manual de Procedimientos. Ninguno

Instructivos técnicos de la técnica | Ninguno

de ELISA.

Instructivo de uso de Equipos. Ninguno

Recepcioén Informe de Resultado de analisis. Numeracién en base al nimero de
protocolo.

Copia del Informe.

Firma y sello del Departamento.

Libro de Informe de Analisis
realizados.

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

4.5 Este punto de norma no se incluyé en el diagnéstico, ya que el Laboratorio no realiza
la subcontratacion para la realizacion de los andlisis de ELISA, para la deteccion de
anticuerpos contra el virus causante de la Anemia Infecciosa Equina, debido a que en
Guatemala no existe laboratorio de diagnéstico 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 politica ni procedimientos propios para la selecciéon y la compra de
servicios y suministros que utiliza y que afecta a la calidad de la técnica de ELISA de
competicion.

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 retroalimentacién con el cliente se realiza
Unicamente de forma personal, no se utiliza algun tipo de encuesta o de analisis de
satisfaccion.

4.8 El Laboratorio no cuenta con una politica ni procedimiento para la solucién de las
gquejas recibidas por parte de los clientes.

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

5 REQUSITOS TECNICOS

El Laboratorio cuenta con controles necesarios para que no afecten al calidad de los
resultados de la técnica de ELISA para el andlisis de Anemia Infecciosa Equina, sobre las
instalaciones y condiciones ambientales, la técnica utilizada y su validacién, los equipos, y
el manejo de las muestras seroldgicas. No se cuenta con un sistema de Trazabilidad
implementado, pero si se determina la identificacion 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 Organizacion la
descripcion 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 area especifica del laboratorio, ya que actualmente Unicamente las profesionales
cuentan con dicha actualizacion, toda la documentacibn del personal técnico y
administrativo se encuentra en el area 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 estan adecuadas y cumplen a cabalidad para no invalidar los
resultados de la técnica de ELISA. Se encontré una oportunidad de mejora en cuanto a
las instalaciones, se recomienda cerrar una puerta que conecta con el area de
bacteriologia, para evitar la contaminacion cruzada que se pueda llevar a cabo.

5.4 Con respecto al método de ensayo y validacién 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 validacién 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 estimacion de la incertidumbre de
la medicién.

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 calibracién 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 aceptacion y la fecha limite para la siguiente
calibracion. No se cuenta con un plan de mantenimiento. Tampoco se cuenta con
procedimientos para el manejo seguro, el transporte, almacenamiento, uso Yy
mantenimiento planificado de los equipos de medicion. 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
calibracion del equipo relacionado con la técnica de ELISA.

5.7 El muestreo se excluyd del diagnostico, ya que el Laboratorio no tiene dentro de las
funciones realizar la toma de muestra seroldgica de los animales.

5.8 Con respecto, al manejo de las muestras serolégicas que se analizan con la técnica
de ELISA de competicion para el diagnéstico 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 identificacion 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 vy el
equipo para mantener la integridad de la muestra que se encuentra en proceso de
anlisis.

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 participacion en comparaciones
interlaboratorios 0 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 informacion siguiente: Titulo, nombre y
direccion del laboratorio, identificacion del informe, nombre y direccién del cliente,
identificacion del método de analisis realizado, descripcion, condicion e identificacion de
las muestras, en el caso del Laboratorio, se especifica la identificacion 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 recepcién de la muestra 'y
la fecha de entrega del resultado. La validacién del resultado a través de la firma de la
Coordinadora del Laboratorio. La transmision de los resultados se realiza en forma fisica
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
informacion via electronica. El formato para cada uno de los diagnésticos realizados es
anico 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 aclaracion
acerca del informe que se entregd previamente. Ver anexo 2.12 y Tabla de resultados
7.1
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Graéfica No. 7.1 Porcentaje Promedio de Cumplimiento de Requisitos de Gestion y
Técnicos de la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025, del Laboratorio de
Microbiologia de la Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia USAC. Afio 2010.

Porcentaje Promedio de Cumplimiento de Requisitos de Gestion y Técnicos de la
Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025, del Laboratorio de Microbiologia de la
Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia USAC. Ao 2010.
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Grafica No 7.2 Cumplimiento de los requisitos de Gestién por punto de Norma COGUANOR
NTG ISO/IEC 17025, en el LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA FMVZ USAC. Segun
diagnéstico realizado. Octubre 2010

Cumplimiento de los requisitos de Gestion por punto de Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025
realizado en LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA FMVZ USAC.
Segun diagnéstico realizado. Octubre 2010
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Gréfica 7.3 Cumplimiento de los requisitos TECNICOS por punto de Norma COGUANOR
NTG ISO/IEC 17025 en el LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA FMVZ USAC. Segun
diagndstico realizado. Octubre 2010

Cumplimiento de los requisitos TECNICOS por punto de Norma (17025)
realizado en LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA FMVZ USAC.
Segun diagnoéstico realizado. Octubre 2010
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7.3 GUIA DE DOCUMENTACION:

Se realiz6 una guia para la esquematizacion de los documentos que deben de incluirse en
el Sistema de Calidad que se pretende implementar. Se realiz6 el ejemplo de un
procedimiento escrito para mantener el control de los documentos que se generen en el
Sistema de Calidad.

7.3.1 Documentacion requerida en el sistema de gestion aimplementar:

MANUAL

IMIENTO
7.3.2

/INSTRUC
CIONES
7.3.3

PLANES
Y
PROGRA
MAS




MANUAL DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE LA FACULTAD
DE MEDICINA VETERINARIA'Y ZOOTECNIA DE LA USAC.

1. Tituloy Alcance
2. Revision, aprobacion y modificacion

3. Tabla de contenidos

N

. Politica y objetivos de Calidad

3]

. Definicion de la Organizacion

6. Referencias Normativas

w

. Términos y Definiciones

N

. Descripcion del sistema:
4.1 Requisitos de gestién
4.2 Requisitos Técnicos

5. Anexos.

/ \ *Responsabilidad legal. \

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

*Responsabilidad de los Trabajadores.
*Declaracion jurada de trabajo

4.1 j *Confidencialidad de informacién
DOCUMENTACION DE *Organigramo Institucional.
LA ORGANIZACION *Organigrama Funcional del Laboratorio.

