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RESUMEN EJECUTIVO

En el presente trabajo se elabor6 una guia para la implementacion de la norma
ISO/IEC 17043:2010 en la Unidad de Ensayos de Aptitud —UDEA- de la Comision de
Laboratorios de la Asociacion Guatemalteca de Exportadores.

Se realizé una investigacién de la funcién de los proveedores de ensayos de
aptitud en la evaluacion de la conformidad de laboratorios de ensayo, calibracion y
clinicos, asi como de las técnicas estadisticas utilizadas para el analisis de datos en la
evaluacion de aptitud.

La guia de implementacion se basé en la evaluacion diagnéstica de uno de los
ensayos de aptitud que realiza UDEA contra los requisitos de la norma ISO/IEC
17043:2010, los resultados muestran que aproximadamente el 80% de los requisitos
técnicos y el 40% de los requisitos de gestion son parcialmente cumplidos.

Para implementar las mejoras en el area de gestion se listd las politicas,
procedimientos y registros necesarios, de los cuales se elabor6é la documentacion
basica del sistema que incluyé el “Manual de Calidad” con los procedimientos
documentados necesarios segun la evaluacién diagnoéstica.

Basados en el ciclo PHVA se puede concluir que la implementacién del sistema
de gestién de la calidad en UDEA, se encuentra en la fase de “Hacer” con respecto a
los requisitos técnicos y en fase de “Planificar” con respecto a los requisitos de
gestion.

Se recomienda profundizar en los métodos estadisticos usados en las
evaluaciones de desempefio por comparacion interlaboratorio basados en la norma
ISO 13528:2005 y ampliar la documentacién relacionada con los requisitos técnicos
con forme se desarrolle la implementacion de la guia elaborada.



1. INTRODUCCION

El ensayo de aptitud es la evaluacion del desempefio de los participantes respecto
a criterios previamente establecidos, por medio de comparaciones interlaboratorio.
Dichas comparaciones son realizadas por una organizacién, quien es responsable de
gestionar todas las actividades incluidas en la operacion de un programa de ensayos
de aptitud.

La Organizacién Internacional de Normalizacién —ISO- en el 2010 publico la norma
ISO/IEC 17043, la cual contiene los requisitos generales para los ensayos de aptitud,
que incluye requisitos minimos, tanto técnicos como de gestion que deben cumplir
aquellas organizaciones que deseen demostrar competencia técnica en la conduccion
de ejercicios de comparacion interlaboratorio.

En 2011, la Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios —ILAC—
public6 un documento en donde expone los beneficios para los laboratorios que
participan en Programas de Ensayos de Aptitud y destaca los beneficios potenciales
para los laboratorios al participar en este tipo de programas bien disefiados.

En Guatemala existen algunas organizaciones que son proveedores de ensayos
de aptitud, entre ellas se encuentra la Asociacion Guatemalteca de Exportadores —
AGEXPORT- quienes a través de la Comisién de Laboratorios gestionan la Unidad de
Ensayos de Aptitud —UDEA- que ademas de organizar las comparaciones
interlaboratorios, también envian informacién de ensayos de aptitud organizados por
otras entidades a los laboratorios miembros de la Comisién de Laboratorios.

El propdsito de este proyecto fue la elaboracion de una guia que permita la
implementacién de un Sistema de Gestion de la Calidad basado en la norma ISO/IEC
17043:2010 en UDEA, lo que permitid beneficiar directamente a los 40 laboratorios
de Guatemala miembros de la comision de laboratorios de AGEXPORT y a los
laboratorios de la Region Centroamericana que contaran con UDEA como proveedor
de ensayos de aptitud con un sistema de gestidon basado en dicha norma.

La importancia de la realizacion de este trabajo radica en la creciente necesidad de
los laboratorios de ensayo, calibracién y clinicos que deben demostrar competencia
técnica, tanto por las regulaciones mundiales de comercio internacional como por
clientes/usuarios cada vez mas conscientes de la importancia de los resultados de
analisis. Los ensayos de aptitud son una forma en que los laboratorios pueden
asegurar la calidad de los resultados de sus analisis.



2. JUSTIFICACION

Los sistemas de gestion de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a
aumentar la satisfaccion de sus clientes, quienes necesitan productos con
caracteristicas que satisfagan sus necesidades y expectativas, las cuales se expresan
en la especificacion del producto. En el caso de proveedores de ensayos de aptitud,
los requisitos del cliente se centran en la competencia del ente para desarrollar un
ejercicio de intercomparacion adecuado a los objetivos del mismo.

A partir del 2010 se cuenta con la norma internacional ISO/IEC 17043:2010 que
define los requisitos generales minimos que deben cumplir los entes que deseen ser
proveedores de ensayos de aptitud para el desarrollo y la operacion de los programas
de ensayos de aptitud. Los requisitos en la norma ISO/IEC 17043:2010 pueden ser
aplicados por todos los tipos de programas de ensayos de aptitud, y pueden utilizarse
como base para definir requisitos técnicos especificos para campos particulares de
aplicacion. Estos requisitos pueden ser evaluados por un organismo de acreditacion
que avale la competencia técnica del ente proveedor de ensayos de aptitud.

Existe una necesidad creciente de ensayos de aptitud competentes para asegurar
la calidad de actividades de evaluacion de la conformidad, tales como la inspeccién o
la certificacién de productos. En la Regién Centroamericana y especialmente en
Guatemala, los laboratorios de ensayo/calibracion son parte de la cadena productiva
del sector de alimentos y bebidas de exportacion, quienes segun datos de
AGEXPORT, durante los ultimos 5 afos ha tenido un crecimiento promedio del 18%,
como resultado de estar conscientes de la importancia de innovacion, calidad y valor
agregado al producto final. El sector de alimentos y bebidas se ha caracterizado por
ser uno de los lideres en el crecimiento de sus exportaciones, en las ultimas dos
décadas ha pasado de exportar de US$50 millones de dolares a mas de US$ 800
millones de ddlares, mostrando una constante alza la industria de alimentos, seguida
por la de bebidas.

Con el presenta trabajo se avanzé en la implementacién del Sistema de Gestion de
la Calidad del Unidad de Ensayos de Aptitud, lo que beneficia directamente al sector
de laboratorios de Guatemala e indirectamente al sector de productos alimenticios y
bebidas de exportacion.



A.

3. MARCO TEORICO

Concepto de Calidad

Existen diversos enfoques sobre el concepto de calidad, los principales se

presentan a continuacion.

Perspectiva del cliente

Segun Joseph M. Juran, la calidad es la satisfaccion del cliente. “Adecuado

para el uso” es una definicién alternativa. Dicha definicion tiene un punto central la
cual comienza con la palabra “cliente”, a quien defini6 como aquel a quien un producto
0 proceso impacta.

Para definir “satisfaccion del cliente” se Debe descomponer en:

a)

b)

Caracteristicas del producto: tienen un efecto importante en los ingresos por
ventas. En muchas industrias, el total de los clientes se puede dividir segun el
nivel de calidad deseada.

La falta de deficiencias: tiene mayor efecto en los costos a través de la
reduccion de desperdicio, retrabajo, quejas y otros resultados de ellas. La falta
de deficiencias se refiere a la calidad de conformancia. Aumentar la calidad de
conformancia casi siempre significa costos menores. Ademas, una
conformacion mejor quiere decir menos quejas y por lo tanto una mayor
satisfaccién del cliente. (Juran, 1995)

Para Juran la gestion de la calidad se hace por medio de tres procesos:

Planificacion de la calidad:

Determinar quiénes son los clientes

Determinar sus necesidades

Desarrollar las caracteristicas del producto que responda a las necesidades de
los clientes

Desarrollar los procesos que sean capaces de producir aquellas caracteristicas
del producto.

Transferir los planes resultantes a las fuerzas operativas.

Control de la Calidad:

Evaluar el comportamiento real de la calidad
Comparar el comportamiento real con los objetivos de la calidad
Actuar sobre las diferencias.

Mejora de la calidad:

Establecer la infraestructura necesaria para conseguir una mejora de la
calidad anualmente.

Identificar las necesidades concretas para mejorar los productos.

Establecer un equipo de personas para cada proyecto con una responsabilidad
clara de llevar el proyecto a buen fin.



e Proporcionar los recursos necesarios, la motivacion y la formacion necesaria
para diagnosticar las causas, fomentar el establecimiento de una solucién vy
establecer controles para mantener los beneficios. (Pulido S. , 2007)

Il.  Perspectiva técnica

Segun Philip B. Crosby la calidad es el cumplimiento de unas especificaciones
o conformidad a unos requisitos. Para Crosby es preciso establecer los requisitos en
forma clara, a fin de que no se interpreten de manera errénea. Los requisitos actuan
como dispositivos de comunicacién y son férreos; una vez establecidos, uno puede
tomar medidas para determinara el cumplimento con estos requisitos. (Evans &
Lindsay, 2008)

Philip Crosby logré traducir a un lenguaje sencillo los conceptos técnicos de los
demas “gurus de la calidad”. Los principales conceptos popularizados por Crosby
son:

a) Las escuelas de administracion no ensefan la calidad como una parte integral
de la direccion, siempre se le ha tratado como algo técnico, indefinido y muy
costoso.

b) Los fundamentos de la calidad son:

¢ Calidad significa cumplir con los requisitos, no excelencia.

o La prevencion es lo que da origen a la calidad, no la correccion.

e Cero defectos es el estandar de desempefio, no “niveles de calidad aceptables”

o El costo de la calidad es la medida correcta de la calidad, no las auditorias
operacionales, ni los indices estadisticos.

c) Los costos de la calidad no tiene por qué ser mayores de 3 a 4% del valor de
las ventas. (Pulido S. , 2007)

Armand Feigenbaum presentd en 1949 su enfoque hacia la productividad. El
“Control Total de la Calidad” el cual es un sistema que une esfuerzos efectivos de los
diferentes grupos de una organizacion para el desarrollo, mantenimiento y superacion
de la calidad de un producto, con el fin de hacer posible la fabricacién y el servicio a
entera satisfaccion del consumidor y al nivel mas econdémico.

Este concepto hace mucho énfasis en el producto, y se basa en dos pasos
basicos de la administracion:

a) La satisfaccion del cliente y costos razonables de calidad, Deben ser
establecidos como una de las metas de planeacion del producto y del negocio.

b) Asegurar la satisfaccién de la calidad en el cliente y el resultado de costo Debe
ser establecido como meta primordial del negocio. (Pulido S. , 2007)

Otro de sus grandes aportes fue introducir la idea de costos de calidad, es él
quien por primera vez resalta la importancia de estos costos como una forma de
evidenciar lo que cuesta la falta de calidad al medir los avances de un programa de
calidad. (Pulido H. G., 2010)

lll.  Perspectiva estadistica

Para W. Edwards Deming, la calidad solo puede definirse en funcion del sujeto.
La dificultad para definir la calidad reside en la traduccion de las necesidades futuras
del usuario o caracteristicas conmensurables, de forma que el producto se pueda



disefar y fabricar proporcionando satisfaccion por el precio que tenga que pagar el
usuario.

En general se puede definir como el grado predecible de uniformidad vy
fiabilidad a bajo costo y adecuado a las necesidades del mercado. La calidad
comienza con la idea, la cual es establecida por la direccion, los ingenieros y otros
Deben traducir la idea en planes, especificaciones, ensayos, produccion. (Deming,
1989)

Deming cred su modelo de calidad basado en el establecimiento de lo que
fueron bautizados como los 14 pasos; aunque al principio eran 10, fueron enriquecidos
al encontrarse con problemas en Occidente.

El plan sugerido por Deming para llevar a cabo la implantaciéon de su modelo,
esta compuesto por dos areas:

a) Area cultural: su objetivo es realinear la cultura empresarial para crear un
ambiente de trabajo mas positivo.

b) Area técnica: su objetivo es la optimizacién de la efectividad con la que se
utilizan los recursos, mejorando sistematicamente todos los procesos. (Pulido
S., 2007)

Para Andrew Shewhart si se quiere hablar de la calidad de un objeto o la
calidad de un producto, se Debe tener en mente dos aspectos comunes de la calidad.
El primero de esto es la consideracién de la calidad como un aspecto objetivo
independiente de las personas. La otra consideracion es relativa a lo que se piensa,
siente o percibe como resultado de esa realidad objetiva. El concepto subjetivo de la
calidad esta estrechamente relacionado a las propiedades fisicas del objeto mismo, las
cuales son constantes y medibles en el sentido de las leyes fisicas y pueden ser
expresados de forma cuantitativa independientes del tiempo. (Shewhart, 1980)

IV.  Perspectiva econémica

Segun Genichi Taguchi, la calidad es la minima pérdida econémica impuesta a
la sociedad desde que el producto es lanzado al mercado. El “método Taguchi”
incluye las siguientes practicas:

c) Ingenieria de Calidad: definida por el Dr. Taguchi “es una serie de
planteamientos para predecir y prevenir las dificultades o problemas que
podrian ocurrir en el mercado después de que un producto se vende y es
usado para el cliente bajo multiples condiciones ambientales y de utilizacion
durante el periodo de vida disefiado”.

d) Disefo experimental: es el método para disefiar eficientemente experimentos y
analizar los resultados; es la busqueda de las relaciones causa-efecto.

e) Analisis de datos financieros

f) Sistema de evaluacién divisional

g) Reconocimiento de patrones

De entre todos estos métodos, sold la ingenieria de calidad y el disefo
experimental han sido traducidos y publicados al inglés. (Yuin Wu, 1996)



Definiciones Normalizadas de Calidad:

Segun la norma retirada ISO 8402:1994, “Gestion de la calidad y
Aseguramiento de la calidad -vocabulario” la calidad es el conjunto de propiedades y
caracteristicas de un producto o servicio que le confiere su aptitud para satisfacer unas
necesidades expresadas o implicitas.

Segun la norma vigente 1SO 9000:2005 “Gestion de la calidad —vocabulario-” la
calidad se define como el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes o
permanentes cumple con la necesidad y/o expectativa establecida, generalmente
implicita u obligatoria. Dichas caracteristicas pueden ser cualitativas o cuantitativas, y
pueden ser de varias clases como fisicas, sensoriales, de comportamiento, de
tiempo, ergondmicas y funcionales.

B. Sistemas de gestion de la calidad
I. Calidad Total

La retirada Norma Internacional ISO 8402 lo defini6 como el modo de gestion
de una organizacién centrado en la calidad, basado en la participacién de todos su
miembros y que pretende el éxito a largo plazo mediante la satisfaccion del cliente y
beneficios para todos los miembros de la organizacion y de la sociedad.

La calidad total se puede definir como una actividad cientifica, sistematica y
llevada a cabo por toda la organizacién mediante la cual la empresa se Debe a sus
clientes a través de sus productos o servicios. Es una manera de gestionar, mientras
que la calidad es un atributo o conjunto de atributos. (Grima & Tort-Martorell, 1995)

El desarrollo de la Calidad Total a escala internacional ha dado lugar a la
aparicion de varios modelos de Excelencia en la Gestién. Una caracteristica comun a
todos ellos es que son dinamicos y como tal, van evolucionando y adaptandose a los
cambios que se producen en el entorno.

Tabla 1: Principales modelos de excelencia en la gestion

Modelo Fecha de creacion Organismo que lo gestiona

Deming 1951 JUSE (Japon)

Fundacioén para el Premio de Calidad Malcom

Malcom Baldrige 1987 Baldrige (EE.UU.)
E.F.Q.M. 1988 European Foundation for Quality Management
(EU)
Premio 1999 FUNDIBEQ Fundacién Iberoamericana para la
Iberoamericano Gestion de la Calidad (Iberoamérica)

Fuente: del investigador



e EI Modelo Europeo EFQM basa su enfoque en determinados agentes
facilitadores de la organizacion y en lo resultados. Al igual que su homdlogo
europeo, el Modelo l|beroamericano, que también los basa ademas en
resultados; son aspectos claves: el liderazgo, los clientes, los procesos y los
resultados.

o EIl Modelo gerencial Deming, basa su enfoque en el control estadistico, en la
resolucion de problemas y en el perfeccionamiento o mejora continua.

¢ EIl Modelo Malcom Baldrige, se fundamenta en el liderazgo hacia el cliente, en
el apoyo a la organizacién, en la mediciéon de indices y parametros, y en el
banchmarking como forma de mantener la ventaja competitiva de la
organizacién. (Carmen de Nieves, 2006)

Tanto el modelo EFQM como el modelo Malcom Baldrige tienen el mismo
objetivo, que consiste en establecer un conjunto de criterios utilizados para evaluar la
calidad y excelencia organizacional. Ambos impulsan la aplicacién de los criterios
como una herramienta de autoevaluacién, para identificar fortalezas y las areas de
mejora, integrados dentro de una politica social para crear ventaja competitiva.
(Carmen de Nieves, 2006)

En Guatemala con el objeto de lograr una gestion publica efectiva, eficaz,
eficiente y transparente, ha resuelto implementar un sistema que reconozca y
promueva la calidad de sus entidades y la efectividad de los procesos que emplean.
Para ello, ha establecido el “Reconocimiento Nacional a la Calidad y Mejores Practicas
en la Administracion Publica de Guatemala”. Estos reconocimientos, que se inician
con autodiagndsticos que realizaran las propias entidades publicas, deberan impulsar
importantes avances de toda la gestién publica, ya que las instituciones se evaluaran
conforme su realidad y, aunque no se postulen al reconocimiento, obtendran
informacién valiosa acerca de sus fortalezas y oportunidades para iniciar su proceso
de mejora continua. (ONSEC, 2012)

Los sistemas de gestion de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a
aumentar la satisfaccién de sus clientes, ya que necesitan productos que satisfagan
sus necesidades y expectativas las cuales se expresan en la especificacion del
producto o servicio y generalmente se denominan requisitos del cliente.  Dichos
requisitos pueden ser especificados en forma contractual con el cliente o pueden ser
determinados por la propia organizacion, en cualquier caso el cliente es quien
determina la aceptabilidad del producto o servicio. Las expectativas y necesidades
de los clientes son dinamicas, sumadas a las presiones competitivas y los avances
tecnoldgicos, las organizaciones Deben constantemente mejorar sus productos y
procesos. (ISO-9000, 2005)

El sistema de gestién de la calidad es definida en la norma ISO 9001:2005
como un conjunto de elementos mutualmente relacionados que interactian para
establecer la politica y los objetivos y lograr dichos objetivos, para dirigir y controlar
una organizaciéon con respecto a la calidad. Un sistema de gestion de un
organizaciéon puede incluir diferentes sistemas de gestion como un sistema de gestion
de la calidad, ambiental o financiero.

La norma europea UNE-66177:2005 ofrece una guia para la integracién de los
sistemas de gestion y define la gestién integrada como parte de la gestion general de
la organizacion que determina y aplica la politica integrada de gestion y surge de la

7



integracién de las gestiones de la calidad, el medio ambiente y la seguridad y salud en
el trabajo. Utiliza un sistema integrado de gestion, el cual es un conjunto de
procedimientos, procesos y recursos que se establecen para llevar a cabo la gestion
integrada.

Il.  Funcion de los sistemas de gestion de la calidad:

Segun Juran el logro de la calidad requiere el desempefo de una variedad de
actividades identificadas o tareas de calidad.

Figura 1: Espiral de la calidad de J. Juran
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Fuente: Juran, J. M. (1995). Analisis y Planeacién de la Calidad
(3ra ed.). México: McGraw-Hill

Es evidente en la espiral que Deben realizarse muchas actividades y tareas
para lograr la adecuacion para su uso. Algunas de éstas se realizan dentro de las
companias de manufactura o servicio. Otras la llevan a cabo otras personas como los
proveedores, comerciantes o legisladores. En este caso la funcién de la calidad es le
nombre corto que involucra toda la coleccion de actividades a través de las cuales se
logra la adecuacion para el uso, sin importar donde se realicen. (Juran, 1995)

C. Calidad en Laboratorios de Ensayo

Los ensayos pueden estar basados en principios quimicos, bioldgicos Yy fisicos,
que de forma directa o indirecta determinan experimentalmente propiedades en el
objeto o item de estudio cuantitativo o cualitativamente. En general se pueden
considerar dos tipos principales de ensayos:

Ensayos basados en Quimica Analitica es la ciencia metroldgica cuya mision
fundamental es la generaciéon de informacion cualitativa, cuantitativa y estructural
sobre cualquier tipo de materia o proceso. En el sigo XX| sus objetivos genéricos
pueden resumirse asi: obtencién de mas cantidad y calidad de informacion utilizando
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cada vez menos material, menos tiempo, menos esfuerzo, con menores costes y
riesgos. (Valcarcel & Rios, 2002)

Cuando el objeto de ensayo incluye organismo bioldégicos demasiado
pequefios para ser claramente percibidos por la vista, denominados microrganismos,
con un didmetro menor al 1 mm o inferior caen dentro del amplio domino de la
Microbiologia. (Stanier, 1992)

Es importante mencionar que los ensayos microbiolégicos de muestras
clinicas, no seran considerados en este trabajo de graduacion debido a que el
proposito de dichos ensayo esta enfocado a proveer informacién para la evaluacién de
la salud de seres humanos, por lo tanto incluye otros requisitos de calidad mas alla de
los requisitos técnicos generales de los ensayos de muestras no clinicas.

Teniendo en cuenta los matices que la palabra calidad tiene en relacién con el
laboratorio, Valcarcel define la calidad del laboratorio de ensayo como el “conjunto de
caracteristicas de la informacién generada que satisfacen las demandas/exigencias
del organismo publico/privado del que dependen y/o del cliente o usuario” (Valcarcel &
Rios, 2002)

Las relaciones entre calidad y laboratorio pueden tener diferentes enfoques, los
cuales se describen en la siguiente figura:

Figura 2: Relacién entre calidad y laboratorio de ensayo
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Fuente: Valcarcel, & Rios. (2002). Principios basicos de la calidad
de los laboratorios. Espafa: Reverté, S.A.

Por una parte se considerarse la Calidad Externa referida a los productos o
sistemas que son los objetivos del ente publico o privada del cual depende el
laboratorio. La Calidad Interna se puede subdividir en la calidad del trabajo que realiza
la calidad de los resultados que generan, por lo que puede decirse que hay tres
conceptos de calidad relacionados entre si, la calidad externa depende de la calidad
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interna cuyo nivel de exigencia estad obviamente fijado por el principios generales de
calidad. (Valcarcel & Rios, 2002)

Para el manejo de las relaciones de calidad en el laboratorio de ensayo, surge
la “gestién de calidad del laboratorio de ensayo” que es un conjunto de elementos
administrativos, operativos y técnicos dentro de un programa de gestién que le
permite al laboratorio demostrar que opera consistentemente con un sistema de
calidad viable, que es técnicamente competente, y es capaz de generar resultados
técnicamente validos.