*Mecanismo de Supervision de personal
profesional, administrativo y técnico.

«Definir la Direccion técnica.

+Definir al Director de Calidad.
k /n *Nombrar suplentes para el personal Directivo. /
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4.2 SISTEMA DE

GESTION

DOCUMENTAR

r
*Politicas
*Procedimientos
*Sistemas
*Programas
eInstrucciones

aeme )

a

POLITICAS Y
PROCEDIMIENTOS

*Confidencialidad.
*Proteccién de
resultados.
«Control de
Documentos.
*Revision de
Contratos.
«Compras de
Servicios y
suministros.
*Quejas
*Control de trabajo
no conforme.
*Acciones
Correctivas.
*Formacién de
personal.

\. J

* Acciones preventivas.

+Control y proteccién de
registros.

*Revisiones por la direccion.

*Estimacion de la incertidumbre

*Manejo, transporte,
almacenamiento y uso de los
equipos de medicion.

+Calibracion de equipo.

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

*Transporte, recepcion,
manejo, proteccion,
almacenamiento, conservacion
y disposicion final de las
muestras.

+Sistema de identificacion de
muestras.

*Manejo seguro de Muestras.

*Control de calidad

PROCEDIMIENTOS

ESTABLECER Y
MANTENER EL
DOCUMENTO.

REVISION Y
APROBACION DE
LOS
DOCUMENTOS

REVISAR Y
APROBAR
CAMBIOS

REALIZADOS EN
LA
DOCUMENTACION
\ J
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LISTA MAESTRA
DE CONTROL DE

DOCUMENTACION

IDENTIFICAR LA
DOCUMENTACION.




LAB. MICRO PROCEDIMIENTO PARA EL ANALISIS DE PRIMERA EDICION.
MUESTRA Y OBTENCION DE RESULTADOS AREA VERSION 1
FMVZ USAC DE SEROLOGIA )
NUMERO DE PAGINA
PROCESO: ENSAYO PRUEBA DE | ALCANCE:
ELISA.

PROCESOS 4.3 54Y5.8

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

PERSONA ACTIVIDADES ELEMENTOS DE | DOCUMENTOS
RESPONSABLE PROCESO CONTROLADOS
Revisa la ORDEN DE | MUESTRAS

TRABAJO, a realizar | SEROLOGICAS PROTOCOLO

en el dia. NUMERADO
BOLETA DE
PAGO

Prepara las

contt)j_lmctmles ol 4 ORDEN DE

ambien ae:s el area TRABAJO

de Serologia.

Prepara el material y
equipo necesario para
realizar los analisis de

MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS
OPERACIONALES

las muestras. ESTANDAR.

Coloca las muestras

a trabajar, segun | INSTRUCTIVO
orden de trabajo y | TECNICO DE LA
Protocolo de entrada. REALIZACION DE
REVISAN las | LA PRUEBA.
condiciones y

especificaciones de los
reactivos y equipo a
utilizar.
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de Analisis requeridas

Realizan las Pruebas

por el Cliente.

Se obtienen resultados
de las pruebas , se

interpretan y se
Reportan en la hoja de
PROTOCOLO
NUMERADO

Segun requerimiento
del cliente o si lo
amerita el caso, se

almacena en
condiciones

adecuadas las
muestras para

estudios posteriores.

Se llena el REGISTRO
INTERNO, del AREA
de
SEROLOGIA/PRUEBA
REALIZADA.

MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS
INTERNOS DEL
LABORATORIO.

PROTOCOLO
NUMERADO CON
RESULTADOS
REPORTADOS.

BOLETA DE
PAGO

DOCUMENTOS
CONTROLADOS

Libro de Reporte
Interno de
Pruebas
Realizadas.

Orden de Trabajo
Adjunta.

FINAL DEL PROCEDIMIENTO COPIA CONTROLADA

ELABORADO POR

REVISADO POR

APROBADO POR

M.V TITULAR M.V COORDINADORA
NOMBRE: NOMBRE:

FIRMA: FIRMA:

M. V

NOMBRE:

FIRMA:

FECHA:

SELLO

JUNTA DIRECTIVA FMVZ
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7.4 PLANEACION ESTRATEGICA:

Los resultados obtenidos del programa de planeacién estratégica propuesto, fue la
organizacion 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
distribucién en cuanto al tiempo de ejecucion se tomé en cuenta todo el afio, 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:
Documentacién, Personal, Instalaciones y condiciones ambientales, Equipo, Compras y
servicios de suministros, Servicio, Método de ensayo, Trazabilidad, Comunicacion,
Gestién y Mejora continua.
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7.4.1 PROGRAMA DE PLANEACION ESTRATEGICA

LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA FMVZ-USAC

Documento de soporte: Politica y procedimiento para el

Control de Documentos y registros.

RESPONSABLE

Fecharevision:

PROGRAMA DE PLANIFICACION
ESTRATEGICO ANUAL

Péagina:

Edicién:

IDENTIFICACION

Nombre

Firma:

APROBADO POR

ACTIVIDAD

1 TRIMESTRE 2 TRIMESTRE

3 TRIMESTRE

4 TRIMESTRE

E

F M A M J

J

A

S

®) N D

PLANEAR La documentacién del sistema.

X

HACER Elaborar la Documentacién de
Soporte del Sistema:

MANUAL DE CALIDAD.
POLITICA
PROCEDIMIENTOS
INSTRUCCIONES TECNICAS.
PLANES Y PROGRAMAS
Elaborar la Lista Maestra de la
documentacion.

X

VERIFICAR e Revision de todos los
documentos.

e Aprobacion de la
Documentacién, por las
autoridades de la Facultad.

ACTUAR e Comunicar y Familiarizar al
personal con la implementacién
de la documentacion de
procedimientos y politicas en su
area de trabajo.

LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA FMVZ-USAC

PROGRAMA DE PLANIFICACION
ESTRATEGICO ANUAL

IDENTIFICACION
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DOC. DE SOPORTE:
FORMACION DE PERSONAL

POLITICA Y PROCEDIMIENTO DE

RESPONSABLE ACT.

Fecha revision:

*afno 2012

Edicion:

Pagina:

APROBADO
POR

Nombre

Firma:

ACTIVIDAD

1 TRIMESTRE

2 TRIMESTRE

3 TRIMESTRE

4 TRIMESTRE

E

F

M

A

M

J

J

A

S

©)

N

D

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

X

HACER e Asistir a las actividades del
Programa de Formacion

de Personal.

VERIFICAR e Evaluar la efectividad del

programa de Formacion.

e Evaluar la competencia del
personal.

e Evaluar el desempefio del
personal dentro del
Sistema de Gestién.

e Cumplimiento de metas
propuestas en el
Programa de Formacién.

X*

ACTUAR e Analizar los resultados de
las verificaciones, para
mejorar el programa para

el proximo afo.

X*
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LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA FMVZ-USAC

PROGRAMA DE PLANIFICACION ESTRATEGICO ANUAL | IDENTIFICACI

DOC. DE SOPORTE:

RESPONSABLE ACT.

APROBADO POR

Fecha revision:

Nombre Firma:

1 TRIMESTRE 2 TRIMESTRE 3 TRIMESTRE 4 TRIMESTRE

ACTIVIDAD =

F M A M J J A S O N D

PLANEAR Programa de Monitoreo X
de las condiciones
ambientales y limpieza
del area.

X

HACER e Ejecutar el
programa.
e Controlar la
ejecucion del
programa.

e Evaluar los
resultados en base
VERIFICAR a registros del
monitoreo de las
condiciones
ambientales en el
area de serologia.

e Corregir el no
ACTUAR cumplimiento de las
actividades del
programa de
Monitoreo de las
condiciones
ambientales.
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LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA FMVZ-USAC

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

PROGRAMA DE PLANIFICACION
ESTRATEGICO ANUAL

IDENTIFICACION
Edicién:

Pagina:

APROBADO POR

Fecha: Nombre
Firma:
1 2 3 4
ACTIVIDAD TRIMESTRE | TRIMESTRE | TRIMESTRE | TRIMESTRE
EJFIMIAIMI]ITILTI]JA]LIS]JTOYINI]ED
PLANEAR Programa de calibracién de equipo. X
Programa de mantenimiento de equipo, software ,
computadora y lector de ELISA.
HACER Ejecutar el plan de Calibraciones para las micropipetas y X X X
lector
Mantenimiento de Centrifuga.
VERIFICAR Los resultados de las calibraciones realizadas al equipo. X X
El mantenimiento del equipo
Las condiciones de Temperatura y humedad del X X X X
Refrigerador en donde se almacenan las muestras de
ensayo.
ACTUAR Corregir las causas de no conformidad encontradas en la X* X
verificacion de los resultados obtenidos.
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LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA FMVZ-USAC

PROGRAMA DE PLANIFICACION ESTRATEGICO IDENTIFICACION

ANUAL

DOC. DE SOPORTE: POLITICA Y PROCEDIMIENTO DE

COMPRAS.

Edicién:

Pagina:

Fecha:

APROBADO
POR

Nombre

Firma:

ACTIVIDAD

1 TRIMESTRE 2 TRIMESTRE 3 TRIMESTRE 4 TRIMESTRE

E

F

M A M J J A S ©) N D

PLANEAR

La elaboracién de los
procedimientos
internos para la
compra, recepciéon y
almacenamiento de los
reactivos y materiales
de laboratorio.
Programa de
evaluacion a
proveedores de
productos
consumibles,
suministros y servicio
critico.

X

HACER

Evaluacion de los
proveedores de
productos y servicios.

VERIFICAR

Las evaluaciones
realizadas.

ACTUAR

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

X*
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LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA FMVZ-USAC

DOC. DE SOPORTE: PROCEDIMIENTO Y POLITICA DE QUEJAS

RESPONSABLE ACT.

Fecha revision:

PROGRAMA DE PLANIFICACION
ESTRATEGICO ANUAL

IDENTIFICACION
Edicién:

Pagina:

APROBADO POR

Nombre
Firma:
1 2 3 4
ACTIVIDAD TRIMESTRE | TRIMESTRE | TRIMESTRE | TRIMESTRE
E F M A M J J A S ®) N D
PLANEAR | ¢ Sistema de asesoria técnica con los clientes. x | X
Programa de retroalimentacion de clientes.
e Programa de solucién de quejas.
HACER e Implementar las medidas necesarias para ejecutar los X | X
programas de retroalimentacion y asesoria técnica con los
clientes.
e Ejecutar los programas.
X
VERIFICAR | ¢ Aplicar los controles sobre los programas.
e Evaluar los resultados de los registros. X | X X X X X
ACTUAR e Generar la solucién de quejas en un tiempo determinado. X X | X | X X X | X

LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA FMVZ-USAC

DOC. DE SOPORTE: POLITICA Y PROCEDIMIENTO PARA LA

PROGRAMA DE PLANIFICACION
ESTRATEGICO ANUAL

IDENTIFICACION
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INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION. Edicién:
TECNICAS ESTADISTICAS PARA EL ANALISIS DE DATOS DE

ENSAYOS. L.
INSTRUCTIVO DE LA TECNICA DE ELISA Pagina,
Procedimiento de control de calidad de monitoreo y validez de
los ensayos
RESPONSABLE ACT. APROBADO POR
Fecha revision:
1 TRIMESTRE 2 TRIMESTRE 3 TRIMESTRE 4 TRIMESTRE
ACTIVIDAD E F M A M J J A S (¢} N D
PLANEAR e Sistema de Verificacion de la X
validacion del método.
. Técnicas estadisticas del analisis
de los datos obtenidos del
ensayo.
e  Sistema para el control de datos
generados.
e Implementacion de los
procedimientos para proteger los
datos.
HACER . Realizar las validaciones del
método de ELISA.
. Procesar los resultados en base
a estadistica descriptiva.
e  Aplicar los controles
determinados a los datos
generados.
e  Aplicar los procedimientos de
proteccion de datos.
VERIFICAR e  Verificar los resultados de la
validacion del método.
. El sistema de control de datos
generados.
ACTUAR e  Corregir las no conformidades
sobre la validacion del método.
. Corregir las desviaciones que
puedan ocurrir en el control de
los datos generados.
LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA FMVZ- IDENTIFICACION
USAC PROGRAMA DE PLANIFICACION E(}“C_Ion-
A agina:
55C DESOPORTE ESTRATEGICO ANUAL 9
Procedimiento de Calibracién.
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Procedimiento para control de Ensayo no
conforme.