La necesidad y los requisitos de los programas de gestion de calidad de los
laboratorios, también estan determinados por la necesidad de una aceptacion
reciproca de los resultados de las pruebas realizadas para el comercio internacional y
por la aceptacion de los estandares internacionales.

La norma internacional ISO/IEC 17025:2005 establece los requisitos generales
para la competencia en la realizacion de ensayos o de calibraciones, incluido el
muestreo. Si los laboratorios de ensayo y de calibracion cumplen con los requisitos de
esta norma, funcionaran bajo un sistema de gestién de la calidad para sus actividades
de ensayo y de calibracion basado en los principios de la norma ISO 9001:2008.

I.  Calidad y Propiedades Analiticas

La definicién de Calidad en laboratorio presentada por Valcarcel & Rios implica
la concrecion de qué caracteristicas de los resultados analiticos son los aspectos mas
trascendentes para definir la calidad del laboratorio. Desde la perspectiva de calidad
de los resultados son dos las propiedades basicas que la definen de manera
practicamente inequivoca:

e Exactitud: Proximidad entre un valor medido y un valor verdadero de un
mensurando. (BIPM-JCGM, 2008)

e Representatividad: el grado de concordancia entre la muestra tomada y
la definicion del problema analitico a resolver. (Valcarcel & Rios, 2002)

Il. Elementos basicos de la Calidad en los Laboratorios

La Calidad Total tiene tres elementos relacionados entre si y son los siguientes:
a) Garantia de Calidad (Quality Assurance)

Se define como el conjunto general de actividades disenadas, ejecutadas y
contrastadas para proporcionar al ente publico o privado, o al cliente/usuario la
seguridad de que un producto, sistema o servicio posee unos requisitos perfectamente
definidos y con un determinado margen de confianza. Proporciona al laboratorio un
aval fundamentado sobre la credibilidad y confianza de la informacién generada,
siempre que las actividades de control y evaluacion se apliquen y documenten
sistematicamente. (Valcarcel & Rios, 2002)

El término “garantia de calidad” lo empled por primera vez Bell Telephone
Laboratories -BTL-, quienes entendieron que el programa planificado para una
evaluacion verificadora de la calidad y fiabilidad era el elemento mas importante de la
garantia de calidad. (Hansen, 1990)
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b) Control de Calidad (“Quality Control”)

Se define como el conjunto especifico de actividades planificadas y efectuadas
para proporcionar un producto, sistema o servicio con un nivel definido de calidad que
sea satisfactorio, adecuado, fidedigno y econémico. (Valcarcel & Rios, 2002)

Se denomina control de calidad al conjunto de técnicas y procedimientos de se
sirve la direccion para orientar, supervisar y controlar todas las etapas hasta la
obtencion de un producto de la calidad deseada. EIl control de Calidad no es solo
papeleo, ni una serie de formulas estadisticas y de tablas de aceptacién y control, ni el
departamento responsable de control de calidad. Para una direccion bien formada, el
control de calidad representa una inversién que, como cualquier otra, Debe producir
rendimientos adecuados que justifiquen su existencia. (Hansen, 1990)

c) Evaluacién de la Calidad (“Quality Assesment”)

Se define como un conjunto especifico de actividades planificadas y ejecutadas
con el objetivo de asegurar que las actividades implicadas en el Control de la Calidad
se realicen en forma adecuada y eficaz. Se trata de sistemas de examen, tanto de los
resultados analiticos generados en términos de exactitud y representatividad, como de
trabajos que se realizan en el laboratorio. (Valcarcel & Rios, 2002)

d) Plan de Garantia de Calidad

Constituye el nucleo basico de la calidad de los laboratorios analiticos. Se
define como el conjunto pormenorizado de actividades conducentes a asegurar la
calidad de los resultados, establecida segun requerimientos. (Valcarcel & Rios, 2002)

El plan de calidad es el documento que especifica cuales procesos,
procedimientos y recursos asociados se aplicaran, por quién y cuando, para cumplir
los requisitos de un proyecto, producto, proceso o contrato especifico. (ISO-10005,
2005).

El desarrollo del plan de calidad se hace aplicando los cuatro principios del
ciclo de Deming:

e Planear: lo que se va hacer

e Ejecutar lo que se ha planeado

e Controlar lo que realmente se ha hecho
e Actuar ante las posibles desviaciones.

La norma ISO 10005:2005 fue preparada para atender la necesidad de
orientacion sobre los planes de calidad, ya sea en el contexto de un sistema de
gestién de la calidad establecido o como una actividad de gestion independiente.
Entre los beneficios de establecer un plan de calidad estan el incremento de confianza
en que los requisitos seran cumplidos, un mayor aseguramiento de que los procesos
estan en control y la motivacién que esto puede dar a aquellos involucrados. También
puede permitir conocer mejor las oportunidades de mejora.

Estas cuatro etapas bien diferenciadas y ciclicamente relacionadas, se
describen a Figura 3. Las primeras dos etapas corresponden a las actividades
desarrolladas a priori y corresponden al Control de Calidad. La tercera etapa del
examen corresponde al concepto de Evaluacién de la Calidad y la cuarta etapa
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corresponde a las actividades relacionadas con la correcciéon o modificacion del trabajo
del laboratorio para mejorar la calidad.

Figura 3: Elementos basicos de la Calidad
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Fuente: Valcarcel, & Rios. (2002). Principios basicos de la calidad de los
laboratorios. Espafia: Reverté, S.A.

D. Evaluacion de la Calidad en Laboratorios

La evaluacion puede ser llevada a cabo por personal del propio laboratorio, por
personal de la empresa o ente del que depende el laboratorio, o bien por personal
ajeno que la realiza por imposicion de un Organismo, o por iniciativa del laboratorio o
del ente del que depende. (Valcarcel & Rios, 2002)

Los dos tipos de Evaluaciones de la calidad son:

l. Evaluacion Interna

Llevada a cabo por personal propio del laboratorio o bien por personal de
organismo que depende; en ocasiones se puede subcontratar a un tercero competente
para tal fin. Existen varias formas de llevarlo a cabo, la norma ISO/IEC 17025: 2005
sugiere, aunque no limita, a los siguientes:

a) Uso regular de materiales de referencia certificados o un control interno de la
calidad por medio de materiales de referencia secundarios.
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b) La repeticidn de los ensayos o de los objetos retenidos.
c) La correlacion de los resultados para las diferentes caracteristicas de un
objeto.

Para llevar a cabo una evaluacién interna Taylor indica que se pueden usar
distintos procedimientos tales como:

d) Realizar medidas repetitivas sobre una misma muestra.

e) Usar muestras patron internas. Una muestra patron interna es aquella que ha
sido analizada mediante un procedimiento estandar ya sea por el propio
laboratorio o en colaboracidn con otros, pudiéndose considerar que su posicion
o propiedades se conocen suficientemente.

f) Usar cartas control en donde de manera grafica se representa la variacion con
el tiempo del valor que se obtiene al medir repetidamente un mismo parametro
en una misma muestra, en general un patrén interno es un blanco.

g) Intercambio de operadores y equipo.

h) Llevar a cabo medidas por métodos independientes o por métodos que han
sido comprobados por algun organismo oficial y que han sido recomendados
por ellos.

i) Auditorias Internas.

1. Evaluacion Externa

Supone el examen voluntario y obligatorio de la calidad de los resultados
mediante la participacion de personal ajeno al propio laboratorio y al organismo que
depende la norma ISO/IEC 17025: 2005 sugiere, aunque no limita a la siguiente:

a) La participacion en comparaciones interlaboratorio o programas de ensayos de
aptitud.
b) Las Auditorias externas. (Valcarcel & Rios, 2002)

E. Ejercicios de Intercomparacion

Son uno de los mejores medios que dispone un laboratorio para comprobar la
bondad de su disefio, de su planificacién y control, o sea para evaluar la calidad de su
trabajo. La necesidad constante de confianza en el desempefio de los laboratorios no
s6lo es importante para el laboratorio y sus clientes, sino también para otras partes
interesadas como las autoridades reguladoras, los organismos de acreditacion de
laboratorios y otras organizaciones que especifican requisitos para laboratorios. (ISO-
17043, 2010)

Un ejercicio de intercomparacion se basa en la aceptacioén por parte de varios
laboratorios de llevar a cabo un mismo trabajo analitico bajo la coordinaciéon de una
organizacién, con el objeto de evaluar la calidad de su trabajo, de evaluar el método, o
bien de determinar el contenido de un elemento en un material. (Valcarcel & Rios,
2002)

La evaluacion del desempefio de los participantes con respecto a criterios
previamente establecidos mediante comparaciones interlaboratorio es lo que se
conoce como Ensayo de Aptitud. (ISO-17043, 2010)

En la norma ISO/IEC 17043:2010 el término “ensayo de aptitud” se toma en el
sentido mas amplio e incluye pero no se limita a:
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e Programa cuantitativo: cuyo objetivo es cuantificar uno 0 mas mensurados del
item sometido al ensayo de aptitud.

e Programa cualitativo: cuyo objetivo es identificar o describir una o mas
caracteristicas del item sometido al ensayo de aptitud.

e Programa secuencial: en donde uno o mas items del ensayo se distribuyen
secuencialmente para su analisis 0 medicion y son regresados periédicamente
al proveedor de ensayos de aptitud.

e Programa simultaneo: en donde los items para el ensayo de aptitud se
distribuyen para ensayo o medicién concurrentes, dentro de un periodo de
tiempo definido.

e Ejercicio de ocasion unica: en donde los items para el ensayo de aptitud se
suministraran a intervalos regulares.

e Programa continuo: en donde los items para ensayo de aptitud se suministran
a intervalos regulares.

e Muestreo: en donde las muestras se toman para analisis subsecuentes

e Transformacion e interpretacidon de datos: en donde se proveen sets de datos u
otra informacién que se procesan para generar una interpretacion.

I.  Tipos de ejercicios de Intercomparacion

Segun el objetivo que se propongan, los estudios de intercomparacién pueden
clasificarse en:

a) Ejercicios de Intercalibracion
b) Estudios colaborativos
c) Estudios de certificacion

Es muy frecuente que se utilice sélo el término ejercicio intercomparacion para
todos ellos sin distinguir en la denominacioén el tipo de objetivo que se proponen.
Dichos objetivos de presentan a continuacion.

Tabla 2: Objetivos de los distintos tipos de ejercicios de intercomparacion

Tipo de ejercicio Objetivo de la Evaluacion
Intercalibracion Laboratorio
Colaborativo Método analitico
Certificacion Material de referencia

Fuente: (Valcarcel & Rios, 2002)

a) Ejercicios de intecalibracion:

Tienen como objetivo principal el evaluar el buen funcionamiento de los
laboratorios ya sea:

¢ Obtener una visidon general de los errores analiticos que existen en un grupo de
laboratorios.

e Medir la calidad de un laboratorio individual.

e Asegurar que cada grupo de laboratorios consigue una exactitud analitica
aceptable y que los errores analiticos estan bajo control estadistico.
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e Estimular el interés en la calidad de los datos.

b) Estudios colaborativos:

Tienen como objetivo evaluar un método analitico estableciendo cuales son sus
principales cualidades o bien comparar métodos entre si. En general se considera que
los estudios intercomparativos son fundamentales para establecer un método estandar
(). Mediante un estudio colaborativo se puede saber si un método es técnicamente
robusto, cual es su alcance y limitaciones, cuales sus parametros de calidad
(precision, exactitud, limite de deteccion, sensibilidad intervalo de aplicacion) o bien
conocer si el procedimiento esta descrito con claridad suficiente. Otras veces, el
objetivo es mejorar un método que ya existe pero no es suficientemente apropiado.
(Valcarcel & Rios, 2002)

c) Estudios de Certificacion

Estan encaminados a obtener los valores que seran usados en la certificacion
de un material de referencia. En general se suelen elegir laboratorios de alto nivel y
de calidad reconocida a juicio del organismo coordinador. En los ejercicios de
intercertificacion es obligatorio que la determinacién del contenido de un elemento o de
un compuesto, o la medida de una propiedad, se lleve a cabo utilizando diversos
procedimientos, métodos y técnicas y que los valores obtenidos con todos y cada uno
de ellos no difieran estadisticamente. (Valcarcel & Rios, 2002)

F. Ejercicios de Intercomparaciéon en Guatemala

En el ano 2006 Irma Aracely Robles Garcia, asesorada por la licenciada Carolina
Richter de Penados, disefid un Manual de calidad para la Unidad de Ensayos de
Aptitud -UDEA- de la Comision de Laboratorios en la Asociacion Gremial de
Exportadores de Productos No Tradicionales AGEXPRONT, para implementar un
sistema de gestion de la calidad que brindara un mejor control y estandarizacion de los
procedimientos en la realizacion de ensayos de aptitud. (Robles, 2006)

El Sistema de Gestion en ese momento se basé en la norma
COGUANOR/COPANT/ISO/IEC 43-1, la cual proporcionaba una orientacion sobre el
desarrollo y la operacion de los ensayos de aptitud asi como de la seleccidn y uso de
los ensayos de aptitud por organismos acreditados. La cual fue remplazada en el afho
2010 por la norma ISO/IEC 17043 “Requisitos para los ensayos de aptitud”. (ISO-
17043, 2010).

En Guatemala se conoce como proveedor de ensayos de aptitud, al Instituto de
Nutricion de Centro América y Panama -INCAP-, el cual cuenta con un programa para
la evaluacién de la competencia de laboratorios para la realizacién de analisis de
micronutrientes en alimentos fortificados, a través del Programa de Ensayos de Aptitud
para Alimentos Fortificados —-PEAFF—. No se cuenta con informacién publicada sobre
alguna investigacion o trabajo de graduacion relacionada a esta organizacion.

En el area de laboratorio clinico, existe en Guatemala el Programa de Evaluacion
Externa de la Calidad —-PEEC—, gestionado por la Asociacion de Quimicos Biélogos de
Guatemala —~AQBG- desde 1997, creada con el apoyo de la Confederaciéon Latino
Americana de Bioquimica Clinica, —COLABIOCLI- y la Organizacion Panamericana
de la Salud -OPS-. Las areas que se evaluan en el PEEC son: Bioquimica,
Hematologia, Copro - parasitologia, Urologia, Bacteriologia, Tuberculosis, Micologia,
Inmunologia e instrumental.

15



G. Norma ISO/IEC 17043:2010

El 29 de Enero del afo 2010, la Organizacion Internacional de Normalizacion
ISO, publicé la norma ISO/IEC 17043 con el fin de proporcionar a todas las partes
interesadas una base coherente para determinar la competencia de las organizaciones
que proveen ensayos de aptitud. Esta norma sustituye a la Guia ISO/IEC 43,
publicada en 1997, la cual proporcionaba no sélo una orientacion sobre el desarrollo y
la operacién, la seleccion y uso de los ensayos de aptitud por organismos
acreditados, sino también descripciones utiles de los tipos de ensayos de aptitud
caracteristicos. (ISO-17043, 2010)

Segun la norma ISO/IEC 17043, las comparaciones interlaboratorio se utilizan
ampliamente para varios propdsitos y su uso esta aumentando. Entre los propdsitos
tipicos para las comparaciones interlaboratorio estan:

1. Los ensayos de aptitud comprenden el uso de comparaciones interlaboratorio
para la determinacién del desempefio de los laboratorios segun los siguientes
propositos:

2. Evaluar el desempefio de los laboratorios para llevar a cabo ensayo o
mediciones especificos y hacer el seguimiento del desempefo continuo de los
laboratorios.

3. Identificar problemas en los laboratorios e iniciar acciones para la mejora que,
por ejemplo, puede estar relacionada con procedimientos inadecuados de
ensayo o medida, eficacia de la formacién y supervision del personal o la
calibracion de equipos.

4. Establecer la eficacia y la comparabilidad de los métodos de ensayo o medida,

5. Proporcionar confianza adicional a los clientes de los laboratorios,

6. Instruir a los laboratorios participantes sobre la base de los resultados de
dichas comparaciones

7. Validar las estimaciones de incertidumbre declaradas. (ISO-17043, 2010)

Los ensayos de aptitud tienen en segundo lugar los siguientes propdésitos,
porque se asume que los laboratorios son competentes:

1. Evaluar las caracteristicas de funcionamiento de un método, a menudo
descritas como pruebas de colaboracién.

2. Asignar valores a los materiales de referencia y evaluar su adecuacion para ser
utilizados en procedimientos de ensayo o medida especifica

3. Apoyar las declaraciones de equivalencia de las mediciones de los Institutos
Nacionales de Metrologia a través de “comparaciones clave” y comparaciones
complementarias realizadas en nombre de la Oficina Internacional de Pesas y
Medidas (BIPM) y las organizaciones de metrologia regionales asociadas.

Sin embargo pueden ser utilizadas como demostraciones independientes de la
competencia de laboratorios. (1ISO-17043, 2010)

I. Diseno y Realizacion de los ejercicios de intercomparacién
a) Planificacién:

El proveedor de ensayos de aptitud debe identificar y planificar aquellos
procesos que afecten directamente a la calidad del programa de ensayos de aptitud y
Debe asegurar que se llevan a cabo de acuerdo con los procedimientos descritos.
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Los proveedores de ensayos de aptitud no Deben subcontratar la planificacién del
programa de ensayos de aptitud. (ISO-17043, 2010)

El plan Debe incluir los objetivos, el propésito y el disefio basico del programa
de ensayos de aptitud incluyendo:

El nombre y la direccion del proveedor

El nombre y direccidn, y tipo de vinculo del coordinador y de cualquier
otro miembro del personal que participe en el disefio y operacion del
programa de ensayos de aptitud.

Las actividades a subcontratar y los nombres y direcciones de los
subcontratados que participen en la operacion del programa de ensayos
de aptitud.

Los criterios que se deben satisfacer para la participacion

El numero y tipo de participantes previstos

La seleccion de los mesurados o las caracteristicas de interés,
incluyendo informacién especifica sobre qué tienen que identificar,
medir o ensayar los participantes en la ronda especifica.

Una descripcion del rango de valores o caracteristicas, o ambos, que
se espera obtener a partir de los items de ensayo de aptitud.

Las principales fuentes potenciales de errores involucrados en el area
de ensayos de aptitud ofrecidos.

Los requisitos para la produccion, el control de calidad, el
almacenamiento y la distribucién de los items de ensayo de aptitud.
Precauciones razonables para prevenir la confabulaciéon entre
participantes o la falsificacion de resultados; y los procedimientos a
emplear si se sospecha de falsificacion de los resultados.

Una descripcion de la informacion que se suministré a los participantes
y el cronograma correspondiente a las diversas fases del programa de
aptitud.

Para los programas continuos de ensayos de aptitud, la frecuencia de
las fechas en las que se Deben distribuir los items de ensayo de aptitud
a los participantes, la fechas limite.

Cualquier informacién sobre métodos o procedimientos que los
participantes necesiten utilizar para preparar el material de ensayo y
realizar los ensayos o las mediciones.

Los procedimientos de ensayo o los métodos de medicién a utilizar en
los ensayos de homogeneidad y estabilidad de los items de ensayo de
aptitud y, cuando corresponda, para determinar su viabilidad bioldgica.
La preparacién de cualquier formato de informe normalizado que
utilizaran los participantes.

La descripcién detallada del analisis estadistico a utilizar

El origen, la trazabilidad metrolégica y la incertidumbre de medicion de
los valores asignados.

La descripcidon de los datos, informes provisionales o informacién de los
participantes y las conclusiones basadas en los resultados del programa
de aptitud.

Las acciones que se tomaran en caso de items de ensayos de aptitud
dafados o perdidos.
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b) Preparacion de los items de ensayo de aptitud

Segun la norma ISO 17043:2010 el proveedor de ensayos de aptitud debe
establecer e implementar un procedimiento para asegurarse que los items de ensayos
de aptitud se preparan de acuerdo con el plan establecido, ademas Debe asegurarse
de la adecuada adquisicion, recoleccion, preparacion, manipulacién, almacenamiento
y cuando sea requerido, la disposicién de todos los items de ensayo de aptitud.

¢) Homogeneidad y estabilidad

Se Deben establecer los criterios de homogeneidad y estabilidad apropiados, y
se Debe documentar e implementar los procedimientos para la evaluacion de la
homogeneidad vy estabilidad cuando correspondan, de acuerdo a los estudios
estadisticos apropiados.

Normalmente se debe realizar la evaluacién de la homogeneidad después de
que los items de ensayo de aptitud hayan sido embalados en su forma final y antes de
su distribucion a los participantes. (ISO-17043, 2010)

Para materiales de referencia que se espera sean homogéneos sobre bases
fisicas, el propésito fundamental de los ensayos de homogeneidad es detectar
problemas no esperados, por ejemplo contaminacion diferencial durante el envasado
en unidades individuales, o disolucién incompleta o equilibrio de un analito en un
solvente. Para estos tipos de ejemplos, el muestreo sistematico puede ser, a menudo,
una mejor forma para detectar la no homogeneidad en lugar que la del muestreo.

Un analisis de tendencia estadistica puede también ser provechoso en la
deteccidon de la no homogeneidad. Si el material es producido en varios lotes, sera
necesario probar la equivalencia de los lotes (o asignar valores propios a cada lote
separadamente). La estimacion Debe ser ejecutada después que el material haya
sido envasado en su forma final, a menos que los estudios de estabilidad indiquen que
el almacenamiento Debe ser mantenido a granel. En algunos casos puede ser
necesario un chequeo intermedio de la homogeneidad. (GUIA-34, 1998)

Donde sea apropiado, es necesario ejecutar una estimacién a intervalos
periodicos de la estabilidad de los valores propios asignados del material de referencia
después de la caracterizacion, a fin de confirmar que todos los valores se mantienen
desde la produccion hasta su uso final. Si es apropiado, el productor de materiales de
referencia debe suministrar una fecha de expiracion para la vida util del material de
referencia producido, basado en los estudios de estabilidad inicial y de continuidad en
cumplimiento con la Norma ISO Guia 35. (GUIA-34, 1998)

En algunos casos, esto se puede interpretar como que significa una fecha de
expiracion desde su fecha de embarque, pero en todos los casos apropiados el
productor debera llevar a cabo estudios avanzados de estabilidad. (GUIA-34, 1998)

d) Disefio estadistico

Se deben desarrollar disefios estadisticos basados en la naturaleza de los
datos cuantitativos o cualitativos, incluyendo ordinales y categdricos, las
hipotesis estadisticas, la naturaleza de los errores y el nUmero esperado de
resultados. El proveedor de ensayos de aptitud debe documentar el disefio
estadistico y los métodos de analisis que se utilizaran para identificar el valor
asignado y evaluar los resultados de los participantes y Debe proveer una
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descripcion de las razones para su seleccion y las hipétesis en las que se
basan. Se debe ser capaz de demostrar que las hipotesis estadisticas son
razonables y que los andlisis estadisticos se llevan a cabo de acuerdo a los
procedimientos establecidos. (ISO-17043, 2010)

e) Valores asignados

Se debe documentar el procedimiento para determinar los valores asignados
para los mensurados o las caracteristicas en un programa de aptitud. EIl
procedimiento Debe tener en cuenta la trazabilidad metrolégica y la
incertidumbre de la medicion requeridas para demostrar que el programa es
apto. (1ISO-17043, 2010)

f) Seleccion del método o procedimiento

El proveedor de ensayos de aptitud Debe tener una politica y seguir un
procedimiento para la comparacion de resultados y saber para cualquier
mensurando que métodos de ensayo o medicion son técnicamente
equivalentes y evaluar los resultados de los participantes. (ISO-17043, 2010)

H. Tratamiento de resultados

Una vez la organizacién recibe los resultados obtenidos por los distintos
laboratorios Debe proceder al tratamiento de los mismos. Es primordial para que
pueda llevarse a cabo esta etapa que cada laboratorio participante entregue a la
organizacién el numero de réplicas solicitadas por ésta.