Procedimiento para control de equipo e
instalaciones.

RESPONSABLE ACT.

APROBADO POR

Nombre Firma:
1 2 3 4
ACTIVIDAD TRIMESTRE | TRIMESTRE | TRIMESTRE | TRIMESTRE
E F M A M J J A S O N D
PLANEAR | e En el sistema de Trazabilidad, se debe Identificar los | X
Equipos
de la prueba.
e Determinar el grado de efecto significativo en la exactitud
y validez de resultados. X
HACER e Seguir el procedimiento de Calibracién de equipo. X X X X X X X X X
VERIFICAR | ¢ El grado de exactitud del equipo en cuanto a los X X X X
resultados no conformes obtenidos.
e Las constantes de resultados de las mediciones
ambientales.
e El seguimiento al plan de calibracion.
e Los resultados de la calibracion.
ACTUAR e Corregir las causas de desvio de la calibracién. X X X

LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA FMVZ-USAC

DOC. DE SOPORTE:

PROGRAMA DE PLANIFICACION
ESTRATEGICO ANUAL

IDENTIFICACION

Edicion:
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Proceso estratégico Politicas.

Proceso de Ensayo y obtencién de resultados.

Registro de Quejas, Procedimiento de Servicio al

cliente. Evaluacion de Proveedores.

Pagina:

RESPONSABLE ACT.

Fecharevisioén:

COMUNICACION

APROBADO PONombre

Firma:

ACTIVIDAD

1 TRIMESTRE 2 TRIMESTRE

3 TRIMESTRE 4 TRIMESTRE

E F M A M

J A S O N D

PLANEAR .

Un sistema de
comunicacién interno

para los siguientes
procesos: proceso de
Ensayo y Resultados.
Sistema de Gestion.

Un Sistema de
Comunicaciéon externo con
el cliente y proveedores.

X X

HACER .

Las mediciones para
determinar el grado de
efectividad del Sistema.

VERIFICAR .

El cumplimiento de metas
y objetivos de cada una de
los indicadores de
Gestion.

ACTUAR .

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

LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA FMVZ-USAC

PROGRAMA DE PLANIFICACION

IDENTIFICACION
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DOC. DE SOPORTE: Politicas de calidad del Sistema.
Control de documentos.
Revisién de los contratos.
Compras de Servicio y suministro
Quejas
Control de trabajo de ensayo no conforme.
Acciones correctivas sobre: trabajo no conforme, desvio de politicas,
procedimientos o de operaciones técnicas.

®  Formacién de personal.

ESTRATEGICO ANUAL

Edicion:

Péagina:

RESPONSABLE ACT. PROCESO ESTRATEGICO DE GESTION.

Fecha revisioén:

APROBADO POR Nombre
Firma:

1 TRIMESTRE

2 TRIMESTRE 3 TRIMESTRE 4 TRIMESTRE

ACTIVIDAD =

F

M A M J

A S ®) N D

PLANEAR Establecer la misién, vision y X
valores de la organizacion.
Definir: Directrices del
Laboratorio. Y de la Calidad.
Determinar las Politicas de
Gestion y la Politica de
Calidad

Determinar Objetivos
estratégicos y metas del
Laboratorio.

Determinar los Indicadores de
Gestion y de calidad.

X

HACER Planes Operativos de los
procesos.

VERIFICAR Los resultados en base a los
indicadores establecidos.

ACTUAR Hacer efectivas las acciones X*
correctivas.

*Enero 2012.

LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA FMVZ-USAC

DOC. DE SOPORTE: Revisién por la Coordinacién del

PROGRAMA DE PLANIFICACION

ESTRATEGICO ANUAL

IDENTIFICACION
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Laboratorio.

Registros de Resultados
Registros de Trazabilidad
Registros de Auditorias.

Edicion:

Péagina:

RESPONSABLE ACT.

Fecharevision:

PROCESO DE MEJORA

APROBADO POR
Nombre
Firma:

ACTIVIDAD

1 TRIMESTRE

2 TRIMESTRE

3 TRIMESTRE

4 TRIMESTRE

E

F M A M

J

A S O N

PLANEAR

El plan de revision del
Sistema.

Determinar los Planes de
Accién de acciones
preventivas.

X

X

HACER

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

VERIFICAR

El resultado de las acciones
correctivas y preventivas.

ACTUAR

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

*Enero 2012.
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8. DISCUSION Y ANALISIS DE RESULTADOS

8.1 El alcance del Sistema que se definié, fue con base a los procesos que seria viable
implementar en el Laboratorio, por lo tanto se tomaron en cuenta todos los procesos
relacionados con la ejecucion de la técnica de ELISA de competicién para el analisis de
Anemia Infecciosa Equina, en relacion a la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025. Los
puntos de Norma que se excluyeron fueron 4.5 Subcontratacion de ensayos Yy
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 esta definido dentro de las atribuciones realizar la toma de muestras
serolégicas en animales para su posterior analisis.

8.2 Con base al informe de la evaluacién realizada durante el diagndstico, se obtuvieron
los siguientes resultados: Con respecto a los requisitos de gestion se obtuvo un 18.5%
de cumplimiento, ya que en la actualidad el Laboratorio no cuenta con la politica ni con
los procedimientos requeridos en los procesos de control de documentos, revision de las
gestion, tampoco se tiene un proceso de mejora del sistema, no se tiene implementadas
las politicas, procedimientos para determinar las acciones correctivas, ni planes para
llevar a cabo las acciones preventivas de las desviaciones que puedan ocurrir durante la
ejecucién 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 caracteristicas 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 ademas de que esta validado y
certificado, en cuanto a equipo se obtuvo una ponderacion del 59%, ya que no se cuenta
con un programa adecuado de calibracién y de certificacion, 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 guia de la documentacion del sistema que se pretende
implementar, se cumplié al trazar las directrices necesarias para la aplicacién, cuando
se empiece a elaborar en el Laboratorio la documentacién necesaria. Los documentos
gue se requiere son: el Manual de Calidad en el que ir4 plasmado la lista maestra de los
procedimientos y la politica de los siguientes procesos: Confidencialidad, proteccion de
resultados, control de documentos, revisibn de contratos, compras de servicios y
suministros, quejas, control de trabajo no conforme, acciones correctivas y formacion de
personal. Asi mismo se requiere de planes de calibracion y mantenimiento del equipo a
utilizar y un sistema de trazabilidad.

8.4 En cuanto al Programa de Planeacion 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 accion a tomar pues
serd cuando se inicie con la implementacion, se hizo referencia a esto y casi todas las

51



acciones correctivas estan planificadas para el afio 2012, la planificacion se realiz6 de los
siguientes procesos: Documentacién en donde se determina de manera primordial la
elaboracion de los documentos, su revision y aprobacion para que sea el punto de partida
de los demdas procesos. Los otros procesos que se planificaron para la posterior
implementacién fueron los de Personal, Instalaciones y Condiciones Ambientales,
Equipo, Compras y Servicio de Suministro, Método de Ensayo, Trazabilidad, Gestién y
Mejora, también se tomd en cuenta en este esquema de planificacion el sistema de
comunicacion que se desea tener en el laboratorio, ya que es de suma importancia para
la mejora de los procesos y la colaboracion, asi como la sensibilizacion del personal
involucrado en el proceso de cambio del Laboratorio de Microbiologia de la Facultad de
Medicina Veterinaria y Zootecnia de la USAC. Para la realizacion de la planificacion se
tomé en cuenta el horario y la calendarizacion de actividades de la Facultad, para poder
determinar el mes de ejecucion de cada actividad que se pretende realizar.

Se logré cumplir con los objetivos de este trabajo por lo tanto, se espera que se hayan
llenado las expectativas de la Coordinacion del Laboratorio de Microbiologia y que sea de
utilidad en la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad que se pretende llevar a
cabo para determinar la competencia técnica del mismo y lograr la acreditacién de la
prueba de ELISA para el diagnéstico de Anemia infecciosa equina.
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9. CONCLUSIONES

9.1 Se determiné el alcance del Sistema de Calidad, para la técnica de ensayo ELISA
para el diagnéstico de Anemia Infecciosa Equina. Se excluyé del Sistema los procesos de
Subcontratacion de ensayos y de calibracion (4.5) y Muestreo (5.7).

9.2 Se realiz6 el diagnostico del Laboratorio, y se comprobé a través de los resultados
obtenidos de la evaluacién 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
diagndstico de Anemia Infecciosa Equina.

9.3 Se realizé la guia de la documentacion, para dar el respaldo al Sistema de Gestion la
Calidad que se pretende implementar posteriormente.

9.4 Se desarroll6 el Programa de Planeacién Estratégica de los procesos que se
implementaran; y se determinaron los Procesos de Valor.
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10. RECOMENDACIONES

10.1 Generar los valores, la vision y la misién del Laboratorio, proyectando el servicio
que se realiza para el diagnéstico 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, asi como los registros del personal
gue 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 Planeacion Estratégica.
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12. ANEXOS
12.1 ANEXO | MAPA DE PROCESOS LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA.
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12.2 ANEXO Il EVIDENCIA DE LA DOCUMENTACION
12.2.1 ANEXO 2.1 EVIDENCIA DE RESPONSABILIDAD LEGAL

UNIVERSISAT DE SAN CARLOS
: DE GUATEMALA

SECRETARIA GENERAL
Ciudad Universitaria, zona 12 Guatemala, 14 de agosto de 2003
Guatemala, Ceptroamérica

Licenciado

William Garcia

Director General Financiero
Presente

Licenciado Garcia:

Para su conocimiento y efectos transcribo el Punto TERCERO, Inciso 3.7 del Acta No. 19-2003
de la sesién celebrada por el Consejo Superior Universitario el dia 13 de agosto de 2003, que
literalmente dice:

TERCERO: AUTORIZACIONES FINANCIERAS:

3.7 ! Propuesta de Proyectos de Bono Incentivo por la Prestacion
' de__Servicios _en Proyectos Autofinanciables para los
- Laboratorios d tologia, Ornit logi: vicult
i iologia, Patologia iferent ervicios), Patologia
n e lami i a ntaje v colorantes
Salud Publica v _Hospital Veterinario de la Facultad de
Medicina Veterinaria v Zootecnia.-

El Consejo Superior Universitario conoce DICTAMEN DGF-065-2003 de la Direccién General \
Financiera referente a propuesta de los Proyectos citados en el epigrafe del punto avalados en
primera instancia por la Junta Directiva de'la Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia,
seglin el Punto Cuarto, Inciso 4.2.1 del Acta No. 21-10/02. De los Antecedentes, Analisis y de
lo establecido en el Articulo 4°. Del Normativo del Bono Incentivo por la Prestacion de
Servicios en Proyectos Autofinanciables, aprobado en el Punto TERCERO, inciso 3.3. del Acta
No. 01-2001 de este Organo de Direccion Dictamina: 1. Recomendar al Honorable Consejo
Superior Universitario APROBAR el Bono "Incentivo por la Prestacion de Servicios en
Proyectos Autofinanciables, para los Laboratorios de Bromatologia, Ornitopatologia y
Avicultura, Microbiologia, Patologia (diferentes servicios), Patologia (venta de laminas de
hispatologia, montaje y coloreadas), Salud Publica y Hospital Veterinario, todos Laboratorios
de la Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia, en los términos planteados en la propuesta
adjunta. Al respecto el Consejo Superior Universitario. ACUERDA: Aprobar los Proyectos de
Bono Incentivo. para la prestacién de servicios en Proyectos Auto financiables para los

Fae. hMidicina Veler :r«sz\a 05 ) g,

&

oua&‘:’n‘igj C. A
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12.2.2 ANEXO 2.2 Estructura Organizativa de la Facultad de Medicina Veterinaria Y
Zootecnia de la USAC.

UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
ORGANIGRAMA GENERAL DE LA FACULTAD DE MEDICINA
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12.2.3 ANEXO 2.3 Especificaciones de los puestos de trabajo del personal del
Laboratorio.

123

Contintan actividades periddicas.....