Una vez se han calculado los valores medios y sus desviaciones estandar se
procede a su presentacion grafica. En ocasiones la simple observacién de la grafica
resultante pone de manifiesto la presencia de algunos resultados anémalos que se
desvian de manera clara de los valores encontrados por los demas laboratorios. En
todo ejercicio de Intercalibracion (intercomparacién) puede presentarse alguno de
estos resultados que en general son debido a las siguientes causas:

e (Calculos incorrectos o errores aritméticos

e Errores en la redaccion del informe: transposicion de numeros, posicion
incorrecta del decimal, uso de unidades erréneas

e Uso de patrones incorrectos

e Contaminacion por parte de los reactivos, del equipo de medida o del
material a estudiar.

Cuando se trabaja con un programa completo de garantias de calidad gran parte de
estos errores se superan con los controles y la evaluacion interna que lleva a cabo el
propio laboratorio. (Valcarcel & Rios, 2002)

l. Analisis estadistico

Posterior a la primera revision de los resultados Debe procederse a efectuar un
analisis estadistico de los mismos.
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Il.  Eliminacion de los resultados andmalos/ atipicos o aberrantes

La presencia de laboratorios o valores individuales que parecen ser
inconsistentes con los demas laboratorios o valores, pueden cambiar los estimados, y
hay que tomar decisiones sobre esos valores. Por lo que se introduce dos enfoques:

e Técnicas de consistencia grafica
e Prueba de valores anémalos/atipicos numérica

Todos los ejercicios de intercomparacion parecen tener un cierto nimero de
resultados aberrantes, se considera excesiva la eliminacion de mas de 2/9 de los
resultados por considerarlos aberrantes sin que exista una causa que permita
considerar el resultado como no valido. Existen posiciones respecto al tema que
varian desde no permitir la eliminacién de ningun resultado del que no exista razones
para juzgar que es no valido, hasta quienes defienden que Deben eliminarse todos
aquellos que sea preciso hasta conseguir una distribuciéon normal. (Valcarcel & Rios,
2002)

Los criterios de eliminacion que normalmente se aplican para decidir la
eliminacion de resultados aberrantes son el test de Cochram y el test de Grubbs
simple y doble. (Valcarcel & Rios, 2002)

El caso ideal es: p laboratorios llamados i (i =1, 2,...p=y cada uno probando q
niveles llamados j (j = 1,2,...q) con n réplicas en cada nivel, dando un total de pgn
resultados de ensayo. Debido a resultados de ensayos faltantes o atipicos esta
situacion ideal no es siempre obtenida. En la Figura 4 se muestra el formato
recomendado para los resultados originales de ensayo.

Ill.  Técnica de consistencia grafica

Graficos h y k de Mandel

Segun la norma ISO 5725-2:1994 se usan dos medidas llamadas h y k de
Mandel para describir la variabilidad de métodos de medicién y la evaluacién del
laboratorio. Para calcular el estadistico de consistencia interlaboratorio h, primero se
Debe dividir la desviacién estandar de la celda para cada laboratorio.

b= Vij = ¥j
v 1 pj - =2
(pj_l)zizl(yij _yj)

. N I~
Donde: yij = n—ijzk=1yl'jk

y la media general

p j—
- Zi=1nij3’ij
Yii = —~wp .

i=1ij
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El resultado de graficar valores h;; para cada celda en orden de laboratorio,
en grupos de cada nivel (y agrupados separadamente para los diferentes niveles para
cada laboratorio). Para calcular el estadistico k, primero se Debe calcular la
desviacion estandar combinada intercelda.

2
% Sij
bj
Para cada nivel y poder calcular

ky =27

ij —
2
’Zsij

A continuacién se presenta la grafica de los valores k;; para cada celda en
orden de laboratorio, en grupos para cada nivel.

Figura 4: Forma recomendadas para la comparacion de resultados de analisis

FORMATO A. Formas recomendadas para la comparacion
de los datos originales
Laboratorio Nivel
1 2 .. .. J .. .. q-1 q

1
2

! Yijk
p

Fuente: NTC-3529-2. (1999). Norma Técnica Colombiana Exactitud (Veracidad y
Precisiéon) de metodos de medicién y resultados. Parte 2: Método basico para la
determinacion de repetibilidad y reproducibilidad de un método normalizado de
medicion.

El examen de los graficos h y k pueden indicar qué laboratorios especificos
exhiben patrones de resultados que son marcadamente diferentes de los otros en el
estudio. Esto se indica por la variacion intercelda consistentemente alta o baja y/o
medias de celda extremas a través de muchos niveles. (NTC-3529-2, 1999)

Varios patrones pueden aparecer en los graficos h. Todos los laboratorios
pueden tener ambos valores positivos y negativos de h a diferentes niveles. Si todos
los valores h para un laboratorio son de un signo y los valores de h para los demas
laboratorios son todos de otro signo, entonces debe buscarse la razén de esto. (NTC-
3529-2, 1999)
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Figura 5: Estadistico h de Mandel para consistencia entre laboratorios,
agrupados por laboratorio.

Estadistico h de Mandel

Laboratorio 7

Fuente: NTC-3529-2. (1999). Norma Técnica Colombiana Exactitud (Veracidad y
Precision) de metodos de medicioén y resultados. Parte 2: Método basico para la
determinacion de repetibilidad y reproducibilidad de un método normalizado de
medicion.

Figura 6: Estadistico kK de Mandel para consistencia en el laboratorios,
agrupados por laboratorio.

Estadistico k de Mandel
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Laboratorio /

Fuente: NTC-3529-2. (1999). Norma Técnica Colombiana Exactitud (Veracidad y
Precision) de metodos de medicion y resultados. Parte 2: Método basico para la
determinacion de repetibilidad y reproducibilidad de un método normalizado de
medicion.
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Las lineas punteadas que se observan en las Figura 5 y Figura 6,
corresponden a los indicadores para los estadisticos h y k de Mandel los cuales se
describen en la Tabla 5 en el Anexo.

Filtro de valores atipicos de Tukey

En general, las muestras de datos contienen valores atipicos, y cuanto mayor
es el tamafio de muestra mayor es la probabilidad de obtener al menos un valor
extremo (aberrante). Cuando estan presentes los valores atipicos, las estimaciones de
la media y desviacidon estandar se distorsionan, por lo tanto, estas estimaciones no se
Debe utilizar para hacer inferencias acerca de tendencia central y de dispersion de
datos, o para producir intervalos de confianza sobre el valor central de la distribucion
de datos. (Hoaglin, Mosteller, & Tukey, 1983)

Dos estrategias pueden llevarse a cabo cuando se detectan valores atipicos:

e En primer lugar, podemos utilizar cuartiles (intervalos de confianza basados en
cuartiles, como la prueba de los signos para la mediana) porque son
insensibles a los valores atipicos.

e En segundo lugar, podemos eliminar los valores atipicos detectados, y luego
producir estimaciones de la media, desviacion estandar y los intervalos de
confianza utilizando los datos sin valores atipicos.

J.W. Tukey propuso un método para dejar de lado los valores atipicos basados
en la regla siguiente: Ponga a un lado Y del célculo de la media y la desviacion
estandar si:

Y <(Q; —1.5IQR) 0 Y > (Q3 + 1.5IQR)
Donde:
Q1 representa el menor cuartil,
Q3 denota el cuartil superior y
IQR = (Q3 - Q1) denota el rango intercuartil.

En general, los diagramas de caja se programan para identificar valores
atipicos de corte o vallas de acuerdo con la regla de Tukey. (Hoaglin, Mosteller, &
Tukey, 1983)

El diagrama de caja (también conocido como diagrama y bigote) es una forma
estandarizada de mostrar la distribucion de los datos. Un segmento dentro del
rectangulo muestra los "bigotes" mediana, y por encima y por debajo de la caja
muestran las ubicaciones de los valores minimo y maximo.

John Tukey ha proporcionado una definicion precisa por dos tipos de valores
atipicos:

e Las observaciones que estan entre 1.5 y 3 veces el rango intercuartilico
a partir de las aristas del rectangulo reciben el nombre de valores
atipicos.

e Las observaciones que estan mas alla de tres veces el rango
intercuartilico a partir de las aristas del rectdngulo se conocen como
valores atipicos extremos.
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En ocasiones se emplean diferentes simbolos (como circulos vacios o llenos),
para identificar los dos tipos de valores atipicos. (Hoaglin, Mosteller, & Tukey, 1983)

Figura 7: Diagrama de Cajas

4+———  Zona de valores atipicos extremos

=3*R0 arriba de O
A . BAITETA SUpETioT para valores atipicos
3R ammiba de O
- R { o a—1t—  Valor mazmo
i atipicos o
3*RQ T - Barrera superior para el bigote
: T 1,5*R{ ammba de {5
1.5*rd|
L ) — QB-
RO + —
-+ Ma
Ly Toa[w 2
a—t—  Valor mimimo
L3*R(
3*R0 L #+———  Bamera mfenor para el bigote
. (no dibujada)
1,5*RQ debajo de {h
4 - d———  Darrera inferior para valores atipicos

3*R(? debajo de 0,

+—— Zona de valores atipicos extremos

=3*RQ debajo de ()

Fuente: Leodn, G. (Desconocido). Apuntes de Métodos Estadisticos I.
Venezuela: Universidad de los Andes, Escuela de Estadistica
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IV.  Técnica numérica para datos atipicos

Prueba Q de Cochran

Es una técnica estadistica, extension de la prueba de McNemar, que se utiliza
en los modelos experimentales con tres 0 mas muestras dependientes o relacionadas
entre si, es decir, esta poblacion sirve como su propio control, en el que existe un
periodo previo y otro ulterior; ademas, el tipo de escala Debe ser nominal. (Miller,
1993)

Dado un conjunto p de desviaciones estandar s todas calculadas a partir del
mismo numero (n) de resultados replicados, la prueba estadistica de Cochran; C, es

— Sr%lax
?:1 st
En donde
s2.x = la desviacion estandar mas alta en el conjunto

e Sila prueba estadistica es menor o igual que su valor critico de 5%, el
renglén probado es aceptado como correcto.

e Sila prueba estadistica es mayor que su valor critico de 5% y menor o
igual que su valor critico de 1% el valor probado es llamado dudoso y es
indicado con un asterisco

e Si la prueba estadistica es mayor que su valor critico de1% el valor
probado es llamado un valor estadistico atipico y es indicado con dos
asterisco.

Los valores criticos de la prueba de Cochran se detallan en |la Tabla 6.

Prueba de Grubbs (1969 Grubbs y Stefansky 1972)

Se utiliza para detectar un solo valor atipico en un conjunto de datos univariado
que sigue a un aproximadamente normal de distribucion. Prueba de Grubbs también
se conoce como el maximo residual prueba normado. Se define como:

_ max|Y; — Y|

S

Con Y y s denotando la desviacion media y estandar de la muestra,
respectivamente. La estadistica de Grubbs prueba es la mayor desviacion absoluta de
la media de la muestra en unidades de la desviacion estandar de la muestra.

Utilizado generalmente para evaluar resultados distantes. Para determinar si el
resultado mas alto es un valor atipico se utiliza la prueba de Grubbs, en donde se
arreglan en orden ascendente el conjunto de datos x; para i= 1,2,....p. La estadistica
de Grubbs G, para datos ordenados segun la Figura 4 se define como:

G

pz(xp_f)
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En donde

=l
Il

Xi

|-

1

1 &
s = —Z(xl- —X)?
p—1¢
i=1

e Si la prueba estadistica es menor o igual a valor critico de 5% el valor
probado es aceptado como correcto.

e Si la prueba estadistica es mayor que el valor critico de 5% y menor o
igual al valor critico de 1% el valor probado es llamado dudoso y es
indicado por un asterisco.

e Si la prueba es mayor que el valor critico de 1% el valor es llamado
atipico y es indicado por dos asteriscos.

14
=1

Para determinar si dos resultados altos, son atipicos, se debe calcular el
siguiente estadistico:

Donde:



Figura 8: Diagrama de flujo para eliminacién de resultados aberrantes o anémalos.

Eliminacién de
Datns Mo Validos

Iniclo
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Frecision
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Laboratono aberrante —» laboratono
Cochran excepto si excede
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"| excepto si excede
29
Eliminar
Aberrante Grubbs laboratoric
doble == excepto si excede
219
MO
L
Mingiin Laboratorio

Eliminada

Fuente: Valcarcel, & Rios. (2002). Principios basicos de la calidad de los
laboratorios. Espafia: Reverté, S.A.
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V.  Otros criterios estadisticos para identificacion de datos aberrantes:

La Prueba de Dixon

La prueba de Dixon utiliza relaciones de los espacios entre datos de diferentes
modos segun la cantidad de valores en el grupo de datos. Permite determinar si un
valor sospechoso de un conjunto de datos es un outlier (anormal). El método define la
relacion entre la diferencia del minimo/maximo valor y su vecino mas cercano, y la
diferencia entre el maximo y el minimo valor aplicado. (Uribe, 2010)

Los datos Deben provenir de una distribucion normal. Si se sospecha que una
poblacién log normal subyace en la muestra, la prueba puede ser aplicada al logaritmo
de los datos. Antes de realizar el procedimiento es importante definir las hipotesis (si el
valor sospechoso se encuentra al inicio o al final del conjunto de datos) y determinar la
distribucion de la que provienen los datos.

La prueba de Dixon es usualmente utilizada para un grupo pequefio de datos
(entre 3 y 30 datos) y dispone de un valor critico con tres puntos decimales, lo cual
limita seriamente la aplicacion de la prueba en muchos campos de las ciencias e
ingenierias. Es muy facil de utilizar, pero el resultado depende fuertemente de
escoger correctamente el numero exacto y ubicacion de todos los valores
sospechosos. Por esto y ser una prueba muy susceptible al ocultamiento o
enmascaramiento, se recomienda utilizar la prueba de Dixon sélo para pequefas
muestras cuando solo uno o dos valores son considerados como atipicos.
Adicionalmente Debe cumplirse que la muestra de datos proviene de una distribucién
normal o log normal. (Uribe, 2010)

Analisis de Valores Atipicos de Mahalanobis

Es un método basado en una distancia, llamada distancia de Mahalanobis
(DM). Esta distancia es calculada con base en la varianza de cada punto. Esta
describe la distancia entre cada punto de datos y el centro de masa. Cuando un punto
se encuentra en el centro de masa, la distancia de Mahalanobis es cero y cuando un
punto de datos se encuentra distante del centro de masa, la distancia es mayor a cero.
Por lo tanto, los puntos de datos que se encuentran lejos del centro de masa se
consideran valores atipicos. La distancia de Mahalanobis viene dado por la siguiente
cuadratica:

(xr - xs)ls_l(xr - xs)
donde x, = (%1, . Xpp) ¥ x5 = (X517, e Xgp)

Segun Maesschick et. Al 2000 la DM se calcula de la siguiente forma:

MDP = [ = D6~ T

Donde C, es la matriz de covarianza. La distancia Mahalanobis sigue una distribucion
chi-cuadrado con grados de libertad igual al numero de variables incluidas en el
calculo. (Uribe, 2010)

Deteccion de atipicos mediante regresion lineal

Una vez que un modelo de regresion ha sido ajustado a un grupo de datos, el
examen de los residuos (la desviacién de la linea ajustada a los valores observados)
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permite al modelador investigar la validez de que existe una relacion lineal. El trazado
de los residuos en el eje y en contra de la variable independiente en el eje x revela
cualquier posible relaciéon no lineal entre las variables, o puede alertar al modelador
para investigar las variables que acechan. En este caso los residuos determinan la
presencia de valores atipicos.

Los procedimientos de regresion lineal por minimos cuadrados (LS), son
sensibles a ciertos tipos de valores atipicos, inclusive si se trata de uno solo de estos
valores. Se pueden presentar valores atipicos tanto en el eje y como en el eje x. En el
eje x hay mas posibilidades de que algo salga mal, su efecto en el estimador de
minimos cuadrados es muy significativo debido a su gran impacto en la pendiente.

El objetivo principal es ajustar la mayoria de los datos y luego los valores
atipicos pueden ser identificados como los puntos que permanecen lejos de la
regresion tanto para el caso de residuos positivos como negativos. (Uribe, 2010)

Figura 9: Grafica de regresion lineal con datos atipicos
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I. Proceso de Medicion

De manera general medir es asignar un numero a objetos o eventos acorde a
reglas especificas, en el contexto de la ciencia y la tecnologia estos objetos
corresponden a propiedades de la materia y las reglas obedecen a principios
cientificos.

De acuerdo a S.S. Stevens (1964) se puede distinguir tres tipos de escalas:
nominal, ordinal, de intervalos y de relacién. La escala nominal solo requiere asignar
un numero a cada objeto y la unica operacién numérica involucrada es la que
determina la igualdad. La escala ordinal permite disponer los objetos o los eventos en
un orden lo cual requiere determinara magnitud respecto a otros. La escala de
intervalos requiere la determinacion de la equidad de intervalos o diferencias, las
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medidas en esta escala no estan relacionadas a un cero real. La escala de relacion o
proporcidon requiere operaciones numéricas para determinar las relaciones de
igualdad, orden, equivalencia de intervalos y equivalencia de proporciones.

El proceso de medicién consiste en algunos o todas las siguientes unidades de
operacion: (Wernimont, 1977)

e Toma de muestra y submuestra en laboratorio de algun material

e Tratamiento de la submuestra fisico, quimico o biolégico para remover los
efectos de interferentes.

¢ Medicion de alguna propiedad de la muestra pretratada

e Estimacién de la propiedad tratada usando una curva de calibracién

El atributo mas importante en el proceso de medicién es si este puede ser
llevado a cabo bajo “control estadistico” (Wernimont, 1977) para alcanzar dicho
control estadistico se Debe asegurar que todas las causas de variabilidad han sido
eliminadas del proceso de medicién. Los otros atributos mas importantes en la
medicion son la precision y la exactitud de los resultados. Precisién es
universalmente considerada como la concordancia mutua entre mediciones
individuales alrededor de un valor medio, mientras exactitud se refiere al grado de
concordancia de mediciones individuales respecto a un valor referencia de la
propiedad que se esta midiendo.

Otras caracteristicas del desempeno son:

e Robustez: La resistencia del proceso a pequenos cambios incontrolables en las
condiciones de operacion.

o Especificidad: El proceso no responde a ninguna otra propiedad que no sea la
que se esta determinando.

e Limites de medicion segura: El proceso discrimina, con un alto grado de
certeza, entre niveles de una propiedad alrededor de un valor critico cercano a
cero.

Los errores en las mediciones pueden ser de tres tipos. Errores Sistematicos son
siempre del mismo signo y magnitud y producen sesgo. Se mantienen constantes no
importa cuantas mediciones se realice. Errores aleatorios varian de signo y magnitud
y son impredecibles, el promedio se aproxima a cero al realizar suficientes mediciones.
Errores crasos son aquellos causados por simples errores y pueden ser minimizados
con un adecuado control de calidad (Taylor, 1990)

J. Mediciones cuantitativas en Microbiologia en Alimentos

. Estimacion de la incertidumbre de la medicion en las determinaciones
cuantitativas en Microbiologia en Alimentos

La Guia para la expresion de la incertidumbre de la medicion —GUM- es un
enfoque estandar ampliamente usado que recomienda la estimacion de las fuentes
individuales de variabilidad que contribuyen a la incertidumbre en el proceso de la
medicion. EIl Subcomité 9 del Comité Técnico 34 de ISO considera que este enfoque
no es satisfactoriamente aplicable en el caso de los andlisis microbiolégicos de
alimentos, en donde es dificil construir un modelo completo del proceso de medicién y
es sumamente complicado cuantificar con exactitud la contribucion de cada paso
individual del proceso analitico en microbiologia de alimentos, principalmente debido a:

30



e El analito es un organismo vivo, cuyo estado fisiolégico puede ser
altamente variable.

o El objeto de andlisis incluye diferentes cepas, diferentes especies o
diferentes géneros.

El subcomité SC 9 ha escogido un enfoque “de arriba hacia abajo” o “global” de la
incertidumbre de la medicion, basado en la desviacion estandar de la reproducibilidad.
Este enfoque estda basado en resultados experimentales el cual en el caso de
microbiologia parece tener mas sentido que el enfoque del GUM.

El enfoque “de arriba hacia abajo” ha sido ratificado para un uso mas general en
la norma ISO/TS 21748 “Guia para la estimacion de la repetitividad, reproducibilidad y
confiabilidad en estimacién de la incertidumbre de medicion”. Esta metodologia es
aplicable en el recuento de microrganismo utilizando una técnica de conteo de
colonias, pero aplicable también al analisis cuantitativo por métodos instrumentales
alternativos. (NTG/ISO/TS-19036, 2010)

Estimacion global de la incertidumbre:

Este enfoque puede ser considerado como un sistema de “caja negra”, en donde
se identifican las fuentes principales de la incertidumbre en microbiologia de alimentos.
Este diagrama puede ayudar a identificar las fuentes de incertidumbre que estan
incluidas, o no, en el protocolo experimental asociado. En Figura 10 se muestra se
muestran las principales fuentes de incertidumbre durante el proceso analitico.

Figura 10: Principales fuentes de incertidumbre en microbiologia de alimentos y del
enfoque global de incertidumbre de medicion.

Equipo,
medios de cultivo Submuestreo/Dilucion
reactivos i i
Muestra del Resultado
laboratorio
Matriz Errores aleatorios Operador/Tiempo
residuales

Fuente: NTG/ISO/TS-19036. (2010). Microbiologia de alimentos -Lineamientos
para la estimacion de la incertidumbre de al medicién en las determinaciones
cuantitativas. Guatemala: COGUANOR

El muestreo introduce una parte significativa (si no la principal) del error total,
pero no es parte de la incertidumbre ligada a la medicion en si. En las técnicas de
recuento bacteriano, la porcién a analizar se utiliza en | preparacién de la suspension
inicial. Las fuentes principales de incertidumbre durante el proceso analitico son
operador/tiempo y equipo/medios de cultivo/reactivos.  Finalmente los errores
aleatorios residuales son aquellos no explicados por los factores previamente
indicados y usualmente son evaluados bajo condiciones de respetabilidad en el
laboratorio. (NTG/ISO/TS-19036, 2010)
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4. OBJETIVOS

A. Objetivo General:

Elaborar una guia para la implementacion de la norma internacional ISO/IEC
17043 en la unidad de Ensayos de Aptitud —-UDEA~ de la Comision de Laboratorios de
AGEXPORT.