1. Velar por la publicacion de los resultados del proceso de evaluacién estudiantil de la Sub Area a su
cargo.

EVENTUALES:

m

Coordinar la formulacién y ejecucion del plan operativo anual de la sub Area a su cargo e
informarlo a la Direccion de Escuela.

Desempeiiar las comisiones que le sean asignadas por su jefe inmediato.

Participar en la planificacion del presupuesto de la Escuela a la que pertenece.

Proponer cursos y docentes para la imparticion de los mismos.

Programar y calendarizar giras de estudio.

Otras atribuciones que de acuerdo a la naturaleza le sean asignadas.

™o oo o

RELACIONES DE TRABAJO:

Por la naturaleza de sus funciones deberd mantener relacion estrecha con el Director de Escuela,
Coordinadores, profesores y personal administrativo de la Escuela de Medicina Veterinaria.

RESPONSABILIDAD:

a.  Cumplir y hacer cumplir los Articulos 54 y 55 de los Estatutos de Relaciones Laborales de la
Universidad de San Carlos de Guatemala y su Personal.

b. Es responsable del adecuado funcionamiento de la parte académica de la Sub Area de

Microbiologia de la Escuela de Medicina Veterinaria.

Rendir informe de su trabajo al Director de Escuela.

(gl

IV. ESPECIFICACION DEL PUESTO
REQUISITOS DE FORMACION Y EXPERIENCIA

a. Ser graduado en la carréra donde se desempefia como coordinador de Sub Area.
b. Poseer amplio conocimiento y experiencia en la Sub Area que desempeiia el cargo.
c. Poseer conocimientos en asuntos administrativos de la Facultad.
d. Poseer conocimientos, experiencia y habilidades en administracion docente.
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12.2.4 ANEXO 2.4 POA 2011

RECURSOS ASIGNADOS A IMPLEMENTACION

Inicio | Preguntas Frecuentes| Video Instructive POA | Manual de Usuario | Conceptos de Planificacion

Planificacion Operativa Anual

e

Usuario: Microbiolegia FMVZ [FACULTAD MEDICINA VETERINARIA Y

ZOOTECHIA) Ver marco estratégico (PDF]

= 4.5.11.2.09- Programar Planificacion Estratégica - Programar Actividades Ordinarias

Lineas estratégicas Ingresadas (Mo Validadas):

Lineas estratégicas Ingresadas (Validadas):

m

« Codigo Presupuestal: 4.5.11.2.08 - Linea Ordinaria/Estratégica: C.3.3
» Codigo Fresupuestal: 4.5.11.2.08 - Linea Ordinaria/Estratégic =3
» Codigo Presupuestal: 4.5.11.2.09 - Linea Ordinaria/Estraténic: 2.1
« Codigo Fresupuestal: 4.5.11.2.08 - Linea Ordinaria/Estratégic .

» Codigo Presupuestal: 4.5.11.2.08 - Linea OrdinarialEstratégic A

« Codigo Fresupuestal: 4.5.11.2.08 - Linea Ordinaria/Estratégic .

s Codigo Presupuestal: 4.5.11.2.08 - Linea Ordinaria/Estrategic

«» Codigo Presupuestal: 4.5.11.2.08 - Linea Ordinaria/Estratégic

s Codigo Presupuestal: 4.5.11.2.09 - Linea Ordinaria/Estratégic:

» Codigo Fresupuestal: 4.5.11.2.08 - Linea OrdinariaEstratégica

s Codigo Presupuestal: 4.5.11.2.09 - Linea Ordinaria/Estratégica:

» Codigo Presupuestal: 4.5.11.2.08 - Linea Ordinaria/Estratégica

s Codigo Presupuestal: 4.5.11.2.09 - Linea Ordinaria/Estratégica:

Lineas estratégicas Ingresadas [Con observaciones a corregir}:

JUIACL

Inicio | Preguntas Frecuentes| Video Instructive PO# | Manual de Usuario | Conceptos de Planificacion

Planificacion Operativa Anual

F

Codigo: 4.3.11.2.09

Usuaric: Microbiclogia FMVZ

Linea: C.3.3

Fecha del Ingreso: 15-10-2010

Chjetivo: Implementar un sistema de gestion de |a calidad para la acreditacion de pruebas de laboratorio.

Meta: Implementar en un 75% el sistema de gestion de la calidad para acreditar una prueba diagnostica del laboratorio en el transcurso del ane.
Indicador: % de avance en la implementacion del Sistema de Gestion de la calidad para acreditar una prueba diagnostica en el ane.

Actividad: Solieitar a la Oficina Guatemalteca de Acreditacion [OGR) los requisitos de acreditacion.
Ejecucion: Todo el afo
Responsables: Coordinador y Docentes.

Actividad: Realizar el diagnostico de los procesos que se llevan a cabo en el Laboratorio.
Ejecucion: Primer Trimestre
Responsables: Coordinador y docentes.

Bctividad: Generar |a Documentacion necesaria para el Sistema de Gestion.
Ejecucion: Primer y Segundo Trimestre
Responsables: Coordinader y docentes

Actividad: Determinar el alcance del Sistema de Gestion.
Ejecucion: Primer Trimestre
Responsables: Coordinader y docentes

Actividad: Realizar el Flan Operative para implementar el Sistema

Ejecucion: Tercer Trimestre
Responsables: Coordinador y docentes

Modificar / Editar Linea Estratégica




12.2.5 ANEXO 2.5 MANUAL DE COMPRAS FACULTAD

7 Rt
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
SISTEMA INTEGRADO DE COMPRAS -SIC- Codigo: 3

Cédigo Procedimientos
3.1 Régimen de Compras Directas con Fondo Fijo *
3.2 Régimen de Compras Directas con Orden de Compra
3.3 Régimen de Cotizacién
Preparado por: Aprobado por:
Comisién Sistema Integrado de Compras y Ing. Efrain Medina Guerra, Rector
Divisién de Organizacién y Métodos Acuerdo N°.: 09699
Guatemala, septiembre de1998
\o
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OBJETIVOS

Optimizar los recursos humanos y materiales de la Universidad de San Carlos de Guatemala

o

Agilizar el trimite de la com

pra y contratacion de bienes v ici ici : .
de San Carlos. v servicios solicitados por las Unidades Ejecutoras de Ia U

niversidad

3. Orientar al tesorero o persona que haga sus vi

S eces, en cuanto o _
procedimiento. b a los pasos que debe ejecutar para ol cumplimiento del

(8] jolil POSICIO! gale: ntes TNAas re onaaas co cecimier € Ccor s
S nes S vigent cter genela} €interna acionadas con | pr 0. 1pra
umplir con las disposicione legal entes de cara 0S procecimientos de ¢ s

UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
SISTEMA INTEGRADO DE COMPRAS

DISPOSICIONES LEGALES

" La aplicacion de los procedimientos del presente Manual de Normas y Procedimientos se basa en las disposiciones de
carécter general del Estado, como en las de orden interno. De la legislacion de carécter general se transcriben abajo algunas por

considerarlas de suma importancia. 3
DISPOSICIONES LEGALES DE CARACTER GENERAL
LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO Y SUREGLAMENTO

“Disponibilidades presupuestarias. Los organismos del Estado, entidades descentralizadas y autonomas, unidades ejecutoras y
las municipalidades a las que se refiere el articulo primero, podran solicitar ofertas alin si no se cuenta con las asignaciones
presupuestarias que permitan cubrir los pagos. Para la adjudicacion definitiva y firma del contrato, si se requerira la existencia de
partidas presupuestarias. Solicitadas las ofertas no podré transferirse la asignacién presupuestaria para ofro destino, salvo que se
acredite que los recursos no seran utilizados durante el ejercicio fiscal en vigor. Cuando el contrato continlie vigente durante
varios ejercicios fiscales, la entidad contratante debe asegurar las asignaciones presupuestarias correspondientes.

La contravencion a lo dispuesto por el presente articulo, hace responsables a los funcionarios o empleados correspondientes de lo
establecido en el articulo 83 de la presente ley, sin perjuicio de las demas responsabilidades a que hay lugar.” (Articulo 3 de la Ley).

“Programacién de Negociaciones. Para la eficaz aplicacién de la presente ley, las entidades publicas, antes del inicio del ejercicio
fiscal, deberan programar las compras, suministros y contrataciones que tengan que hacerse durante el mismo.” (Articulo 4 de la
Ley).

“Juntas de Licitacién y Cotizacién. La Junta de Licitacion y/o Junta de Cotizacion, son el unico oOrgano competente,
respectivamente, para recibir calificar ofertas y adjudicar el negocio.” (Articulo 10 de la Ley).
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UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE
GUATEMALA

Nombre

PROCEDIMIENTO REGIMEN DE

COMPRAS DIRECTAS CON ORDEN DE

Codige: 3.2

Hoja No.: 1/14

No. Formas: 4

SISTEMA INTEGRADO DE COMPRA
COMPRAS
INICIA: UNIDAD SOLICITANTE TERMINA: DEPARTAMENTO DE CONTABILIDAD
Responsables

ACTIVIDADES e UNIDAD AGENCIA DE DEPTO. DE DEPTO. DE
4006 hace, ctimo, culrda; e, an diede Eupa | Paso SOLICITANTE TESORERIA PROVEEDURIA | AUDITCRIA

SOLICITUD DE COMPRA 4 (T NcA ) -
Previa comprobacién de disponibilidad
presupuestaria y progr ion (en el 1| persoma

caso de maquinaria y equipo), elabora
requerimiento de bien o servicio,
mediante formulario de Solicitud de
Compra (FORM.SIC.-01), adjuntando
por lo menos una proforma.

Produccién: Solicitud de Compra
( FORM. SIC-01)

114 Original Expedierte de Compras
24 Copia verde Unidad Solickante

¥4 Copiarosaday  Archivo del Depatamento do
44 Copla amarilla Provesduria y/o Tesorerfa.

Solicita certificacién presupuestaria al
tesorero o persona designada y firma de
a.utt?ridad competente, traslada de la
siguiente forma:

2.1 Si la unidad o dependencia tiene
fondo fijo , continia operacidn No. 3

?.2. Si la unidad o dependencia NO
gene fondo fijo, continita en operacion

Designada
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12.2.6 ANEXO 2.6 FORMACION PERSONAL POA 2011

UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

Inicio | Preguntas Frecuentes| Video Instructive POA | Manual de Usuario | Conceptos de Planificacion

Planificacion Operativa Anual

Usuario: Microbiolegia FMVZ (FACULTAD MEDICINA VETERINARIA Y

ZOOTECNIA) Regresar

Codigo: 4.5.11.2.09

Usuario: Microbiologia FMVZ

Linea: C.24

Fecha del Ingreso: 15-10-2010

Objetivo: Promover el desarrollo integral del personal docente, técnico y administrative, para fortalecer la docencia productiva
Meta: 60% del personal docente, técnico y administrativo participara en cursos de actualizacion durante el afo

Indicador: % de participacion del personal del departamento de microbiclogia en cursos de actualizacion en el afo.

ketividad: Coordinar las capacitaciones del personal
Ejecucion: Primer Trimestre
Responsables: Coordinador

Kctividad: Asistir a las capacitaciones programadas
Ejecucion: Segundo y Tercer Trimestre
Responsables: Personal de laboratoric

Actividad: Evaluar al personal técnico y profesional en las capacitaciones recibidas

Ejecucion: Cuarto Trimestre
Responsables: coordinador.

Modificar / Editar Linea Estratégica

Derechas Reservados |III| (

JUSAC  Univers

0 4 M
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12.2.7 ANEXO 2.7 FOTOGRAFIA Instalaciones del Area de Serologia.

ANEXO 2.7 FOTOGRAFIA No. 8
AREA DE SEROLOGIA
LABORATORIO DE MICROBIOLGIA
FMVZ USAC.

12.2.8 ANEXO 2.8 DISPOSITIVOS DE MEDICION DE TEMPERATURA Y HUMEDAD
AMBIENTAL

ANEXO 2.8 FOTOGRAFIA No. 9

Dispositivo de medicion de la temperatura 'y
humedad ambiental.
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12.2.9 ANEXO 2.9 CERTIFICADOS DE CALIDAD DE LOS REACTIVOS.