B. Objetivos Especificos:

i.  Identificar los procesos involucrados en el desarrollo del Ensayo de Aptitud de
Microbiologia.

ii.  Realizar un diagnostico de la gestion del Ensayo de Aptitud de microbiologia
respecto al cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17043:2010.

iii.  Elaborar un Manual de Calidad para el sistema de Gestién de la Calidad de los
Ensayos de Aptitud de Microbiologia.

iv.  Elaborar la documentacion basica del Sistema de Gestion de la Calidad
obligatoria segun los requisitos de la norma ISO/IEC 17043:2010.
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5. METODOLOGIA

La propuesta de Implementacién del sistema de gestion de calidad en UDEA fue
elaborado de Junio a Noviembre del 2012, centrado en el ensayo de aptitud de
“Microbiologia”. La parte operacional se puede dividir en tres fases, las cuales se

muestran en la Figura 11.

Figura 11: Diagrama de metodologia empleada para la realizacién de la guia de
implementacion de la norma ISO/IEC 17043:2010 en UDEA
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A. Diagnéstico

Para la realizacion del diagnostico se utilizé la “Lista de Verificacidon de requisitos
de la norma ISO/IEC 17043:2010”, la cual se encuentra en la Tabla 7 en el Anexo.

Ademas se realizaron entrevistas al Coordinador de la Comision de Laboratorios y
a su Asistente sobre los procedimientos que se utilizan actualmente el Programa de
Ensayos de Aptitud que realiza UDEA.

Se analizdé algunos documentos utilizados en la ultima ronda de ejercicios de
intercomparacién de microbiologia realizado en el primer semestre del afio 2012 para
identificar los requisitos de la norma que ya estan implementados y cuales no estan
completamente implementados o son inexistentes.

Los resultados del diagnostico del cumplimiento de requisitos generales se
muestran en dos graficos, correspondientes a requisitos técnicos y requisitos de
gestion (Gréfico 1, Grafico 2 respectivamente), los cuales muestran el porcentaje de
no cumplimiento y porcentaje parcial de cumplimiento de dichos requisitos. Los
porcentajes se obtuvieron de evaluar en cada “Debe” en la Lista de Verificacion de la
Tabla 7 las siguientes preguntas:

¢, Se ha identificado y definido apropiadamente la actividad y/o proceso?
¢, Se han asignado responsabilidades?

¢, Se han implementado y mantenido procedimientos?

¢ Es la actividad y/o proceso eficaz para lograr los resultados requeridos?

.

Debido a que la norma en el requisito nimero 5.13.1.3 indica que todos los
registros se deben conservar en forma segura y confidencial, fue necesario elaborar
un documento en donde se declaré los usos y restricciones de la informacion
compartida, asi como las responsabilidades civiles y penales asumidas. La carta de
compromiso de confidencialidad se encuentra en la Figura 15 del Anexo.

B. Planificacion

Utilizando de guia la norma ISO 10005:2005 “Sistemas de Gestion de la Calidad,
directrices para los planes de la calidad” se desarroll6 un plan de calidad para la
implementacién de la norma ISO/IEC 17043:2010 en UDEA.

C. Documentacion

Se utilizé como guia la norma ISO 10013:2003 “Directrices para la Documentacion
de Sistemas de Gestion de la Calidad”

Debido a la extension de la documentaciéon de todo el sistema de gestion si se
incluyeran todos los diferentes ensayos de aptitud que se realizan en UDEA no
hubiera sido posible culminar con éxito el proyecto en el periodo de tiempo
disponible, por lo que se enfocd Unicamente en el ejercicio de intercomparacion
“microbiologia” o también llamado “microbiologia en alimentos”.

La documentacion incluyd el manual de calidad, los procedimientos documentados
obligatorios que exige la norma ISO/IEC 17043:2010 respecto a los requisitos de
gestion y los formularios que se consideren necesarios para la implementacion del
Sistema de Gestién de Calidad.

34



6. RESULTADOS

A. Descripcion del Ensayo de Aptitud de Microbiologia

A continuacién se describe como se realiza actualmente el ensayo de aptitud de
microbiologia organizados por la Unidad de Ensayos de Aptitud -UDEA- de la
Comision de Laboratorios de AGEXPORT.

I.  Participantes

Los participantes son entre 20 y 25 laboratorios independientes, dedicados a
realizar analisis en el area de alimentos y algunos laboratorios de empresas de
manufactura en el area de alimentos y bebidas. Los participantes son en su mayoria
miembros de la Comision de Laboratorios los cuales se muestran en la Tabla 4 del
Anexo.

1. Muestras

Durante los ultimos anos se han utilizado muestras de la Agencia Nacional de
Alimentos de Suecia, un organismo auténomo del Ministerio de Medio Rural, Pesca y
Alimentaciéon, quien es la autoridad administrativa central para las actividades
relativas a la alimentacién en dicho pais. Esta institucion a través de la Division de
Microbiologia, ofrece materiales de referencia para el control de calidad, como
complemento a los esquemas de ensayos de aptitud.

El material de referencia consiste en diferentes mezclas liofilizadas de
microrganismos el cual se reconstituye en diluyente y puede ser utilizado para el
control de varios parametros al mismo tiempo.

Especificaciones

Utilizan la técnica de secado por congelacion de sub-muestras (0,5 ml) de las
mezclas de microrganismos de interés, que estan selladas en viales de vidrio
pequenos. El contenido liofilizado en un vial tiene que ser reconstituida en un
volumen especificado de un diluyente apropiado antes de los andlisis. Las muestras
reconstituidas se consideran entonces como muestras de alimentos. Las
instrucciones adjuntas a las muestras se encuentran en la Figura 13 del Anexo.

. Resultados

Los laboratorios cuentan con dos semanas para enviar los Resultados de analisis,
posteriormente UDEA envia a los participantes un resumen llamado “Informe
Preliminar” que es basicamente la recopilacion de los datos tabulados por prueba.
Esto se realiza con el fin de rectificar cualquier error al momento del envié de
resultados por parte de los laboratorios participantes.

V. Estadisticas

Se ha utilizado la prueba de Grubb para identificacion de datos atipicos. Después
de eliminar los datos atipicos se aplican las pruebas estadisticas descriptivas y se
grafican los resultados. Debido a la naturaleza de los items de ensayos y del analito,
se siguen los lineamientos para la estimacion de la incertidumbre de la medicién en las
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determinaciones cuantitativas en Microbiologia de alimentos descritas en la norma
COGUANOR NTG ISO/TS 19036:2010.

B. Resultado del Diagnéstico

Gréfico 1
% cumplimiento parcial y % de no cumplimiento de requisitos técnicos segun la
norma ISO/IEC 17043:2003
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Grafico 2
% de cumplimiento parcial y % de no cumplimiento de requisitos de gestion segun
la norma ISO/IEC 17043:2003
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l. Necesidades detectadas

A continuacion se describen las necesidades identificadas por las cuales fue
necesario elaborar el plan de calidad para la implementacién.

e Organizar y gestionar las actividades actuales de UDEA para cumplir los
requisitos de calidad

e Optimizar el uso de recursos para el cumplimiento de los objetivos de calidad

e |dentificar y manejar los riesgos del no cumplimiento de los requisitos de
calidad

e Evaluar los avances de la implementacion de manera sistematica

¢ Iniciar el sistema de gestion de calidad documentado

1. Plan de calidad

A continuacién se describen los parametros utilizados en la elaboracién del plan de
calidad.

1. Entradas para el plan de calidad:

¢ Requisitos técnicos y de gestion de la normas ISO 17043:2010

¢ Requisitos de la “Politica sobre Ensayos de Aptitud” OGA-GEC-014

e Presupuesto 2012 de UDEA

e Informacion sobre las necesidades de Laboratorios miembros de la Comision
de Laboratorios de AGEXPORT

2. Alcance del plan de calidad:
Ensayos de Aptitud “Microbiologia de Alimentos” o “Microbiologia”
3. Responsabilidades:

La preparacion del plan de calidad fue responsabilidad de la autora de este trabajo
de graduacion, la implementacion, comunicacién interna y la administraciéon de la
implementacién es responsabilidad del Coordinador de la Comision de Laboratorios, si
lo considera pertinente.

4. Estructura:

El plan de calidad se bas6 la implementacion de las politicas y procedimientos
obligatorios segun la norma ISO 17043:2010 y se muestra en la Figura 12.

C. Resultado de la Planificacion y Documentacion

Se elabord la documentacién basica del Sistema de Gestidén de la Calidad de la
Unidad de Ensayos de Aptitud de la Comision de Laboratorios de AGEXPORT, basado
en los requisitos de las normas ISO 17043:2010 e ISO 10013:2001. La
documentacion se encuentra al finalizar la Figura 12.

37



Figura 12: Plan de Calidad Implementacion del Sistema de gestion de la calidad
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El siguiente manual de calidad esta basado en los requisitos técnicos y de gestion de la
norma internacional ISO 17043:2010 para el funcionamiento del Sistema de Gestion de la
Calidad de la Unidad de Ensayos de Aptitud de la Comisidn de Laboratorios de la Asociacion

Guatemalteca de Exportadores.

La informacién contenida en el mismo ha sido obtenida de referencias de acceso publico, la
definicion de los proceso, los procedimientos documentados y los formatos de registro son
propiedad de su autora y pueden ser utilizados en beneficio de la implementacion del sistema
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de gestion de la calidad den dicha organizacién.
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2. DEFINICIONES

Valor asignado
Valor atribuido a una propiedad particular de un item de ensayo de aptitud.

Coordinador
Una o mas personas responsables de organizar y gestionar todas las actividades incluidas en
la operacion de un programa de ensayos de aptitud.

Cliente
Organizacion o persona a la que se proporciona un programa de ensayos de aptitud a través
de un acuerdo contractual.

Comparacion interlaboratorios
Organizacion, realizacion y evaluacion de mediciones o ensayos sobre el mismo item o items
similares por dos 0 mas laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas.

Dato atipico

Observacion en un conjunto de datos que parece no concordar con los restantes datos de
dicho conjunto.

NOTA Un valor atipico puede originarse a partir de una poblacion diferente o ser el resultado de
un registro incorrecto o de otro error de gran magnitud.

Participante

Laboratorio, organizacion o persona que recibe los items de ensayo de aptitud y entrega los
resultados para su revision por el proveedor de ensayos de aptitud.

NOTA En algunos casos, el participante puede ser un organismo de inspeccion.

Ensayo de aptitud
Evaluacién del desempefio de los participantes con respecto a criterios previamente
establecidos mediante comparaciones interlaboratorios.

item de ensayo de aptitud
Muestra, producto, artefacto, material de referencia, parte de un equipo, patrén de medicion,
conjunto de datos u otra informacioén utilizada en un ensayo de aptitud.

Proveedor del ensayo de aptitud
Organizacion que es responsable de todas las tareas relacionadas con el desarrollo y la
operacion de un programa de ensayos de aptitud.

Ronda de ensayo de aptitud

Secuencia completa uUnica de distribucién de items de ensayo de aptitud, y evaluacion y
comunicacion de los resultados a los participantes.
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Programa de ensayos de aptitud
Ensayos de aptitud disefados y operados en una o mas rondas para un area especifica de
ensayo, medicion, calibracion o inspeccion.

Método estadistico robusto
Método estadistico insensible a pequenas desviaciones de las hipétesis de partida de un
modelo probabilistico implicito.

Trazabilidad metrolégica

Propiedad de un resultado de medicién por la que éste puede ser relacionado a una referencia
a través de una cadena documentada e ininterrumpida de calibraciones, cada una de las que
contribuye a la incertidumbre de la medicion.
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3. ABREVIATURAS

UDEA: Unidad de Ensayos de Aptitud

AGEXPORT: Asociacion Guatemalteca de Exportadores
MC: Manual de Calidad

GC: Gestor de Calidad

SGC: Sistema de Gestion de Calidad

4. REFERENCIAS

e COGUANOR NTG/ISO/IEC 17043 Evaluacion de la conformidad, requisitos generales
para los ensayos de aptitud.

o COGUANRO NTG/ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion.

o IS0 13528 (2005). Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory
comparisons.

e Serie de normas ISO 9000: Gestion de la calidad.

o ILAC G25:01/2012 Accreditation of Proficiency Testing Providers to ISO/IEC
17043:2010 - A Crosswalk to ILAC G13:2007.

o ASTM E 691 - 79. Standard practice for conducting an interlaboratory test program to
determine the precision of test methods.

e Documento EURACHEM 1995: (en revision por Eurachem y CITAC) “Cuantificacién de
la incertidumbre en mediciones analiticas.

e IS0 5725. Parts 1-6 (1994). Accuracy (trueness and precision) of measurement
methods and results.
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1. PRESENTACION CORPORATIVA

ASOCIACION GUATEMALTECA DE EXPORTADORES AGEXPORT

&

S - L j_:lfh“”,_\_

GEXPORT

(Logotipo oficial 2012)

Es una entidad privada no lucrativa, fundada desde 1982, con el propdsito de promover y
desarrollar las exportaciones de Guatemala. Representa a empresarios guatemaltecos
dinamicos e innovadores que han logrado penetrar y permanecer en el mercado mundial, asi
como a todas aquellas empresas interesadas en exportar o prestar servicios a los
exportadores.

Se encuentra ubicada en la 15 avenida 14-72 zona 13, Ciudad de Guatemala, Guatemala,
Centroamérica. Cuenta con una filial en el interior del pais ubicada en la 7° calle 29-25, zona 3
Quetzaltenango, Guatemala, Centroamérica.

Vision:
“‘Hacer de Guatemala un Pais Exportador”

Mediante la promocién del crecimiento de las exportaciones, basados en la competitividad;
contribuyendo asi al desarrollo econémico y social de Guatemala en forma sustentable.

Mision:

Promover el crecimiento de las exportaciones basados en la competitividad, contribuyendo asi
al desarrollo econdmico y social de Guatemala en forma sustentable.

AGEXPORT trabaja en cuatro grandes areas:

Division de Fomento de la Competitividad y Acceso a Mercados
Division de Servicios

Division de Desarrollo

Servicios Descentralizados
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COMISION DE LABORATORIOS

ﬁ ‘ Comision de
aboratorios

(Logotipo oficial 2012)
Organizacién

La Comision de laboratorios es un grupo de empresas asociadas a la Asociacién Guatemalteca
de Exportadores — AGEXPORT-. Para dar cumplimiento a la visién y misidon que nos hemos
propuesto, estamos organizados de la siguiente forma:

Asamblea de Socios de la Comision de Laboratorios; participan todos los socios y se realiza
dos veces al afio, en la primera Asamblea se elige a los directores de la Junta Directiva y se
presenta el Plan de Trabajo de la Comisién de Laboratorios y en la segunda Asamblea se
presentan los avances del Plan de Trabajo.

Junta Directiva, integrada por 7 directores electos por periodos de dos afios y directores
invitados que participan voluntariamente apoyando a la Junta en la organizacién de actividades
especificas.

Coordinador de la Comisién. Es la persona que esta por tiempo completo dando seguimiento al
plan de trabajo y actividades que decide realizar la junta Directiva.

Junta Directiva Ao 2012

No. CARGO NOMBRE EMPRESA
1 Presidente Marco Centeno DILAB S.A.
2 Vicepresidente Luis Orellana SOLUCIONES ANALITICAS
3 Tesorero Margarita Hurtarte Agrolaboratorio CERES
4 Secretario Estuardo Penados BIOLAB, S.A.
5 Vocal 1 Pablo Saravia Mediciones Ambientales, S.A.
6 Vocal 2 Rafael Lépez Vertical
7 Vocal 3 Margarita Blanco UNILAB
8 Coordinador Zsolt Gerendas AGEXPORT
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Vision

Somos un grupo de empresas innovadoras y organizadas, que utilizamos recursos cientificos y
tecnoldgicos para ofrecer servicios de calidad reconocidos internacionalmente, para el disefio,
control y mejora de procesos y productos para el cumplimiento de requisitos técnicos,
facilitando la produccion y el comercio.

Mision

Promover el desarrollo y competitividad de sus socios, gestionando oportunidades de negocio e
innovacién tecnoldgica que los lleve al fortalecimiento y expansion de sus servicios generando
confianza y reconocimiento nacional e internacional.

La Comisién tiene un equipo de trabajo organizado, para organizar los ensayos de aptitud que
se ofrecen anualmente denomina —UDEA-.

Objetivo

La Comision desarrolld el plan estratégico para el periodo 2009 a 2013. Las iniciativas de la
comisién quedaron identificadas en el cuadro desarrollado con la metodologia de Balanced
Scorecard de la siguiente forma:

Aprendizaje y Crecimiento

e Promover la mejora continua de los asociados

e Lograr alianzas estratégicas con instituciones que brinden apoyo al sector

e Crear una cultura de alianzas entre los socios

¢ Mantener comunicacién constante con la academia para incidir en la actualizacién
curricular

o Definir mecanismos de vigilancia tecnolégica, reglamentaria y comercial

¢ Facilitar acceso al conocimiento técnico

Cliente de la Comision
e Lograr el reconocimiento de los asociados en las cadenas productivas de exportacion
e Posicionar los servicios de los laboratorios en el mercado internacional

Interna

e Servir como canal de divulgacion de informacién técnica y comercial de utilidad para los
Socios
e Fortalecer la capacidad exportadora de los socios desarrollando mercados
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e Servir de enlace para la identificacion de proyectos para la modernizacién tecnolégica
de los asociados

o Elevar la capacidad de prestacién de los servicios de control externo de calidad de la
Unidad de Ensayos de Aptitud -UDEA-

e Realizar actividades de cabildeo para lograr la incidencia en iniciativas de ley y politicas

¢ Identificar, documentar y divulgar casos de éxito de los socios y de la Comision

o Promover actividades que faciliten la expansién de los negocios de los socios

e Aumentar el numero de socios de la Comision

e Lograr alianzas estratégicas con otras comisiones de ~AGEXPORT-

UDEA

La Unidad de Ensayos de Aptitud —UDEA- es una iniciativa de la Comision de Laboratorios que
se formd para organizar comparaciones de resultados interlaboratorios o ensayos de aptitud.
Se organizé como una entidad separada de la Junta Directiva para facilitar la participacion de
personas expertas en los diferentes temas para los cuales se proponen los eventos y permitirle
el dinamismo necesario en sus actividades.

Se establecid con la ayuda de expertos de la Agencia Sueca de Acreditacion SWEDAC en el
ano 2004. Desde entonces ha realizado eventos en las areas de: microbiologia de alimentos,
masa, medicion de pH y hematologia y recibido a otros expertos que han ayudado en su
proceso de establecimiento y mejora de procedimientos.

Ademas de organizar las comparaciones interlaboratorios, también enviamos la informacién
gue recibimos de ensayos de aptitud organizados por otras entidades a los laboratorios de la
Comision de Laboratorios.
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2. POLITICA y OBJETIVOS DE CALIDAD
COMISION DE POLITICA DE OBIJETIVOS DE
AGEXFORT LABORATORIOS CALIDAD CALIDAD INDICADORES
Prom.oyejr elidesariollo y Mantener y mejorar % de efectividad
competitividad de sus socios, -
) . politicas y procesos de procesos
gestionando oportunidades de UDEA se
= L L
‘O  “Hacer de Guatemala neg?c.lo € Innovacion comprt?mete a
7 unh Pais Exportador” tecnolégica que los lleve al mejorar
> P fortalecimiento y expansion  continuamente sus .
.. . Cumplir los
de sus servicios generando politicas y ..
) L requisitos de la % de No
confianza y reconocimiento  procesos basados .
. . . o norma ISO Conformidades
nacional e internacional. en cumplimiento A0
de la Norma ISO ’
17043:2010 por
Sf)mos un grupo de er_npresas todo el personal,
mnovade.rasyorgamzadas, para ofrecer . 5
Promover el que utilizamos recursos resultados Proveer ensayos de % de satisfaccion
creC|m.|ento de las Cle]:ltlfICOS y tgc.nologlcols. para confiables y ser aptitud confiables de clientes
_ exportauones. Ic?a.sados ofrecer serV|C|o§ de calidad reconocidos como
% enla C(?mpetlt|V|dafi, . r.ecorlwudos | un proveedor de
S IdcontrlbIlIJyendo ?5|. i;l‘teanacmni mlente, ‘parade Ensayos de Aptitud % de
al desarrollo econémico sefio, control y mejora de . . . L,
. ! L competente Acreditarse bajo la  implementacion
y social de Guatemala procesos y productos para el .
. . norma ISO del sistema de
en forma sustentable. cumplimiento de requisitos
. . 17043:2010
técnicos, facilitando la

gestion de la

. . calidad
produccidn y el comercio.
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T

LIUDEAL] se compromete a mejorar continuamente sus

politicas y procesos basados en cumplimiento de la

Norma ISO 17043:2010 por todo el personal, para ofrecer
resultados confiables y ser reconocidos como un

proveedor de Ensayos de Aptitud competente.
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3. ORGANIZACION Y GESTION

ALCANCE:

El sistema de gestion de la calidad incluye el Ensayo de Aptitud: “Microbiologia” o
“Microbiologia en Alimentos”. Cubriendo todas las actividades realizadas en sus instalaciones,
dentro la oficinas centrales de la Comision de Laboratorios.

COMUNICACION INTERNA:

UDEA basa su comunicacion interna en un sistema de comunicacion multidireccional.
En el cual las politicas e instrucciones proporcionadas por la Direccidn, son comunicadas al
Coordinador General quien es responsable de asegurar que la informacion es recibida y
entendida por todos los miembros de Unidad, de igual forma la informacién recibida de los
clientes/participantes y de los miembros de los comités técnicos de apoyo es comunicada al
Coordinador General quien debe trasladar dicha informacién a la Direccion.

PUESTOS CLAVE:

Director de UDEA: Correspondiente al Presidente de la Junta Directiva de la Comision
de Laboratorios o quien él designe a través de los procesos usuales de nombramientos. Tiene
la responsabilidad para asegurar la implementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema
de gestion de la calidad en UDEA. Debe asegurar los recursos necesarios para identificar la
ocurrencia de desviaciones del sistema de gestién y tomar acciones para prevenir o disminuir
dichas situaciones.

Gestor de Calidad: Puesto designado por el Director de UDEA, quien
independientemente de otras actividades, tiene la responsabilidad y la autoridad para asegurar
que el sistema de gestién de la calidad se implementa y se sigue en todo momento. Debe
tener acceso al mas alto nivel directivo en el cual se toman las decisiones sobre las politicas o
los recursos.

Coordinador General: Puesto designado por el Director de UDEA, quien es
responsable de asegurar la adecuada comunicacion interna y externa, ademas de coordinar
las actividades de gestién y técnicas asi como la provisién de los recursos necesarios incluidos
la experticia y la experiencia para asegurar la calidad requerida de los programas de ensayos
de aptitud.

Suplentes: Deben ser designados por la Junta Directiva de la Comisién de Laboratorios,
su nombramiento debe ser comunicado a todas las partes interesadas.
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4. MAPA DE PROCESOS

Equipos,
Instalaciones y

i] Gestion de los Recursos
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5. FICHA DE PROCESO DE ENSAYO DE APTITUD MICROBIOLOGIA

PROCESOS DE
ENTRADA:

= Solicitudes, Ofertas
y Contratos

= Compras

= Subcontrataciones

OBJETIVO DEL PROCESO:

ENTRADAS:

Programa anual de rondas
de ensayos de Aptitud

Boleta de solicitud de
participacion a ronda de
microbiologia en alimentos

Confirmacion de existencia
de items de ensayo de
aptitud.

Confirmacién de procesos
subcontratados

Operar el Ensayo de Aptitud de Microbiologia

ACTIVIDADES DEL PROCESO:

Planeacion del EA

] Revision de cumplimiento de requisitos técnicos de:

= minimo de participantes estadisticamente
validos

= jtems de ensayo

= procesos subcontratados

Ejecucion del EA

Envio de items de ensayo

Envio de instrucciones y documentacion
Recepcion de resultados de analisis
Envio de informe preliminar

Andlisis de datos

. Analisis estadistico de la informacion

Informe de Resultados

. Elaboracién de Informe de Resultados
= Entrega de informe de resultados a participantes

SALIDAS: PROCESOS DE
SALIDA:
. Documentos y certificados
técnicos de compra = Servicio al
cliente
. Contrato de subcontrataciéon
de procesos * Reclamosy
apelaciones
L] Boleta de envio de items de
ensayo
= Mejora

. Instrucciones de
manipulacion de items y
forma de reportar

L] Informe preliminar de
resultados de Ensayo de
Aptitud

. Registro de analisis
estadistico

] Informe de Resultados del
Ensayo de Aptitud.

RECURSOS:

e Economicos, Técnicos, Humanos

RESPONSABLES:

e Coordinador General

PROCESOS DE SOPORTE:

o Gestion de Calidad/Comités de analisis

SEGUIMIENTO:

. Control de Trabajo no Conforme

. Auditorias Internas

= Revision por la Direccion

MEDICION / INDICADOR DE GESTION:

. % de cumplimiento del programa

REGISTROS:

ver procedimientos documentados

REQUISITOS NORMATIVOS APLICABLES:

. Norma ISO 17043:2010
] NORMA I1SO 13528:2005

DOCUMENTOS DE REFERENCIA DEL PROCESO:
ver procedimientos documentados
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6. POLITICAS

CONFIDENCIALIDAD

UDEA garantiza la confidencialidad de los participantes en el programa de ensayos de
aptitud. En los casos que el participante decida renunciar a la confidencialidad debe enviar una
carta al Director de UDEA declarando su renuncia a la confidencialidad de su informacion
analitica.

Todo el personal que trabaje directa o indirectamente en el programa de Ensayos de
Aptitud debe firmar una carta de compromiso de confidencialidad sobre la informacion a la que
puede tener acceso.

Toda informacion proporcionada por un participante de Ensayo de Aptitud es
considerada confidencial, salvo declaracion por escrito sobre el uso libre de dicha informacion.

Los resultados de un Ensayo de Aptitud son entregados unicamente a la persona
indicada previamente por el participante, en dado caso la informacion sea requerida por alguna
otra persona, se debe solicitar autorizacion por escrito para la entrega de dichos resultados.

En los casos que la informacion de resultados de Ensayos de Aptitud sea requerida por
instituciones nacionales regulatorias o reglamentarias, se debe notificar a los participantes
afectados. La notificacion debe realizarse por escrito.

PERSONAL

UDEA cuenta con personal directivo con la autoridad y recursos necesarios para el
desarrollo correcto de sus funciones y responsabilidades y se compromete a gestionar
adecuadamente y asegurar la competencia de todo el personal involucrado en el disefio,
planificacion y ejecucion de los Ensayos de Aptitud.

La gestion de la competencia y evaluacion de desempefio, la autorizacién especifica de
actividades y la gestién de capacitacion y el manejo de expedientes del personal de describen
en el documento: PD-GC-001 “Gestién de Personal’

INFRAESTRUCTURA Y EQUIPO

UDEA se compromete a proporcionar la infraestructura adecuada, equipos necesarios y
asegura las condiciones ambientales para no comprometer la calidad de los programas de
ensayos de aptitud.

Cuando se utilicen instalaciones externas o fuera del control de UDEA, se debe verificar
previamente a su utilizacion la infraestructura, equipo y condiciones ambientales para asegurar
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que su utilizacion no invalidara los resultados del programa. Ver: PD-GC-002 “Infraestructura 'y
equipo”.

Cuando el uso de instalaciones externas sea rutinario estas deben seguir las politicas
definidas para la subcontratacién de servicios.

REVISION DE LAS SOLICITUDES OFERTAS Y CONTRATOS

Las solicitudes deben ser revisadas de acuerdo a las ofertas previamente publicadas,
de manera que cumplan con los requisitos correspondientes al método e items de ensayo,
adecuadamente definidos, documentados y entendidos.

Una vez establecida una relacién contractual con un participante del programa de
ensayos de aptitud, UDEA se compromete a cumplir los términos y condiciones del contrato,
asi como de informar y llegar a un acuerdo en caso ocurriera alguna modificacién en el mismo.

El procedimiento documentado para la el manejo de “Solicitudes, Ofertas y Contratos”
se describe en PD-ADMIN-004.

COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

Todos los suministros y servicios que requiera UDEA deben ser seleccionados y
adquiridos de acuerdo a requisitos técnicos de acuerdo a su uso previsto. UDEA se
compromete a utilizar materiales, suministros, equipo y servicios que han sido inspeccionados
para asegurar que su uso no invalide los resultados del programa de Ensayos de Aptitud.

UDEA evaluara anualmente a los proveedores registrados para elaborar el Listado de
Proveedores aprobados de quienes se podra realizar compras de productos o servicios. Toda
compra debe seguir el procedimiento descrito en el PD-ADMIN-006.

RECLAMOS Y APELACIONES

Toda retroalimentacion positiva o negativa es importante para UDEA, por lo que se
comunicara a los participantes de los ensayos de aptitud los medios por los cuales puede
dar a conocer sus sugerencias, reclamos y apelaciones. Todo reclamo y apelacion debe
ser resuelta lo mas pronto posible.

A fin de evaluar las posibles causas de desviaciones en el desempefio obtenido o
cuando los participantes no estan de acuerdo con la evaluacion de los resultados, el
participante puede registrar su reclamo o apelacion siguiendo el procedimiento de
sugerencias, reclamos y apelaciones PD-GC-003.
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CONTROL DE TRABAJO NO CONFORME

Todo el personal tiene la responsabilidad de reportar las cuando cualquier aspecto
de sus actividades no esté conforme con sus propios procedimientos o los requisitos
acordados con sus clientes la persona responsable del proceso para que realice la
evaluacion de la importancia y determine las acciones a seguir.

El procedimiento para el control de trabajo no conforme se detalla en el documento PD-GC-004
ACCIONES CORRECTIVAS

Las acciones correctivas se deben aplicar cuando se detecten desviaciones del
cumplimiento de las politicas y procedimientos dentro del sistema de gestion de la calidad de
los Ensayos de Aptitud, estas deben ser acordes a la magnitud del problema detectado. Deben
realizarse en el tiempo adecuado y debe evaluarse su efectividad.

El procedimiento para el manejo de acciones correctivas y preventivas se describe en el
documento PD-GC-005.

AUDITORIA INTERNA

En el periodo de un afio calendario se deber auditar todo el Sistema de Gestion de
Calidad de UDEA. EI Gestor de Calidad debe elaborar el Programa de Auditorias, el cual debe
incluir todos los elementos del sistema de gestion para la operacion de un programa de
ensayos de aptitud, incluyendo los procedimientos técnicos y la preparacién, almacenamiento y
distribucion de los items de ensayo de aptitud, asi como las actividades para la preparacion de
los informes.

El procedimiento de gestién de las Auditorias Internas se describe en el procedimiento
PD-GC-006.

REVISION POR LA DIRECCION

Una vez al afio se debe realizar una revision del sistema de gestion del proveedor de
ensayos de aptitud y de las actividades de ensayos de aptitud, para asegurar su continua
adecuacion y eficacia, e introducir cualquier cambio 0 mejora necesarios.

DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION

La estructura de la documentacién, la elaboracion, aprobacién y comunicacion de los
documentos se describe en el procedimiento PD-GC-001.

La descripcién de la forma de elaborar Documentos y Formatos se describe en el
procedimiento PD-GC-002.
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REGISTROS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Todos los registros se deben conservar por un periodo de 5 afios. El ingreso de los
datos para su registro debe ser ingresado en el momento en que se realizan, identificando la
Todo dato ingresado errbneamente se debe

tarea especifica y el personal responsable.

identificar y cambiar indicando el cambio, la fecha y la persona que lo modificé. El dato original
debe permanecer legible. El procedimiento para control de los registros se describe en el

documento PD-GC-001.
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1. TITULO

Gestion del Personal

2. OBJETIVO
Establecer los lineamientos para la gestion del recurso personal dentro del sistema de gestién de la calidad de

UDEA.

3. ALCANCE
Este procedimiento aplica para todo el personal descrito en el organigrama de UDEA

4. REFERENCIAS
e |SO 10015:1999 Gestion de la calidad, Directrices para la formacion.

5. DEFINICIONES
e SG: Sistema de Gestion
e Competencia: Adecuada aplicacion de conocimientos, habilidades y conductas, en el Mejoramiento

Permanente del Desempefio.
o Capacitacion: Proceso que desarrolla y provee conocimientos, habilidades y conductas para alcanzar los

requerimientos de calidad.

6. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD:
El Coordinador de la Comision tiene la responsabilidad y autoridad para la gestion del personal.

7. DESARROLLO
7.1 Capacitacion:

Para seleccionar e implantar la capacitacién, para cerrar la brecha entre las competencias requeridas y las
existentes en una organizacion, la administracion debe monitorear las siguientes fases:

a) Definir las necesidades de Capacitacion;
b) Disefar y Planificar la Capacitacion;
c¢) Proveer la Capacitacion;

d) Evaluar los resultados de la Capacitacion.

7.1.1 Definiciéon de las necesidades de capacitacion:

La definicién debe basarse en el analisis de las necesidades de competencia presentes y futuras de la
organizacion y su comparacion con las competencias existentes en el personal.

AL IMPRIMIR ESTE DOCUMENTO SE CONVIERTE EN UNA COPIA NO CONTROLADA
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Los objetivos de esta fase son:
a) Definir la brecha entre las competencias existentes con las competencias requeridas;

b) Definir las necesidades de capacitacion de los empleado cuyas competencias no se ajustan a las
competencias requeridas en las tareas; y

c) Documentar las especificaciones de las necesidades de capacitacion.

Para ellos se debe utilizar la informacion registrada del REG-ADMIN-001 Descripcion y Perfil de Puesto, en
el cual se encuentran los requisitos minimos de competencia que el personal debe cumplir para desempenar
satisfactoriamente sus labores descritas en ese mismo documento.

Se debe analizar la brecha que existe entre el REG-ADMIN-001 Descripcion y Perfil de Puesto y la
Evaluacion de Desempefio REG-ADMIN-004, de esta manera se obtiene las necesidades de capacitacion.

Una vez identificados los puntos que necesitan mejorar para reducir la brecha de competencia, se deben
analizar las opciones para reducir o eliminar dicha brecha. En algunos casos la solucion implica ademas de
capacitacion, cambios administrativos, redistribucion de responsabilidades, adicion de herramientas
tecnolégicas, subcontratacién de actividades, etc.

La Frecuencia del analisis de brecha debe ser anual, para elaborar la planificacién de capacitacion anual
y cuando el Coordinador considere necesario.

7.1.2 Diseioy planificaciéon de capacitacion:

Cuando una soluciéon de capacitacion es seleccionada para cerrar la brecha de competencias, las
necesidades de capacitacion deben ser especificadas y documentadas

Para el disefo y planificacion de la capacitacion se deben considerar los siguientes aspectos:

a) Barreras: son los aspectos relevantes que impiden el proceso de capacitacion, entre ellos estan los
recursos, consideraciones financieras, motivacion, etc.

b) Métodos de capacitacion: Los métodos de capacitacion deberian incluir:
+ Cursos y talleres dentro o fuera de la organizacion

* Programas para aprendices

+ Capacitacion en el trabajo con entrenador y / consultor
* Auto - capacitacion, y

+ Capacitacion a distancia

c) Criterios de seleccion: El criterio para la seleccion de los métodos apropiados, o combinacién de los
métodos, deberia estar definido y documentado.
Estos podrian incluir:
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* Fecha y lugar

* Instalaciones

* Costos

* Objetivos de capacitacion

» Grupo objetivo (por ejemplo: posicion profesional, comun o planeada, entrenamiento o capacitacion
especifica y / 0 experiencia, nimero maximo de participantes).

+ Duracién de la capacitacion y secuencia de la implantacion, y

» Formas de medicion, evaluacion y certificacion

7.1.3 Proveedores de capacitacion:

Cualquier proveedor potencial de capacitacién, interno o externo, deberia ser sujeto de un examen
cuidadoso antes de ser seleccionado como proveedor de capacitacién. Todo proveedor de capacitaciéon debe
demostrar competencia en el tema para el cual se requiere.

» Entreguen a los participantes algun tipo de comprobante de participacion,
* Que realicen evaluacion documentada a los participantes, al finalizar el curso.
* Que entreguen material impreso o digital con el contenido del curso.

7.1.4 Evaluacion de la capacitacion:

Los resultados de la capacitacién en ocasiones no pueden ser analizados totalmente y validados, hasta
que los participantes puedan ser observados y evaluados en el desempefio del trabajo asignado.

Las evaluaciones deberian ser conducidas tanto a corto como a largo plazo:

» En el corto plazo: la informacion de retroalimentacion de los participantes deberia obtenerse sobre los
métodos de capacitacién, recursos usados, conocimientos y habilidades alcanzadas como un resultado de
la capacitacion, y

* En el largo plazo: la mejora del desempefio en el trabajo de los participantes y la mejora en la
productividad, deberia ser medida.

La evaluacion a corto plazo ser administrada por el proveedor de la capacitacion, mientras que la evaluacion a
largo plazo puede realizarse realizando una evaluacién de desempefio REG-ADMIN-004.

AL IMPRIMIR ESTE DOCUMENTO SE CONVIERTE EN UNA COPIA NO CONTROLADA




]
t PROCEDIMIENTO
[ Comisién de GESTION DEL PERSONAL ADMINISTRACION
EJI"I S

CODIGO:
Labora PD-ADMIN 001
Fecha de Emision: Version: Fecha de Edicion: Pagina X de 11
Octubre/2012 00 N/A 9

7.2 Evaluaciéon de Desempenio

a) Frecuencia: se deber realizar al menos una vez al afio, posterior a una capacitacién, al periodo de prueba
posterior a la contratacién, o cuando el coordinador de la comisidén considere necesario, para garantizar
el correcto desempenio del personal en cuestion.

b) Registro: se debe registrar en el formato REG-ADMIN-004

¢) Responsabilidad: coordinador de comisién de laboratorios

7.3 Supervision:

De acuerdo a las funciones del puesto descritas en la REG-ADMIN-001 Descripcion y Perfil de Puesto, se
debe realizar la supervision escalonada de las funciones. La responsabilidad de la supervision se define segun
el Organigrama en el MANUAL DE CALIDAD MC-GC-001 segun las lineas de mando.

Los registros de supervision pueden ser de varias formas, informes mensuales, revisiones de documentos y
registros, correos electronicos, etc. Estos registros puntuales de supervision deben ser analizados en conjunto
al momento de realizar la Evaluacién de Desempefio.

7.4 Autorizacion:

El Coordinador de la Comisién de Laboratorios debe autorizar por medio de un Memorandum al personal
que realice las siguientes actividades:

1) seleccionar los elementos apropiados de ensayos de aptitud;
2) plan de programas de ensayos de aptitud;

3) realizar determinados tipos de muestreo;

4) operan equipos especificos;

5) realizar mediciones para determinar la estabilidad y homogeneidad, asi como los valores asignados e
incertidumbres asociadas a medicion de los de la partida de ensayos de aptitud;

6) Preparar, manejar y distribuir los elementos de pruebas de eficiencia;
7) operar el sistema de procesamiento de datos;

8) llevar a cabo el analisis estadistico;

9) evaluar el desempefio de los participantes de ensayos de aptitud;
10) emitir opiniones e interpretaciones, y

11) autorizar la emisién de informes de ensayos de aptitud.

AL IMPRIMIR ESTE DOCUMENTO SE CONVIERTE EN UNA COPIA NO CONTROLADA




®
*
% Comisién de

PROCEDIMIENTO
GESTION DEL PERSONAL

ADMINISTRACION

.- ' CODIGO:
Laboratorios oD A 01
Fecha de Emision: Version: Fecha de Edicion: Pagina X de 11
Octubre/2012 00 N/A 9

7.5 Expedientes:

El Coordinador de la Comision de Laboratorios debe poseer registros de competencia en expedientes
personales de todo el personal Directivo y Técnico involucrado en el disefio, operacion, analisis de datos o

cualquier otra actividad que afecte la calidad del programa de Ensayos de Aptitud.

8. ANEXOS

REG-ADMIN-001
REG-ADMIN-004

9. BITACORA DE CAMBIOS

Edicion Fecha de
Edicion

Cambios

Solicitado por
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Elaborador por: Autorizado por: Elaborador por:

Patricia Solis N/A N/A

Responsabilidad del Puesto

Funciones del Puesto

Reporta a:
Suplente:

Requisitos minimos

Formacion:

Habilidad:

Experiencia:

Autorizado por: Reconocimiento de funciones

Nombre:
Firma:

Fecha:
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Evaluaciéon de Desempeio General ‘

A continuacion encontrara casillas las cuales corresponden a la descripcidon que mas se acerca a la descripcidn de las caracteristicas de la
persona evaluada, si no cumple una de las caracteristicas de una casilla debe marcar la casilla inmediata inferior.

Pregunta Malo Regular Bueno Excelente Resultado/Observaciones
Tiene dificultad Tiene dificultades Es
para asistir a las ocasionales para Demuestra constantemente
. . actividades diarias asistir a las adecuada asistencia presente y
Asistenciay (en promedio tiene | actividades diarias y puntualidad puntual.
Puntualidad 4 0 mas ausencias | (en promedio tiene | (en promedio tiene 1 | (tiene menos de 1
in;?:ss;ge;:\TiccliZs bimensuales) y/o 2-3 ausencias ~ ausencias _ausencia
horas de ;Imuerzc;, aS|_ste tarde a las b|r_nensuales) y/o bimensual y/o asiste blmensqal en
reuniones mismas (asiste asiste tarde a las tarde a menos del promedio y/o
tarde a 30% o mas | mismas (asiste tarde 15% de los dias asiste tarde a
de los dias el 15%-29% de los laborales) menos del 1% de
laborales) dias laborales) los dias laborales)
Independencia: Debe ser Lleva a cabo Lleva a cabo tareas Desempefa
grado de supervisado responsabilidades | con independencia tareas con un
supervision estrictamente para con sUpervision promedio y nivel excepcional
necesaria para completar las ficienci de independencia
realizar su trabajo | tareas asignadas cercana. eficiencia y eficiencia
Relaciones . ” Se relaciona bien . Es bastante
Interpersonales: T|ene_d|f|cultad en con otros, trabaja Trgbaja bastante efectwo_ en sus
Que tan bien se relacionarse con . ’ bien con otros, relaciones
= ) mejor con algunas o .
desempeiia con otros: no es facilita la interpersonales,
otros individuos en cooperativo personas que con cooperacion trabaja excelente
su trabajo diario. otras con otros
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Elaborador por: Autorizado por: Elaborador por:
Patricia Solis N/A N/A
_Etica_y_ T'er]g ﬂgﬁ:l.?rd Tiene dificultades Maneja Maneja un alto
Confidencialidad: pinformacic’in ocasionales para adecuadamente la grado de datos
grado de confidencial vio a | manejar informacion informacion confidenciales de
credibilidad y LY confidencial y/o a confidencial y/o manera adecuada,
confianza frente al | comprometido de mostrado algun cumple se desempefia

manejo de la

alguna manera el

comportamiento no adecuadamente el

con un alto grado

informaciényenla | desarrollo de sus e - : e
; ion d e ético segun el comportamiento de credibilidad y
A etividades. actividades Manual de Calidad ético ética
actividades laborales
. Distribuye - " Distribuye
Manejo de " y Distribuye Distribuye i y
ineficazmente las L - eficazmente las
Recursos: . ineficientemente las eficientemente las .
- tareas y el tiempo : . tareas y el tiempo
considerando . tareas y el tiempo tareas y el tiempo .
para realizarlas y/o . . para realizarlas,
recursos para realizarlas, para realizarlas, rara
" - usualmente . . rara vez
financieros, : ocasionalmente vez proporciona y X
. proporciona y : proporciona y
materiales, proporciona y emplea recursos de
. . emplea recursos de emplea recursos
tiempo y espacio emplea recursos de forma
e forma o i de forma
fisico Iy forma desperdiciada desperdiciada C
desperdiciada desperdiciada
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Evaluacién de Responsabilidades Laborales

A continuacion se evaluara las responsabilidades particulares del puesto, segun la descripcion de puesto REG-ADMIN-001
. . Superalos  CUTPIe  pyege . Justificacion/
Funciones y Responsabilidades requisitos Iqs_ mejorar Deficiente Sugere_ncla de
requisitos mejora

a) O O O ]
b) O O O O
c) O O O O
d) O O O O
e) O O O O
f) O O O O
9) O O O O
h) O O U ]
i) O O O] O]
i) O O O O
k) O O O O
O O O O
O O O O
z) O O O O
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Elaborador por: Autorizado por: Elaborador por:

Patricia Solis N/A N/A

Evaluacion de Criterios especificos

A continuacién se evaluara las caracteristicas especificas o técnicas especificas que se consideren necesarias.
o - Superalos Cumple los Puede _ Justificaqién/
Criterios especificos requisitos  requisitos mejorar Deficiente Sugere_ncla de
mejora

a) ] 1 O O
b) O O O O
c) O O O O
d) O | O O
.Z) O a O O
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Seccion Promedio
Evaluacion de Desempeno General
Evaluacion de Responsabilidades Laborales
Evaluacioén de Caracteristicas especificas
Conclusion del desempeiio de la persona evaluada
Supera los requisitos Cumple los requisitos Puede mejorar Deficiente
Observaciones y Comentarios
La evaluacién requiere un plan de mejora Si No O

Fecha de entrega de plan de mejora: (aaaa/mm/dd)

Préxima evaluacion

Elaborado por:
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1.