Institut
Pourquier

CERTIFICAT DE CONTROLE
CERTIFICATE OF ANALYSIS

POURQUIER® ELISA BVD/MD-BD P80 AC COMPETITION
POURQUIER® BVD/MD-BD P80 Ab BLOCKING ELISA KIT
(P00645)

Lot / Batch : 971 - Péremption / Expiry : 31 Aot 2011 / 31 August 2011

CONTENU DU KIT / KIT CONTENTS

COMPOSANTS / COMPONENTS LOT
BATCH
Microplaques sensibilisées / 971

Coated microplates

Solution de lavage concentrée / 1-096

Concentrated wash solution

Tampon de dilution 9 / 9-430
Dilution buffer 9
Tampon de dilution 1/ 1-404

Dilution buffer 1

Echantillon de controle positif / 867

Positive Control

Echantillon de contrdle négatif / 872

Negative Control

Conjugué monoclonal anti-P80 Peroxydasc 7-316
Monoclonal Anti-P80 Peroxydase conjugate
Solution de révélation 5 préte a 'emploi (TMB) 5-215
Revelation solution 5 ready to use (TMB)
Solution d'arrét / 2-042
Stop solution (H2SO4 0.5 M)
Version du mode d”emploi / P00645/03

Using instructions

1 DETECTABILITE / DETECTABILITY

Il n’existe pas d’¢talon national ou international. La détectabilité est calculée a partir de I’échantillon de controle
positif fourni dans le kit et qui correspond a un signal spécifique différent de celui donné par unc population
d*¢chantillons négatifs. / There is no national standard. The detectability is based upon a positive control
established by ourselves and giving a signal specifically different from the one given by a panel of negative sera.
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2 REPETABILITE / REPEATABILITY
a) Protocole utilisé / Procedure used

e Utilisation d’un Matériau de Référence Interne (MRI) / Use of an internal control (MRI)
e Dilution de ce MRI en Tampon de dilution 9 / Dilution of this MRI in Dilution buffer 9
e Evaluation sur 1 plaque en incubation jour / Evaluation on I plate following the day incubation.

b) Synthése / synthesis

Moyenne MR/ Mean of the internal control (MRI) 0.743
CV (MRI) / Coefficient of variation of the MRI 9%

DO 450 Minimale du MRI / Minimal OD 450 value of the MRI 0.598
DO 450 Maximale du MRI / Maximal OD 450 value of the MR/ 0.890

3 CONTROLE DE LA SPECIFICITE ET DE LA SENSIBILITE
SPECIFICITY AND SENSITIVITY CONTROL

[ANALYSE DE SERUMS / ANALYSIS OF SERA|

a) Protocole utilisé / procedure used

< BVD/MD
e Analyse de 36 sérums bovins issus de cheptels indemnes de BVDV / Analysis of 36 sera coming from cattle
free of BVD / MD

e Analyse de 9 sérums issus de bovins infectés par le BVDV / Analysis of 9 sera coming from animals positive
of BVD / MD

= BD
e Analyse de 35 sérums ovins issus de cheptels indemnes / Analysis of 35 sera coming from herds free of BD

* Analyse de 6 sérums issus d’ovins infectés par la BD / Analysis of 6 sera coming from animals positive of
BD.

¢) Conclusion / Conclusion

Tous les sérums négatifs testés ont été trouvés négatifs et tous les sérums positifs testés ont été trouvés
positifs / All the negative sera tested have been found negative and all the positive sera tested have been foud
positive.

{ANALYSE DE LAITS / ANALYSIS OF MILId

a) Protocole utilisé / procedure used

* Analyse de 34 laits de bovins issus de cheptels indemnes de BVDV/MD / Analysis of 34 milks coming from
cattle free of BVD / MD

e Analyse de 7 laits de bovins infectés par le BVDV / Analysis of 7 milks coming from animals infected by
BVDY

¢) Canclusion / Conclusion

Tous les laits négatifs testés ont ¢été trouvés négatifs et tous les laits positifs testés ont été trouvés positifs /
All the negative milk tested have been found negative and all the positive milk tested have been found positive.

Responsable du contréle Responsable Qualité
QC manager Quality Manager
Cl =

Institut POURQUIER
POURQUIER® Elisa BVD/MD P80 AC Compétition - Lot 971 - Page 2
POURQUIER® Elisa BVD/MD P80 Ab Blocking - Batch 971- Page 2
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12.2.10 ANEXO 2.10 EQUIPO PARA REALIZAR LA PRUEBA DE ELISA.

FOTOGRAFIA No. 10 FOTOGRAFIA No. 11
Centrifuga MICROPIPETAS

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

ANEXO 2.11 ANEXO 2.12
FOTOGRAFIA No. 12 FOTOGRAFIA No. 13
Muestras serologicas. Informe de Resultados.
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ANEXO 2.13 TABLA 7.2 Resultados del diagndstico realizado en el Laboratorio de
MICROBIOLOGIA FMVZ USAC. Octubre 2010, en base a los requisitos de la Norma NTG
ISO/IEC

REQUISITO NORMA RESULTADO DE LA EVALUACION en
base a % de cumplimiento de los
4.1 Organizacion 75%
4.2 Sistema de Gestion 26%
4.3 Control de Documentos 0%
4.4 Revision de solicitudes, las 0%
% ofertas y los contratos.
5 46 Compras Yy servicios de 83%
g suministros.
< | 4.7 Servicio al cliente 75%
o | 4.8 Quejas 0%
a 4.9 Control de trabajo de ensayo 0%
O | no conforme
= [4.10 Mejora 0%
DS | 4.11 Acciones correctivas 0%
8 4.12 Acciones preventivas 0%
2:. 4.13 Control de los registros 0%
4.14 Auditorias internas 0%
4.15 Revisiones por\ la direccion 0%
PROMEDIO 18.5%
5.1 Generalidades 100%
i 5.2 Personal 90%
O | 5.3 Instalaciones y Condiciones 90%
Lz) ambientales
8 5.4 Métodos de ensayo Yy 75%
| validacion de los métodos.
8 [5.5 Equipos 59%
= [ 5.6 Trazabilidad 0%
S | 5.8 Manejo de los objetos a 88%
8 ensayar
ﬁ 5.9 Aseguramiento de la calidad 0%
de los resultados de ensayo
5.10 Informe de resultados 71%
PROMEDIO 64%
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