2.

TiTuLO
Infraestructura y Equipo

OBJETIVO

Describir el proceso para asegurar la que los Ensayos de Aptitud se realicen en la condiciones adecuadas de
Instalaciones, condiciones ambientales y con el equipo correcto.

3.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las instalaciones y equipos de la Unidad de Ensayos de Aptitud y a las
instalaciones y equipos externos cuando aplique.

4,

6.

REFERENCIAS
Sistema de Gestion de las mediciones. Requisitos para los procesos de medicion y los equipos de
medicién, 1ISO10012:2003.

DEFINICIONES

Proceso de medicién: Conjunto de operaciones para determinar el valor de una magnitud.

Equipo de medicién: Instrumento de medicién, software, patron de medida, material de referencia,
aparato auxiliar o una combinacién de estos, necesarios para llevar a cabo un proceso de medicion.
Caracteristicas metrolégicas: Caracteristicas identificables que pueden influir en los resultados de la
medicion.

Nota: las caracteristicas metrolégicas pueden ser el objeto de la calibracion y un equipo puede tener
varias caracteristicas.

Confirmacion metroldgica: conjunto de operaciones requeridas para asegurarse de que el equipo de
medicidon es conforme a los requisitos correspondientes a su uso previsto.

RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD:

La Direccién de UDEA tiene la responsabilidad de asegurar que el programa de Ensayos de Aptitud cuente con
el equipo, infraestructura y en las condiciones ambientales adecuadas que garanticen la validez de los
resultados.

7.

DESARROLLO

7.6 Condiciones Ambientales:

7.21

Identificacion de Condiciones Ambientales Criticas:

El comité técnico de apoyo debe identificar y documentar las condiciones ambientales que puedan influir

significativamente en la calidad de los items de ensayo de aptitud y las condiciones requeridas para realizar los
procedimientos de medicion.
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7.2.2 Monitoreo de condiciones ambientales:

El Coordinador General debe asegurar que los items de ensayo son manipulados, transportados y
almacenados dentro de los limites de los parametros ambiéntales criticos. Los clientes de los programas de
ensayos de aptitud deben estar informados de cuales son las condiciones ambientales criticas que pueden
invalidar los resultados y deben saber que pueden solicitar los registros de trazabilidad de monitoreo de dichas
condiciones ambientales.

7.3 Instalaciones:
7.3.1 Revision de Instalaciones:

El Comité técnico de apoyo debe definir si existen condiciones de infraestructura minimas que deben
cumplir tanto el Proveedor de Ensayos de Aptitud como los participantes de la intercomparacion, principalmente
cuando debe cumplir requisitos de bioseguridad. El Coordinador General debe asegurar que se cumplen las
condiciones de infraestructura adecuadas en instalaciones internas o externas, en el caso de subcontratar los
servicios de almacenamiento o transporte de items de ensayo, se debe asegurar que los proveedores cumplen
con los requisitos definidos por el comité técnico, se pueden realizar visitas, solicitar planos o cualquier otro
método para asegurar la integridad de los items de ensayo.

Se debe considerar ademas el uso y acceso de la areas en destinadas para items de ensayo, de manera que
sean resguardadas de uso no intencionado y de sabotaje.

7.4 Equipos:

Todos los equipos utilizados en la ejecucion de un programa de ensayos de aptitud deben ser adquiridos de
acuerdo a especificaciones técnicas documentadas, proporcionadas por el Comité Técnico de Apoyo, el
Director debe aprobar las compras del equipo que considere necesario, segun aspectos técnicos. Todo equipo
al ser recibido debe ser inspeccionado y se deben almacenar los documentos de compras y los documentos
técnicos adjuntos, como manuales, certificados de conformidad y otros.

En el caso de equipos de medicién, estos deben contar con trazabilidad internacional y deben estar
calibrados y verificados de acuerdo a las especificaciones del fabricante o del Comité técnico de apoyo.

7.5 Uso de laboratorios externos:

En el caso de utilizar instalaciones y equipos externos en la ejecucion de Ensayos de Aptitud, fuera del
control de UDEA se debe asegurar que cumplen con todas los requisitos de este documento, utilizando
laboratorios Acreditados o realizando verificaciones utilizando el registros REG-TEC-001 Verificacion de
condiciones ambientales, instalaciones y equipo.
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En la siguiente lista de verificacion, marque en la casilla en blanco: SI, NO o N/A

EQUIPOS, INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

INSTALACIONES

4.3.2

Debe asegurarse de que las condiciones
ambientales no comprometen el
programa de EA o la calidad requerida
de las operaciones.

¢Tiene definido un plano o diagrama de las
instalaciones?

¢La evaluacidén en sito indica que los espacios
son adecuados y no comprometen el programa
de EA?

¢ Esta definida la responsabilidad del
establecimiento, documentacion, control y
monitoreo de las condiciones ambientales?

Debe documentar los requisitos técnicos
para la infraestructura y las condiciones
ambientes que pueden afectar a los
ensayos de aptitud

éSe tienen documentos técnicos en los que se
declare como influye el medio ambiente en los
EA?

¢Se tienen documentos técnicos en los que se
declare como influye la infraestructura en los
EA?

433

Debe controlar el acceso y a utilizacion
de las areas que afectan la calidad de los
programas de ensayo de aptitud.

¢Cuenta con documentos que definan las
politicas de acceso y uso de distintas areas que
puedan afectar el EA?

éEn la evaluacién en sitio se determind el
cumplimiento de dichas politicas?

¢éLas instalaciones permiten una adecuada
comunicacién interna?

CONDICIONES AMBIENTALES

43.4

Debe identificar las condiciones
ambientales que puedan influir
significativamente en la calidad de los
items de EA

¢En los procedimientos técnicos de manejo de
items de ensayo se declaran las condiciones
ambientales adecuadas?

¢En los procedimientos técnicos de manejo de
items de ensayo se declaran los rangos criticos
de condiciones ambientales para el adecuado
manejo del item?

¢éLas condiciones ambientales consideradas
incluyen: esterilidad bioldgica, polvo,
interferencias, humedad, suministro de
electricidad?
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Debe controlar y hacer seguimiento de
estas condiciones

¢Se tiene controles de las condiciones
ambientales criticas las areas que puedan afectar
la calidad de los items de EA?

¢éSe tienen registros de monitoreo de las
condiciones ambientales criticas?

Debe registrar todas las actividades de
seguimiento pertinentes

¢éSe tiene registro de acciones tomadas
(correcciones, acciones correctivas, acciones
preventivas) a partir del monitoreo de
condiciones ambientales criticas?

Deben detener las actividades de EA
cuando las condiciones ambientales
pongan en riesgo la calidad

¢éSe tienen definidos procedimientos para
detener las actividades de manipulacion de items
de EA cuando no se cumplen las condiciones
ambientales definidas?

¢El procedimiento incluye quien tiene la
autoridad y responsabilidad de detener o
reanudar dichas actividades?

Debe haber separacidn efectiva entre
areas vecinas en donde se realicen
actividades incompatibles.

¢éSe cuenta con documentos donde se definan las
actividades incompatibles que requieren areas o
secciones separadas?

éEstan sefialadas adecuadamente las areas?

¢En la evaluacién en sitio se determino una
efectiva separacidn de areas incompatibles?

4.3.5

Deben tomar medidas para prevenir
contaminacion cruzada

¢Cuenta con un procedimiento para prevenir la
contaminacion cruzada?

éSe tienen documentos donde se establezcan las
medidas para la limpieza, mantenimiento y
orden en las areas?

¢En la evaluacion en sitio se determiné el
adecuado cumplimiento de dichos documentos?

AL IMPRIMIR ESTE DOCUMENTO SE CONVIERTE EN UNA COPIA NO CONTROLADA




’. REGISTRO
Y Verificacion de condiciones ambientales, REQUISITOS
Co |5|6n instalaciones y equipo TECNICOS
_aboratorios CODIGO: REG-TEC-001
Fecha de Emision: No. De Edicion: Fecha de Edicién:
Octubre/2012 01 dd/mm/aaaa
Pagina X de 4
Elaborador por: Autorizado por: Elaborador por:
Patricia Solis (nombre) (nombre)

4.3.6

Deben asegurarse de que las
caracteristicas de desempeiio de los
METODOS utilizados para confirmar el
contenido, homogeneidad y estabilidad
de los items de EA se validan y
mantienen adecuadamente.

éSe cuenta con Métodos de confirmacion del
contenido, homogeneidad y estabilidad de items
de EA, documentados?

¢Se encuentran dichos procedimientos
documentados referidos a procedimientos
internacionalmente reconocidos?

éLos métodos de confirmacién del contenido,
homogeneidad y estabilidad de items de EA se
encuentran validados?

¢Se tienen especificados los parametros de
desempeno de cada método?

¢éSe tiene procedimientos de inspeccion de los
métodos utilizados, para garantizar el adecuado
cumplimiento de los mismos?

EQUIPO

4.3.7

Deben asegurarse de que las
caracteristicas de desempefio de los
EQUIPOS utilizados para confirmar el

contenido, homogeneidad y estabilidad
de los items de EA se validan y
mantienen adecuadamente.

¢Cuenta con equipo provisto con todos los
elementos de equipo requeridos para su correcto
funcionamiento en la confirmacion del
contenido, homogeneidad y estabilidad de los
items de EA?

éCuenta con un programa de mantenimiento
preventivo de dichos equipos?

¢Cuenta con un programa de calibracion para los
instrumentos de medicién utilizados en los
procesos de confirmacion del contenido,
homogeneidad y estabilidad de los items de EA?

¢éSe tienen instrucciones para el adecuado uso de
equipos e instrumentos?

¢éSe tiene registros de mantenimiento preventivo
y correctivo de los equipos?
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¢éSe tienen registros de calibracion de los
instrumentos de medicion? (calibracion trazable)

¢Tiene definido algun procedimiento para
manejo de equipo con desperfectos?

¢En la evaluacién en sitio se determind el
adecuado cumplimiento de dicho
procedimiento?

¢Se cuenta con equipo especializado para andlisis
de datos?

¢Se tiene algun procedimiento para proteccion
de la integridad de la informacion generada por
los equipos e instrumentos de medicién?

¢En la evaluacién en sitio se determind el
adecuado cumplimiento de dicho
procedimiento?

¢Se tiene un procedimiento para el manejo del
software utilizado para el manejo de los equipos
electrénicos que lo requieran?

¢En la evaluacion en sitio se determind el
adecuado cumplimiento de dicho
procedimiento?
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1. TITULO

Solicitudes Ofertas y Contratos

2. OBJETIVO
Describir el proceso para la revision de solicitudes ofertas y contratos.

3. ALCANCE
Este procedimiento aplica para toda solicitud, oferta y contrato que se elabore dentro del Sistema de Gestion de
Calidad.

4. REFERENCIAS
e |SO 17042:2010 Requisitos generales para los ensayos de aptitud.

5. DEFINICIONES
Cliente: Organizacion o persona que recibe un producto. El cliente puede ser interno o externo.

e Proveedor: Organizacion o persona que proporciona un producto, un proveedor puede ser interno o
externo.

e Parte interesada: persona o grupo que tiene un interés en el desempefio o éxito de una organizacion.

e Contrato: Acuerdo vinculante.

e Campana:

6. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD:
La revision de las solicitudes, ofertas y contratos es responsabilidad del coordinador de la comision de
laboratorios.

7. DESARROLLO
7.7 Revision de las ofertas:
7.5.1 Informacion sobre Campaina de Ensayo de Aptitud:

La informacién proporcionada a los posibles clientes respecto al programa de ensayos de aptitud que se
realizara en determinada campana debe contener la informacion correspondiente a:

¢ Los métodos de ensayo y calibracién

El equipo de medicidn

Los items de ensayo de aptitud

Una declaracién de UDEA sobre la capacidad para la adecuada ejecucion de la Campana.

Informacién sobre el disefio del programa de Ensayo de Aptitud, incluyendo los procesos subcontratados
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¢ Los canales de comunicacion
o Tarifas de participacion
¢ Otra informacion que se considere importante.

Esta informacion debe estar documentada en el formato REG-ADMIN-003 Lanzamiento de Campafia de
Ensayo de Aptitud, la cual debe ser aprobada por el Gestor de Calidad.

UDEA se debe asegurar que la informacion contenida en dicho documento es recibida y entendida por el
posible cliente.

La revision de ofertas debe hacerse con regularidad, al menos una vez al afo y debe contemplar lo siguiente:

e Los requisitos de los clientes

La actualizacion de métodos de ensayo y calibracion

La capacidad humana y de recursos materiales, técnicos y de informacién necesaria
Las disposiciones legales y reglamentarias

El responsable de la revision de ofertas es el Coordinador de la Comision de Laboratorios, quien debe guardar
registro de dichas revisiones.

7.5.2 Divulgaciéon sobre Campaina de Ensayo de Aptitud:

La informacion emitida por UDEA referente las Campafias de Ensayos de Aptitud en diferentes formatos
o medios audiovisuales debe ser supervisada por el Gestor de Calidad, quien debe asegurarse que se cumple
con lo indicado en la secci6n anterior.

7.6 Revision de las solicitudes:
7.6.1 Revision de solicitudes para participar en campana ofertada:

Las solicitudes para la participacion en una campana previamente establecida deben realizarse utilizando
el formato REG-ADMIN-002 Solicitud de Participacion en Ensayo de Aptitud

En el caso que se mantengan conversaciones con los clientes relacionados con sus requisitos o los
resultados del trabajo realizado durante la ejecucién del contrato, deben registrarse. Por lo que dicha
comunicacion debe realizarse de preferencia por medio de correo electrénico.

7.6.2 Revision de solicitudes especiales:

Este tipo de solicitudes ocurren cuando un cliente solicita que se genere una Campana de Ensayo de
Aptitud para un propdsito especifico o para un nivel o frecuencia de participacion diferente a lo ofrecido
normalmente. Se debe mantener registro de las revisiones de la oferta para cubrir todos los aspectos de la
solicitud.
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7.7 Revision de los contratos:

La firma en el formato REG-ADMIN-002 Solicitud de Participacion en Ensayo de Aptitud, indica la
aceptacion del cliente a los términos y condiciones presentados en la oferta y representan el documento de

acuerdo vinculante.

Los contratos deben ser revisados y actualizados periédicamente, al menos una vez al afio y cada vez
que se modifique la oferta correspondiente.

Se debe informar inmediatamente a los participantes y a otros clientes, cualquier desviacion con
respecto al contrato o al disefio acordado del programa de Ensayos de Aptitud.

Si un contrato es modificado después de haber comenzado el programa de ensayos de aptitud, se debe
repetir el mismo proceso de revision y se deben comunicar los cambios a todo el personal afectado.

8. ANEXOS

REG-ADMIN-002
REG-ADMIN-003

9. BITACORA DE CAMBIOS
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SOLICITUD DE PARTICIPACION EN EL ENSAYO DE APTITUD DE
“MICROBIOLOGIA”

CODIGO DEL ENSAYO: EA- 003

Informacion del Laboratorio solicitante

Nombre del Laboratorio:

Direccion: Teléfono:

Persona de Contacto: e-mail:

Datos de Facturacion

Razon fiscal:

Direccion: NIT: ‘

Persona responsable de pago:

e-mail: Teléfono: ‘

Datos del Cliente

Director de Laboratorio:

e-mail: Teléfono: ‘

Responsable técnico:

e-mail: Teléfono: ‘

Confirmo que he leido y entendido las condiciones y condiciones* para la participacién del
Ensayo de Aptitud cddigo EA-003 organizado por la Unidad de Ensayos de Aptitud de la Comision de
Laboratorios de AGEXPORT, en la ronda (afio).

X

Solicitante (nombre)
(cargo)

*Ver siguiente pagina.
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Uso exclusivo de UDEA
Recibido por: Codigo ronda 2013:

Cédigo del laboratorio:

Fecha de ingreso:

Términos y condiciones

Condiciones Generales de Participacion:
Pueden participar:

e Laboratorios autorizados por el Colegio de Quimicos Biélogos de Guatemala

e Laboratorios de Analisis que utilicen metodologias internacionales validadas.

e Laboratorios de Bioseguridad 1y 2

e Laboratorios con acceso a los recursos y disponibilidad operativa para entregar resultados en el
tiempo designado, realizar los pagos correspondientes y tener acceso a internet como medio de
comunicacién primaria.

Métodos a utilizar:
e Ellaboratorio debe ser de preferencia el método rutinario que el laboratorio utiliza para dicho
analisis.

Costos y cargos adicionales:
e La participacion en el programa de Ensayos de Aptitud tiene el costo indicado en el REG-
ADMIN-003 “Lanzamiento de Campafia de Ensayos de Aptitud”.
e Elpago debe realizarse a mas tardar a los 30 dias de ser enviadas los documentos de cobro.
e No se entregaran Informes de Resultados a los laboratorios que no hayan realizado su pago.

Obligaciones de los Participantes:

e Revisar la informacion enviada por UDEA en el correo electrénico enviado para contacto, en
caso de no recibir informacion, debe notificar inmediatamente a UDEA.

e Analizar las muestras y reportar los resultados dentro del tiempo limite del Programa.

e Reportar los resultados de acuerdo al formato de Informe.

e Revisar el “Informe Preliminar” para identificar errores, dentro el tiempo indicado.

e En el caso de Laboratorios Acreditados, reportar los resultados del Ensayo de Aptitud al
Organismo de Acreditaciéon Nacional.

Obligaciones de UDEA:
e Mantener la informacion de los Laboratorios confidencialmente
e Mantener actualizada la informacion en medios electrénicos y accesibles a los participantes
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e Enviar en tiempo el “Informe Preliminar”
e Entregar el Informe de Resultados en el tiempo estipulado.

El organizador no tiene ninguna responsabilidad con respecto a reclamaciones de terceros en funcion de
la participacion del laboratorio y su desempefio en cualquiera de los esquemas de ensayos de aptitud a
cargo de la Unidad de Ensayos de Aptitud de la Comision de Laboratorios de AGEXPORT.
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ENSAYO DE APTITUD DE “MICROBIOLOGIA”
CODIGO DEL ENSAYO: EA- 003

Imprimir en papel membretado

MARZO 2013

Analitos: Listado de bacterias
Tipo de Cualitativo
analisis: Cuantitativo

Limite para solicitud y registro: (dd/mm/aaaa)

Envid de items a participantes: (dd/mm/aaaa)

Limite para que los participantes reporten: (dd/mm/aaaa)
Envio de "Informe Preliminar" de UDEA: (dd/mm/aaaa)
Limite para correcciones de participantes: (dd/mm/aaaa)
Envio del Informe Final de UDEA: (dd/mm/aaaa)

Solicitud y Procedimiento de Registro en:

www.guatelabs.com.gt
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1. TiTULO
Compras
2. OBJETIVO

Establecer los pasos para la gestion de las compras en UDEA.

3. ALCANCE
Este procedimiento aplica para todo las compras que realice UDEA.

4. REFERENCIAS
e |SO 17043:2010 Requisitos generales para los ensayos de aptitud.

5. DEFINICIONES

¢ Producto: resultado de un conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, las
cuales transforman elementos de entrada en resultados.

o Caracteristicas de calidad: caracteristica inherente de un producto, proceso o sistema relacionado
a un requisito.

e Proveedor: organizacién o persona que proporciona un producto.
Nota 1: un proveedor puede ser interno o externo a la organizacion
Nota 2: En una situacion contractual un proveedor puede denominarse “contratista”

e Suministro y/o Equipo critico: suministro identificado y listado por el Comité Técnico de Apoyo,
como tal por su influencia en la calidad de los resultados del ensayo de aptitud.

6. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD:
El Coordinador General tiene la responsabilidad de la gestion de las compras la cual debe ser
autorizada por el Director.

7. DESARROLLO
7.8 Solicitud de compra de suministros y equipo:

7.1.5 Solicitud de compra de suministros y equipo critico:

Toda compra de suministros y equipo critico debe ser solicitada al Coordinador General y
acompanada de documentos que justifiquen la compra, asi como de requisitos técnicos elaborados y/o
aprobados por el Comité Técnico de Apoyo. Una vez revisada y aprobada la documentacion entregada
por el solicitante, el Coordinador General traslada la informacién al Director para su aprobacién, con lo

que se procede a la gestidn interna de la compra segun los procedimientos usuales de AGEXPORT.

7.1.6 Solicitud de compra de Servicios criticos:
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Toda solicitud de servicio considera critico debe ser acompafada de un justificacion de compra,
listado de requisitos técnicos y de gestion del servicio a adquirir, los cuales deben ser
elaborados/aprobados por el Comité Técnico de Apoyo. Una vez revisada y aprobada la documentacion
entregada por el solicitante, el Coordinador General traslada la informacion al Director para su
aprobacion, con lo que se procede a la gestion interna de la compra segun los procedimientos usuales
de AGEXPORT.

7.1.7 Compra de suministros, servicios y equipos no criticos:

Las compras de estos productos o servicios deben realizarse segun el proceso normal de compras
de AGEXPORT.

7.9 Recepcion de compra de suministros y equipo critico:

Al ser recibido un equipo o suministro critico se debe revisar la factura y documentos de compra
contra las especificaciones indicadas por el proveedor de manera que se pueda evaluar le cumplimiento
de los requisitos técnicos definidos en la solicitud de compra. La persona que realice la revisién del
producto contra los requisitos de compra puede decidir rechazar la compra si esta no cumple con los
requisitos previamente indicados. En caso se acepte la compra, el revisor debe declarar en el
recibo/factura su conformidad con las condiciones de producto recibido.

710 Almacenamiento de suministros y equipo critico:

Una vez aceptado el suministro o equipo critico, este debe ser identificado de manera inequivoca
y registrado a su ingreso. El Coordinador General es responsable del adecuado almacenamiento de la
compra hasta su uso final. En los casos en los que los suministros requieran estar en condiciones
ambientales controladas, debe almacenarse en forma segura ya sea en las instalaciones o fuera de
ellas, en instalaciones subcontratadas para dicho fin.

7.1 Evaluacién de Proveedores:

Los proveedores deben ser evaluados una vez al afo, dicha evaluacion debe contener aspectos
técnicos y administrativos. De los resultados de dicha evaluaciéon debe generarse el Listado de
Proveedores Aprobados.

8. ANEXOS
Ninguno.

9. BITACORA DE CAMBIOS
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1. TiTULO
Sugerencias, Reclamos y Apelaciones
2. OBJETIVOS
o Establecer los lineamientos para obtener retroalimentacion de los usuarios del Programa de
Ensayos de Aptitud y el servicio al cliente.
o Establecer el procedimiento para la resolucion de reclamos y apelaciones recibidas de los
participantes.
3. ALCANCE

Este procedimiento aplica para todas la retroalimentacion del clientes/participantes de los Ensayos de
Aptitud que realice UDEA.

4,

6.

REFERENCIAS
ISO 10002:2004 Sistemas de Gestion de la Calidad, Satisfaccion al cliente. Directrices para el
tratamiento de las quejas en las organizaciones.

DEFINICIONES
Reclamante: persona, organizacidn o su representante, que expresa una queja.
Queja: expresion de insatisfaccion hecha a una organizacion, con respecto a sus productos o al
propio proceso de tratamiento de las quejas, donde se espera una respuesta o resolucién explicita
o implicita.
NOTA En esta version en espaiol, el término “queja”’ puede significar también reclamacion /
reclamo.
Cliente: organizacién o persona que recibe un producto.
Satisfaccion del cliente: percepcién del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus
requisitos.
NOTA Adoptada de la definicion 3.1.4 de la Norma ISO 9000:2000. Se han suprimido las notas.
Servicio al cliente: interaccion entre la organizacién y el cliente a lo largo del ciclo de vida del
producto.
Retroalimentacion: opiniones, comentarios y muestras de interés acerca de los productos o el
proceso de tratamiento de las quejas.
Parte interesada: persona o grupo que tiene un interés en el desempefio o éxito de la
organizacion.
EJEMPLO Consumidor, usuario final, minorista, beneficiario.
Apelacion: tipo especial de reclamo que ocurre cuando un participante no esta de acuerdo con los
Resultados de su Evaluacion de desempefio.

RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD:

El Coordinador General tiene la responsabilidad de la gestion de las sugerencias, reclamos y
apelaciones.
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7. DESARROLLO
712 Visibilidad y Accesibilidad:

La informacién de contacto para realizar sugerencias y quejas debe encontrase visible en la pagina
web de la Comision de Laboratorios y en la documentacion publicada. Dicha informacién debe incluir:
correo electrénico, teléfono y nombre del contacto de la persona responsable de asistir a los
clientes/participantes que deseen realizar una retroalimentacion. También se pueden utilizar medios
fisicos como buzones de sugerencia los cuales deben ser manejados y revisados periddicamente por la
persona responsable de la gestion de quejas.

En el caso de la Apelaciones, los datos de contacto y tiempo maximo para realizar cualquier
apelacion deben aparecer descritos en el Informe de Resultados del Ensayo de Aptitud.

713 Recepcion reclamos:

Solo se recibiran reclamos realizadas por escrito, cuando un cliente/participante realice una queja
verbal, se le debe solicitar que la registre por escrito en los medios de contacto sefialados para tal fin.

Se debe verificar que la informacion contenida en la queja incluya lo siguiente:

e Descripcion de la queja y los datos de apoyo pertinentes;

e Los productos o practicas de la organizacion objeto de la queja;
e Datos acerca de reclamante;

e Solucion planteada por el reclamante

Una vez ingresada la queja, se debe notificar al reclamante por escrito (preferiblemente por correo
electrénico) la recepcién de su queja, indicando el nUmero asignado de gestién, el cual corresponde a la
fecha y correlativo: RECLAMO aa-mm-dd-###, el cual es de utilidad para futuras consultas sobre la
resolucion de la misma, ademas se debe proporcionar una fecha estimada en la que se comunicaran de
nuevo para informarle sobre el seguimiento de la queja. En caso de no contar con la informaciéon minima
en la queja se debe preguntar al reclamante sobre la informacion faltante para proceder al analisis de la
misma.

7.14 Analisis de la Reclamos:

Después de recibida, cada queja deberia evaluarse inicialmente en términos de criterios tales
como su severidad, implicaciones de seguridad, complejidad, impacto y de la necesidad y posibilidad de
una accion inmediata. El Coordinador General debe investigar todas las circunstancias e informacion
pertinente acerca de una queja. El nivel de investigacion deberia ser proporcionado con la seriedad,
frecuencia de ocurrencia y severidad de la queja.
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7.15 Tratamiento de Apelaciones:

Las Apelaciones recibidas dentro del periodo establecido posterior a la entrega de los Informes de
Ensayo de Aptitud, deben ser registradas y asignado un correlativo correspondiente al: APELACION aa-
mm-dd-### (afo-correlativo, asignado segun ingreso). Solo se aceptan apelaciones realizadas por
escrito por personal directivo del Laboratorio participante. Se debe evaluar cada Apelacién para
identificar si existen fundamentos para considerar que exista un error en el programa de ensayos de
aptitud, se debe enviar las conclusiones del analisis inmediatamente al reclamante. EI Coordinador
General debe asegurase que la informacion es recibida y entendida por reclamante.

7.16 Tratamiento de Sugerencias:
Se debe incentivar a los participantes a realizar sugerencias de mejora del programa al finalizar

cada ronda de ensayos de aptitud. La informacion recabada debe ser presentada en la revision por la
direccion para evaluar su implementacion.

8. ANEXOS

Ninguno.

9. BITACORA DE CAMBIOS

Edicion Fecha de Cambios Solicitado por
Edicion
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1. TiTULO

Control de Trabajo No Conforme

2. OBJETIVO
Establecer los pasos para identificar y evaluar el Trabajo No Conforme y las acciones a tomar al
respecto.

3. ALCANCE
Este procedimiento aplica a todas las actividades que realice la UDEA.

4. REFERENCIAS
e |SO 17043:2010 Requisitos generales para los ensayos de aptitud.

5. DEFINICIONES

e Trabajo No Conforme: cualquier aspecto de sus actividades no esté conforme con sus propios
procedimientos o los requisitos acordados con sus clientes

e TNC: Trabajo No Conforme:

¢ Accion correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada y otra
situaciéon no deseable.

e Correccion: accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

o Liberacion: autorizacion para proseguir con la siguiente etapa de un proceso.

¢ Reproceso: accion tomada sobre un producto no conforme para que cumpla con los requisitos.

6. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD:
El Coordinador General tiene la responsabilidad sobre los Trabajos No Conformes detectados.

7. DESARROLLO
7.1 Deteccion de TNC:

Todo el personal de UDEA tiene la responsabilidad de reportar cualquier aspecto de sus actividades
que no esté conforme con sus propios procedimientos o los requisitos acordados con sus clientes, el
reporte debe hacerse al responsable de la actividad y al Coordinador General. El reporte puede hacerse
preferiblemente de forma escrita a través de un correo electrénico, aunque dependiendo del tipo de
actividad esta puede comunicarse en forma verbal y puede ser registrada como observacién en los
registros de dicha actividad.

7.2 Evaluacion del TNC:

Una vez detectado el TNC, el responsable de la actividad o quien este designe, debe evaluar la
importancia del TNC, de acuerdo a los siguientes criterios:
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e Severidad: La severidad es una clasificacion en una escala de 1-10, 10 es el mas severo. Las
severidades bajas son aquellas que son imperceptibles o que requieren reproceso.

Las severidades muy altas se reservan con frecuencia para cuestiones que afectan todo el programa

de Ensayos de Aptitud.

e Frecuencia: La ocurrencia es la probabilidad de que una causa especifica ocurra y resulte en un
modo de falla especifico. Si la causa no es conocida o su frecuencia no es monitoreada,
entonces debe considerarse un monitoreo especial por tiempo definido.

o Deteccion: La deteccion es una clasificacion de la habilidad del sistema de control para detectar
el TNC antes que este salga de UDEA y se recibido por los participantes.

El resultado de la evaluacion del TNC debe concluir en dos aspectos:

e Es necesario detener el trabajo hasta que se realicen las acciones correctivas pertinentes.
e Es necesario comunicar a los participantes del Ensayo de Aptitud al respecto.

En caso afirmativo se debe detener el trabajo inmediatamente por orden del Gestor de Calidad. El
Coordinador General debe comunicarse con los participantes cuando sea necesario.

En caso contrario, solo se debe realizar la correccién pertinente y se debe continuar con el trabajo
registrando en los documentos relacionados la situacion detectada.

7.3 Reanudacién del Trabajo:

Cuando hubiere sido necesaria la detencién del trabajo, el Gestor de Calidad debe evaluar que las
acciones correctivas se hayan aplicado adecuadamente y que fueron efectivas para la solucién del
problema raiz que originé el TNC. Una vez realizada dicha evaluada con resultados positivos, se
procede a la reanudacion del trabajo.

8. ANEXOS

Ninguno.

9. BITACORA DE CAMBIOS

Edicion Fecha de Cambios Solicitado por
Edicién
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1. TiTULO

Acciones Correctivas y Preventivas

2. OBJETIVO
Establecer los lineamientos para la implementacién de acciones correctivas y acciones preventivas en
todo el Sistema de Gestion de la Calidad de UDEA.

3. ALCANCE
Este procedimiento aplica a todas las actividades que realice la UDEA.

4. REFERENCIAS
e |SO 17043:2010 Requisitos generales para los ensayos de aptitud.

5. DEFINICIONES

e Accion Preventiva: accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra
situacion potencial no deseable.

e Accion correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra
situacion no deseable.

6. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD:

El Gestor de Calidad tiene la responsabilidad de verificar el cumplimiento de las acciones correctivas y
preventivas por los responsables de las mismas y tiene la autoridad para tomar acciones cuando dichas
acciones no sean aplicadas.

7. DESARROLLO
717 Implementacién de acciones correctivas:

Una accién correctiva debe iniciarse con una investigacion para determinar cuales fueron las causas
que ocasionaron la desviacion detectada.

7.17.1 Andlisis de Causa:
El procedimiento de analisis de causa puede realizarse a través de los diferentes métodos
conocidos, los cuales pueden incluir la elaboracion del método de Ishikawa, graficas de Pareto, entre

otros. Los responsables del analisis de causa son el responsable del proceso en donde se detecto el
problema y el Gestor de Calidad, quienes deben orientar el analisis para obtener la causa raiz.
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7.18 Seleccion e Implementacion de la Acciéon Correctiva:

Cuando se haya identificado la o las causas del problema, se deben identificar las acciones
correctivas posibles, de las cuales se debe seleccionar e implementar la accién correctiva con mayor
probabilidad de eliminar y prevenir el problema.

La implementacion de la accién correctiva debe ser designada expresamente a miembro del
personal quien debe reportar los avances de la ejecucion e la accién correctiva al Gestor de Calidad.

7.19 Monitoreo de las acciones correctivas:

La efectividad de la aplicacion de una accién correctiva debe ser evaluada por el Coordinador
General en Conjunto con el Gestor de Calidad para determinar si la accion fue efectiva o es necesario
reiniciar el proceso de analisis de causa. La evaluacion debe realizarse en un tiempo prudencial para
evidenciar los resultados de la aplicacion de la accién correctiva.

7.20 Implementacién de acciones preventivas:
Cuando se considere necesario realizar mejoras o se detecten fuentes potenciales de trabajo no
conforme, se deben aplicar acciones preventivas. Dependiendo de la magnitud de la accion preventiva,

el Gestor de Calidad puede solo registrar la accion preventiva y o un plan de trabajo para implementar
dicha accién correctiva, cuando se requiera.

7.21 Monitoreo de acciones preventivas:

Se deben aplicar controles de la implementacion de acciones preventivas, para asegurar que
estas son eficaces.

8. ANEXOS
Ninguno.

9. BITACORA DE CAMBIOS

Edicién Fecha de Cambios Solicitado por
Edicién
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1. TITULO
Auditoria Interna
2. OBJETIVO

Establecer el procedimiento a seguir para la planificacion y ejecucion de Auditorias Internas.

3. ALCANCE
Este procedimiento aplica a todas las actividades que realice la UDEA.

4. REFERENCIAS

ISO 19011:2012 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion.

5. DEFINICIONES

Accion Preventiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacién
potencial no deseable.

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

Criterios de auditoria: conjunto de politicas, procedimientos o requisitos usados como referencia frente a
la cual se compara la evidencia de la auditoria

Evidencia de la auditoria: registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion que es
pertinente para los criterios de auditoria y que es verificable

Hallazgos de la auditoria: resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria recopilada frente a
los criterios de auditoria.

Conclusiones de la auditoria: resultado de una auditoria, tras considerar los objetivos de la auditoria y
todos los hallazgos de la auditoria.

Plan de auditoria: descripcidn de las actividades y de los detalles acordados de una auditoria.

Riesgo: efecto de la incertidumbre sobre los objetivos

Programa de auditoria: detalles acordados para un conjunto de una o mas auditorias planificadas para un
periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propésito especifico

Alcance de la auditoria: extensién y limites de una auditoria.

6. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD:
El Gestor de Calidad tiene la responsabilidad de gestionar las auditorias internas.

7. DESARROLLO

7.1 Consideraciones Generales:

Un Programa de auditorias es un conjunto de una o mas auditorias planificadas para un periodo de tiempo
determinado y dirigidas hacia un propdsito en especifico, el cual incluye todas las actividades necesarias para
planificar, organizar y llevar a cabo las auditorias
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7.2 Programacién de las auditorias:

Las auditorias son planificadas en un Programa de auditorias por el Gestor de Calidad, que debe ser
entregada anualmente al Director de UDEA, que debe aprobarlo. El registro se realiza en el REG-GC-002.
Una vez aprobado el programa de auditorias se comunica a todo el personal sobre la programaciéon de las
auditorias.

7.3 Definicién de los Objetivos, Alcance y criterios de auditoria:

Las areas auditadas deberan definir los objetivos aplicables en cada auditoria. El Alcance de la auditoria
describe la extension y los limites de la auditoria, tales como ubicacion, areas, actividades y analisis que van a
ser auditados, asi como el periodo de tiempo cubierto por la auditoria. Los criterios de auditoria son el conjunto
de politicas, procedimientos o requisitos, puede incluir la norma, leyes y reglamentos, requisitos contractuales y
demas aplicables.

7.4 Seleccion del equipo de auditores:

Una vez la auditoria se considera viable se procede a la seleccion del equipo auditor, bajo la
responsabilidad de Gestor de Calidad. El procedimiento para la seleccion del equipo auditor debe estar
basado en los siguientes parametros:

e Formacion profesional
e Formacién como auditor
e Experiencia en auditoria

7.5 Realizacion de la Auditoria:

Preparacion del Plan de Auditoria: El lider del equipo auditor es quien prepara un plan de auditoria el cual
debe registrarse en el Plan de Auditoria REG-GC-003 el cual debe contener la siguiente informacion:
a) Objetivos de la auditoria
b) Criterios de auditoria y los documentos de referencia
c) Alcance de auditoria
d) Fechas y lugares donde se va a realizar la auditoria
e) Horay la duracion estimada de las actividades
f) Las funciones y responsabilidades de los miembros del equipo auditor y de los acompanantes
g) Asignacion de recursos necesarios
h) asuntos relacionados a la confidencialidad

7.6 Realizacidon de las actividades de seguimiento:
Las acciones correctivas o preventivas que se den lugar a partir de la auditoria, son decididas e

implementadas por el area auditada en el intervalo de tiempo estipuladado, segun el procedimiento PG-GC-005
Acciones Correctivas y Preventivas.
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8. ANEXOS
REG-GC-002
REG-GC-003
9. BITACORA DE CAMBIOS
Edicion Fecha de Cambios Solicitado por
Edicion
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Objetivos de la Auditoria

[ Identificacion de oportunidades de
mejora

|:| Evaluacion de conformidad con una norma

[] Evaluacisn suplementaria debido a:

L] otro:

Norma contra la que se audita:

Version:

Procedimiento de Auditoria:

Alcance de la Auditoria

Lugares evaluados/areas:

Fecha de finalizacion de
la auditoria
(aaaa/mm/dd):

Fecha de inicio de la
auditoria (aaaa/mm/dd):

proceso auditado:
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Equipo auditor
Nombre del auditor lider: Firma del auditor lider:
Auditor Experto técnico Guia y Observador Firma

Resultados de la
evaluacion:

Numero no conformidad adjuntas a este informe:

Reporte de las acciones correctivas debe ser enviado a mas tardar en las fechas siguientes
(aaaa/mm/dd):

Conclusiones y Observaciones del equipo auditor:
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PLAN DE AUDITORIA

Objetivos de auditoria

Alcance

Lugar/Fecha:

Hora reunion de Hora reunion de
apertura: cierre:

Actividades a auditar:

Criterios de auditoria:

Agenda de trabajo

Hora Actividad/Responsable

Observaciones

Elaboracion Aprobacién

Fecha (aaaa/mm/dd) Fecha (aaaa/mm/dd)

Auditor Lider Director UDEA
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PROGRAMA DE AUDITORIAS

Periodo del programa:

Fecha de elaboracion:

Objetivos:

Requisitos especificos de seleccion para el equipo evaluador

Observaciones
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Elaborador por:
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Calendarizacion
Elementos de la Norma Fechas
Responsable(es)
mes mes
1ISO 17043:2010
semana semana
Elaboracién Aprobacién

Fecha (aaaa/mm/dd)

Gestor de Calidad

Fecha (aaaa/mm/dd)

Director UDEA
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1.

2,

TiTULO
Control de Documentos y Registros

OBJETIVO

Describir el proceso para controlar documentos y registros del Sistema de la Calidad de UDEA.

3.

ALCANCE

Este procedimiento aplica para todo documento que se elabore dentro del Sistema de Gestién de Calidad.

4,

6.

REFERENCIAS
Directrices para la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad ISO 10013:2002

DEFINICIONES

Aprobacién: Autorizacidon para la distribuciéon y aplicabilidad de un documento (darle legalidad al
documento) por la persona idénea que tenga la autoridad sobre los recursos para poder implementar el
documento.

Emision: Fecha en la cual es autorizado un documento dentro del SG.

Edicion: Fecha en la cual el documento revisado es aprobado y cambia de version.

Archivo: Conjunto de documentos, sea cual fuere su fecha, forma o soporte material, acumulados en un
proceso natural por una persona o entidad, en el transcurso de su gestidon, conservados de manera
ordenada para servir como evidencia e informacién a la persona.

Control: Mecanismo para garantizar la disponibilidad de los documentos vigentes que conforme el
sistema de calidad.

Distribucion: entrega de copia controlada de un documento del SG.

Difusién: Utilizacion de cualquier medio de comunicacién para hacer conocer la informacion de los
procesos documentados.

Disposicion: Destino final de los registros. Guarda permanente o eliminacion

Documento: Es toda informacion perteneciente al sistema de calidad que se registre y almacene en
papel, que se puede ver mediante diagramas de flujo, tablas, figuras, planos, videos, muestras fisicas,
entre otras.

Documentos externos: Son los generados por organismos externos a la organizacion los cuales exigen
condiciones que debe cumplir para el normal desarrollo del sistema de gestiéon de inocuidad de los
alimentos.

Formato: Documento que sobre el cual se pueden llenar algunos registros.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefiadas.

RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD:

El Gestor de Calidad tiene la responsabilidad de la implementacion, mantenimiento y mejora del procedimiento
de este documento.
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7. DESARROLLO

7.1 Estructura de la Documentacion:

La estructura de la documentacion del sistema de gestion de la calidad se describe a continuacion:

Manual de
Calidad

Procedimientos
documentados

Intrucciones de Trabajo

Registros

Docuementos externos

7.2 Responsabilidades en el control de documentos:

La responsabilidad en el control de documentos se muestra en la siguiente la matriz de responsabilidades:

Puesto \ Actividad Elaboracion | Revision | Aprobacion | Distribuciéon | Difusién Ml::st:ra
Gestor de Calidad X X X X X X
Coordinador General X X X - X -
Comités Técnicos de apoyo X X - - - -

AL IMPRIMIR ESTE DOCUMENTO SE CONVIERTE EN UNA COPIA NO CONTROLADA




® PROCEDIMIENTO
[ CQ |5|6n CONTROI&EEE?&S%’IENTOS Y GESTION DE CALIDAD
Laba'-égm CODIGO:
PD-GC-001
Fecha de Emision: Version: Fecha de Edicion: Pagina X de 6
Octubre/2012 00 N/A 9

7.3 Lista Maestra:

Todos los documentos dentro del SG deben estar incluidos en la Lista Maestra REG-GC-001, la cual lista e
identifica el estado de revisién vigente y la distribucién de los documentos, de manera que los documentos
sean de facil acceso y se evite el uso de documentos no validos u obsoletos.

7.4 Elaboracion de la Documentacion:

Los documentos deben elaborarse segun las indicaciones del PD-GC-002 Procedimiento de elaboracion de
documentos y formatos.

Las personas autorizadas para la elaboracion de documentos se describen en la secciéon 7.2 de este
documento.

7.5 Aprobacion de la Documentacion:

Las personas con la autoridad para la aprobacién de documentos, deben verificar el cumplimiento del
documento con los lineamientos establecidos para el formato del mismo.

7.6 Revision de la Documentacion:

Los documentos deben ser examinados y actualizados periddicamente al menos una vez al afio y cuando
sea necesario modificados para asegurar su adecuaciéon y cumplimiento de manera continua.

7.7 Distribucién y Difusion:

La distribucién de los documentos debe realizarse de manera que estén disponibles en los sitios en los se
llevan a cabo actividades esenciales para la operacion eficaz de los programas de Ensayos de Aptitud.

La difusion son los procedimientos empleados para comunicar efectivamente las politicas y procedimientos
documentados a todo el personal que realice actividades que influyan en el Ensayos de Aptitud. La difusién
incluye al personal, clientes y otras partes interesadas. Toda difusién externa debe ser autorizada por el
Gestor de Calidad y el Coordinador previo a su realizacion.

7.8 Documentos traducidos a otro idioma:
Los documentos traducidos a otro idioma no son considerados otra version, por lo que el encabezado y se

mantiene igual al documento original al cédigo se la agrega al final el codigo estandar del idioma al que esta
traducido, segun el siguiente cuadro:
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Iniciales Idioma
EN Inglés
DE Aleman
PT Portugués

Fuente: ISO 639-1

Todas las traducciones deben realizarse por personal competente, interno o externo para tal fin.
7.9 Control de cambios:

Todos los cambios realizados a los documentos deben ser revisados y aprobados por la misma funcién
que realizé la revisidn y aprobacion originales.
En el caso que la persona que realiz6 alguna de las funciones mencionadas anteriormente ya no se encuentre
laborando en UDEA, el Gestor de Calidad debe designar especificamente a otra funcidon. Los cambios deben
manejarse utilizando el “control de cambios” de Microsoft Word, y almacenarse esta informacion. Se debe
agregar en la bitacora de cambios al final de cada documento la informacién solicitada.

Solo el Gestor de Calidad puede hacer modificaciones minimas a los documentos digitales, las cuales son
insertadas a los documentos con la funcion “comentarios” de Microsoft Word, hasta que se emita una nueva
versién, lo mas pronto posible.

710 Retencién de documentos y registros:

Los documentos y registros dentro del SGC son retenidos por 5 afios y luego son destruidos para evitar uso
inadecuado de los mismos.

7.11  Almacenamiento y resguardo de los registros

Se deben de almacenar en instalaciones que ofrezcan un ambiente que asegure su preservacion para
prevenir el deterioro o dano y evitar la pérdida.

Si son registros fisicos se pueden proteger en carpetas, archivadores o como los responsables estimen
conveniente y cuando se encuentren debidamente identificado. Los registros electronicos se deben guardar en
carpetas, subcarpetas electronicas identificadas.

712 Legibilidad y Exactitud:

Deben de completarse mediante el uso del boligrafo, con caligrafia clara, sin tachones 0 manchas que eviten
entender los datos contenidos.

Todos los registros corregidos deben indicar el nombre de la persona (firma) que realizé la correccion, la
fecha en la que se realiz6, y debe quedar legible el dato original.
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En el caso de que se corrija un dato en el registro, es permitido colocar una linea sobre el dato ERRONEO
y la firma del responsable de la ACTIVIDAD en sefial de correccion, y colocar el dato correcto a la par, ejemplo:

TEMPERATURA:

34°C (FIRMA) 35.8 °C

Aquellos que se generen y se actualicen electronicamente, deberan controlarse periddicamente para

asegurar la vigencia de los mismos.

7.13 Claridad:

No se deben de dejar casillas o espacios vacios, si algun espacio del registro no es necesario
complementarlo, se debe indicar en dicho espacio las siglas NA (No aplica) o una linea diagonal.

8. ANEXOS

REG-GC-001

9. BITACORA DE CAMBIOS

Edicion Fecha de
Edicion

Cambios

Solicitado por
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Segun lo estipulado en el plan de calidad elaborado para la implementacion del
Sistema de Gestidén de la Calidad en UDEA, se elaboré la siguiente documentacion
basica.

Tabla 3: Listado de documentos generados

CcODIGO NOMBRE
MC-GC-001 Manual de Calidad
PD-ADMIN-001 Gestion del personal
PD-ADMIN-002 Infraestructura y equipo
PD-ADMIN-004 Solicitudes ofertas y contratos
PD-ADMIN-006 Compras
PD-GC-001 Control de documentos y registros
PD-GC-002 Elaboracion de documentos y formatos
PD-GC-003 Reclamos y apelaciones
PD-GC-004 Control de trabajo no conforme
PD-GC-005 Acciones correctivas y preventivas
PD-GC-006 Auditoria Interna
REG-GC-001 Listado Maestro
REG-GC-002 Programa de auditorias
REG-GC-003 Plan de auditoria
REG-GC-004 Informe de auditoria
REG-ADMIN-001 Descripcion y Perfil de puesto

REG-ADMIN-002 Solicitud de Participacion en Ensayo de Aptitud
REG-ADMIN-003 Lanzamiento de Campafia de Ensayo de Aptitud
REG-ADMIN-004 Evaluacién de Desempefio
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7. DISCUSION

La calidad de un proveedor de ensayos de aptitud puede definirse como un
conjunto de caracteristicas del desarrollo de las comparaciones interlaboratorio, el
analisis de datos y la entrega de resultados del desempefio a los laboratorios, que
cumplen con las necesidades o expectativas de los laboratorios participantes y otras
partes interesadas, como los entes acreditadores y reguladores. La norma
internacional ISO/IEC 17043:2010 ofrece una serie de requisitos para determinar la
competencia de los proveedores de ensayos de aptitud y del desarrollo de programas
de ensayos de aptitud, que permite estandarizar las necesidades y expectativas
minimas que los proveedores de ensayos de aptitud deben cumplir para considerarse
servicios de calidad a nivel internacional.

La Unidad de Ensayos de Aptitud —-UDEA- es un proveedor de ensayos de aptitud,
el cual ha realizado alrededor de 5 diferentes ensayos de aptitud desde que se
establecio con la ayuda de expertos de la Agencia Sueca de Acreditacion SWEDAC en
el afo 2004. En dicha unidad se realizé una evaluacion diagnéstica para conocer el
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17043:2010 en el ensayo de
aptitud de “Microbiologia en alimentos”. Para llevar a cabo el diagnostico se
realizaron visitas a las oficinas de AGEXPORT en las cuales se entrevisto al
Coordinador de la Comision de Laboratorios y a su asistente de quienes se obtuvo una
descripcion de los procesos involucrados en la comparacion interlaboratorio. Ademas
se obtuvieron algunos documentos utilizados por UDEA en los cuales se pudo evaluar
el procedimiento de analisis de datos.

Los resultados del diagnéstico se presentan en dos graficos, correspondientes a
los dos tipos de requisitos. El Grafico 1 muestra los requisitos técnicos en donde se
observa un promedio de no cumplimiento del 22% esto significa que 78% de los
requisitos técnicos obligatorios han dado afirmativos en las preguntas 1, 2 (descritas
en la Metodologia) y a la pregunta 3 entendiendo “procedimiento” como se define en
la norma ISO 9000:2005. En ningun caso se obtuvo respuesta afirmativa para la
pregunta 4, lo cual no implica necesariamente que la actividad o proceso es ineficaz
para lograr los resultados requeridos, sino que hasta el momento no se cuenta con
informacién al respecto, ya sea porque no se han realizado mediciones de eficacia o
bien porque no se han analizado los datos disponibles. Por tal razén los resultados
estan dados en porcentaje parcial de cumplimiento. En el Grafico 2 se observa un
40% de cumplimiento parcial de los requisitos de gestion, resultado que se obtuvo
utilizando el mismo método que en Gréfico 1, lo cual indica que el 60% de requisitos
de gestidn de la calidad aun no han sido apropiadamente definidos y/o aun no han
sido asignadas las responsabilidades para su realizacion y por consiguiente son
negativas las preguntas 3 y 4. En la evaluacion diagnodstica se refleja una clara
deficiencia en los requisitos de gestion, en comparacion con los requisitos técnicos los
cuales se cumplen en una mejor proporcién, aun cuando no estén documentados o
registrados en su totalidad.

A partir de las deficiencias encontradas en el diagndstico se elabor6é un “Plan de
Calidad” sobre la documentacion a elaborar para la implementacién del sistema de
gestion de calidad segun los requisitos obligatorios de la norma ISO/IEC 17043:2010.
El plan de calidad que se encuentra diagramado en la Figura 12 se elaboré siguiendo
las directrices de la norma ISO 10005:2005 e incluye toda la documentacién de primer
nivel que se considerd pertinente para la implementacion de la fase documental del
sistema de gestién de —-UDEA—.
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La documentacion inicié con la descripcion de la estructura organizacional de la
Unidad de Ensayos de Aptitud y su relacion con la organizacion matriz AGEXPORT a
través de la Comisién de Laboratorios, asi como las actividades que realizan. Se
alined la Misién y Vision de AGEXPORT y de la Comision de Laboratorios para dar
lugar a la Politica de Calidad de UDEA con sus respectivos objetivos e indicadores de
calidad. Se documenté el mapa de procesos de las actividades que realiza UDEA y
se definio la ficha de procesos de ensayo de aptitud de “Microbiologia” también
llamado “Microbiologia en alimentos”.

En la elaboracién del Manual de Calidad se definieron politicas respecto al
personal, infraestructura y equipo, revision de solicitudes ofertas y contratos, compra
de servicios y suministros, reclamos y apelaciones, control de trabajo no conforme,
acciones correctivas, auditoria interna, revisién por la direcciéon y confidencialidad de
los resultados de los participantes de los ensayos de aptitud. Se documentaron los
procedimientos relacionados con cada politica con excepcion del procedimiento de
revision por la direccion debido a que no se conté con la informacién necesaria para la
realizacién del mismo. Ademas se documentd las politicas y procedimientos para la
documentacién del sistema de gestién y el manejo de registros. Todos los formatos
adjuntos a cada procedimiento en el Manual de Calidad fueron elaborados con el
objetivo de facilitar la implementacién del uso de registros de las actividades descritas
en los procedimientos documentados, segun lo establece el sistema de gestién de
calidad basado en la norma ISO/IEC 17046:2010.

La utilizacion de los documentos elaborados en este trabajo, asi como la utilizacion
de los formularios de registro permitiran culminar la las dos primeras fases del método
de Deming/Shewhart (Planificar, Hacer, Verificar y Actuar). La verificacion sera
posible utilizando entro otros el procedimiento de Auditoria Interna, cédigo PD-GC-006
y otras herramientas como la Lista de Verificacién de la Tabla 7. La correcta
aplicaciéon del procedimiento de manejo de acciones correctivas, descrito en el
procedimiento documentado PD-GC-005, posterior al proceso de verificacion permitira
cerrar el ciclo de mejora continua.

Con la elaboracion del “Plan Calidad” y del “Manual de Calidad” se logré una guia
para la implementacién de la norma internacional ISO/IEC 17043:2010 en la unidad de
Ensayos de Aptitud -UDEA- de la Comision de Laboratorios de AGEXPORT, lo cual
facilitara el cumplimiento de lo establecido por la Cooperacién Internacional de
Acreditacion de Laboratorios (ILAC) que otorga un periodo de transicion de dos afos a
partir del 29 de enero de 2010, fecha en la que se publicé la norma ISO/IEC
17043:2010 para que los proveedores de ensayos de aptitud concluyeran la transicién
ala norma.
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9. CONCLUSIONES

Se elaboré una guia para la implementacion de la norma internacional 1ISO
17043:2010 en la unidad de Ensayos de Aptitud —-UDEA- de la Comisién de
Laboratorios de AGEXPORT en el ensayo de aptitud llamado “microbiologia”.

Se identificaron los procesos involucrados en el desarrollo de los ensayos de
aptitud los cuales se describen en la Ficha de Proceso del Manual de Calidad.

En el diagnéstico realizado se determiné que las principales deficiencias en el
cumplimiento de los requisitos de la normas ISO/IEC 17043:2010 corresponden
a los requisitos de gestion de la calidad, en un 60% de no cumplimientos,
mientras que los requisitos de técnicos tienen un cumplimiento parcial del 80%.

El Manual de Calidad elaborado para UDEA se basé en la guia de
documentacién de primer nivel definidos en la norma ISO 10013:2003.

Se documentaron los procesos obligatorios segun la norma ISO/IEC

17043:2010 de los requisitos con mayor deficiencia, segun el diagndstico
realizado.
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10. RECOMENDACIONES

e Utilizar la guia presentada en este documento para lograr la
implementaciéon del Sistema de Gestion de la Calidad en los ensayos de
aptitud que realiza UDEA.

e Ampliar mas alla del Nivel | la documentacion del Sistema de Gestion de la
Calidad elaborada en este trabajo, hacia niveles de documentacién mas
detallada.

e Revisar los métodos estadisticos utilizados actualmente en los ensayos de
aptitud contra los métodos descritos en la norma ISO 13528:2005.
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Tabla 4: Organizaciones socias de la Comision de Laboratorios de AGEXPORT

Laboratorio de alimentos
y diagnostico. De
enfermedades en
produccién animal

55 — 2
HEL D
Lab

Farmacéuticos y Quimicos Bidlogos

Analisis
microbiolégicos y
fisicoquimicos en

alimentos y materias
primas. Analisis
medioambientales

Laboratorio de
diagnéstico de plagas y
enfermedades en el
sector agricola

Laboratorio de
Alimentos
GRUPO PAF

Agrolaboratorio CERES
Laboratorio especialista
en analisis quimicos de
suelos, plantas, aguas e
insumos para agricultura.

Laboratorio de
alimentos

Agrondmicas
de Guatemala, S.A.

Principal productor,
procesador y exportador
de nueces de
macadamia,
representando asi un 80-
90% de las exportaciones
de macadamia del pais.

Intertek

Laboratorio de
pruebas de
seguridad, calidad y
durabilidad de
textiles para verificar
cumplimiento
regulatorio y
requisitos de clientes
internacionales.

Laboratorio de Suelos,
Plantas y Aguas.

Proveemos servicios
analiticos y de
medicién
relacionados con los
diferentes
componentes
ambientales (aire,
agua, suelo,
sedimentos, tejidos,
y algunos
organismos) a través
de ensayos
quimicos, fisicos y
bioldgicos.

énalisa

nalisis y Servicios Industriales S
LABORATORIO DE REFERENCIA

Analisis microbioldgico
agua, alimentos. Analisis
fisicoquimicos agua,
alimentos. Analisis
superficies, manos.
Analisis suelos, abonos,
aguas residuales.

Laboratorio Clinico
Sanatorio Nuestra
Seiora del Pilar

Qeiclab

Parasitologia,
Hematologia, Quimica
Clinica, Endocrinologia.
Microbiologia y Quimica
de Agua. Capacitaciones
sobre temas relacionados
en el area de Salud.

Malher siendo una
empresa alimenticia
tiene un laboratorio

} dedicado al Control

de Calidad
microbiolégico y
fisicoquimico de sus
productos.

132



http://www.zvdesign.org/laboratorios/wp-content/uploads/2012/05/inlasa.jpg�
http://www.zvdesign.org/laboratorios/wp-content/uploads/2012/05/agronomicasdeguatemala.png�

Laboratorio de Analisis
clinicos e industriales

Medicivnes Ambieminles, 5.A,

Consultorio
ambiental, asesoria
en salud y seguridad
ocupacional,
realizacion de
muestreos y analisis
del aire, agua,
sonidos y campos
electromagnéticos.

BUREAU
VERITAS

Laboratorio de pruebas
para prendas de vestiry
textiles.

OIL TEST INTERNACIONAL

Expertos maritimos
y los certificadores
CARGO: servicios
de inspeccion,
analisis de
hidrocarburos,
inspecciones
agricolas y
contenedores,

&

CERVECERIA CENTRO AMERICANA, S.A.
CREEMOS, CONFIAMOS E INVERTIMOS EN GUATEMALA

Laboratorio de Bebidas

V2

ZIN

Pantaleon

Laboratorio
Azucarero
Ingenio Pantaledn

PROGRESO

Centro Tecnologico

Laboratorio Centro
Tecnolégico CETEC
Asesoria Técnica y
Desarrollo de productos
para la construccién,

contamos con
laboratorios de suelos,
agregados, quimicos y de

concretos frescos y

endurecidos.

«{ RGH

Distribucion de
reactivos, equipos y
material de
laboratorio y brindar
servicios de analisis
fisicoquimico

Analisis Fisicoquimicos,
analisis microbioldgicos,
analisis de aguas.

SEGRASA, S.A.

Finca Avicola las
Delicias
Laboratorio Avicola

(&) Contro-Lab

Laboratorio Acreditado
ISO/IEC17025:2005,
Andlisis microbiolégicos y
fisicoquimicos para la
Industria, Alimentos,
Agricola, y Ambiente.
Implementacién e
Auditorias BPM, HACCP.
Estudios Técnicos, y
Estudios de Impacto
Ambiental

'SERQUIM |Il|

LABORATORIN0 DE ANALISTS INDUSTRIAL
¥ i rc0s

Laboratorio de
medicamentos,
cosmeéticos
y alimentos

—
COOPERATIVA AGRICOLA INTEGRAL
UNION DE CUATRO PINOS, R.L.

Analisis microbioldgico y
Residuos de
plaguicidas

ST

Serviciondustia irobioigio

Servicio Industrial
Microbiolégico
Analisis
Microbiolégicos en
agua, alimentos,
ambientes, manos y

superficies.
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. Sistemas y Equipos
Destiladora de Alcoholes SIStemas y S.A. / Laboratorio de
y Rones S.A. Bromatologia y

Equipos sIA. Diagndstico Animal

En Disagro a través de
una alianza con el Centro
tecnoldgico AGQ,
contamos con una

plataforma tecnolégica de Laboratorio para

=T ici andlisis en el sector
Q= o para & e agricola, ambiental e
DisAaGRO agroalimentario, mediante . 'gd A, |
la cual ofrecemos Soluciones | industria en genera
servicios de laboratorio, Analiticas

Agricultura+Industrias Ambiente

inspeccién/control y
asesoria/consultoria
especializada.

Parametros de analisis Lideres en equipos

fisico-quimicos de agua de Laboratorio de
potable, Analisis alta calidad para

microbiolégicos de agua controles en los

potable, Analisis fisico- procesos de

quimicos y gumgﬂ_n fabricacion de

mlcroblolo’glcos de agua Lideres en equipos de laboratorie de alta calidad productos
residual. Analisis de alimenticios
ECOQUIMSA . . ’
LABORATORIO ECOLOGICO Y GUIMICO metales pesaos en agua industriales y
residual. Caudal y toma petroleo
de muestras.
Analisis de
hematologia,
Laboratorio de analisis Laboratorio coagglamonl,
bientales endocrinologia,
ambien y Clinico guimica sanguinea,
metales pesados en = Inmunoloaia
ECOsISTEMAS alimentos y agua aldés 'munologia,
Microbiologia,
heces, orina 'y
pruebas especiales.
Andlisis
Andlisis de laboratorio microbiolégicos y

para azucares y melazas. quimicos en aguas y
/ Fisico quimi i [
EXPOGRANEL, S.A. __Fisico guimico, ML [T V] alimentos, equipos y
microbiolégico y metales suministros para
pesados. laboratorios y

tecnologia agricola

Servicios Analiticos en
O IQBJ las areas de Quimica,

Biotecnologia y
INSTITUTO DE INVESTIGACIONES . . ;
QUTAICAS BICLOGICAS - BIOMEDICAS: RIOFISICAS Mi Crob|o|og ia

Fuente: (AGEXPORT, 2012)
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Tabla 5: Indicadores de los estadisticos h y k de Mandel con nivel de significancia del

1%
K
o h n
2 3 4 5 g Fi B 2] i0

3 1,15 1.71 1.64 1.58 1,53 1,48 1.46 1,43 1,41 1,39
4 1,48 1.9 1.77 1,67 1,60 1,55 1.51 1,48 1,45 1.43
5 1,72 2,05 1.85 1,73 1,865 1,58 1.25 1,51 1,48 1.46
[ 1,87 214 1,80 1.77 1,68 1,62 1,57 1,63 1,50 1.47
7 1,98 2,20 1.54 1,73 1,70 1,63 1,58 1,54 1,51 i.48
g 2 06 2,25 1.97 1.81 1,71 1,65 1.59 1,85 1,52 1.49
g 213 225 1,99 1.82 1,73 1,66 1.B0 1,66 1,53 1,50
i0 218 2,32 2.00 1.84 1,74 1,66 1,61 1567 1,53 1,80
i1 222 2.34 2.01 1.85 1,74 1,67 1.62 1,587 1,54 1,51
iz 2,25 2,36 2,02 1.85 1,75 1,68 1,62 1,58 1,24 1.51
13 227 2,38 2,03 1.86 1,76 1,68 1.63 1,58 1,25 1.2
14 230 239 204 1.87 1,76 1,69 1.63 1,68 1,55 1.62
i5 232 2,41 2,05 1.87 1,76 1,69 1,63 1,858 1,55 .52
16 233 2,42 2,05 1.88 1,77 1,65 1.63 1,88 1,55 1,52
i7 2,35 2.4 2,06 1.88 1,77 1,69 1.64 1,58 1,25 1.52
ig8 236 2,44 2.06 1.88 1,77 1,70 1.64 1,88 1,56 i.52
i 237 2,44 207 1.89 1,78 1,70 1.64 1,88 1,56 1.53
20 2,39 2,45 2.07 1.89 1,78 1,70 1.64 1,860 1,56 1.53
21 2389 246 207 1.89 1,78 1,70 1.64 1,60 1,56 1.53
22 240 246 2.08 1.80 1,78 1,70 1.65 1,60 1,56 1.53
23 241 247 2.08 1,90 1,78 1,71 1.B5 1,80 1,56 1.53
24 242 2,47 2,08 1,90 1,78 1,71 1.65 1,80 1,56 1.3
25 242 247 2,08 1,90 1,78 1,71 1.65 1,80 1,26 1.523
26 243 2,48 2,03 1,90 1,78 1,71 1.65 1,80 1,26 1.523
27 244 2,48 2.09 1.90 1,78 1,71 1.B5 1,860 1,56 1.53
28 244 2,45 2.049 1.91 1,78 1,71 1.65 1,860 1,57 1.53
29 245 249 2,09 1.91 1,79 1,71 1.65 1,60 1,57 1.53
30 245 249 210 1.91 1,79 1,71 1.65 1,61 1,57 1.53

Fuente: (NTC-3529-2, 1999)
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Tabla 6: Valores criticos para la prueba de Cochran

B he? =l ne=d A=l Neh

1% b % 1% b % 1% i% 1% b % 1% piy
2 - - 0485 | 0875 | 0879 [ 0839 | 0958 | 0006 | 0337 | 0877 |
K| 095 | 0967 | 0942 | ORA | DFAY | 0796 | 0454 | 0748 | 0793 | 0707
4 0oA8 | 0906 | OAG4 | ©7E8 | 0781 | 0684 | 0721 | D629 | 0876 | 0,590
B 0828 | 0841 | OVER | OF34 | OF36 | 0596 | 0633 ) 0544 | 0.536 [ 0,506
B 0F33 | 0781 | o722 | OE16 | DE36 | 0.532 | 0564 ) 048] | 0.520 [ 0445
7 0F\l | 0727 | 0664 | 0581 | 0568 | 0480 | 0508 | 043 | 0466 [ 0397
i 034 | 0.880 | 0615 | 0516 | 0531 | 0438 | 0463 ) 058 | 0425 [ 0360
g 073 | 0836 | 0573 | 0478 | 0481 | 0403 | 0425 | 055 | 0337 [ 0329
i 0718 | 0602 | 0536 | 0445 | 0447 | 0573 | 0853 ) 0331 | 0357 [ @303
11 0F3d | 0570 | 0504 | 0417 | D418 | 0548 | 0566 ) 0.30R | 0332 | 0281
12 0F53 | 0541 | 0475 | 0392 | 0332 | 00625 | 0843 ) 0288 | 0.310 [ 0262
13 0F3d | 0515 | 0450 | 0371 | 0389 | 0507 | 0822 ) 0371 | 0291 [ 0243
14 0539 | 0432 | 0457 | 0352 | 0349 | 028 | 0504 ) 0.255 | 0274 [ 0=32
15 0575 | 0471 | 0400 | 0335 | 0332 | 0208 | 028R | 0342 | 0250 [ @20
18 0553 | 0452 | O8RR | 0319 | 0316 | 0262 | 027 ) 0.230 | 0246 [ 0208
i7 0512 | 0434 | 04872 | 0305 | 03 | 0250 | 0281 ) 0.9 | 0234 | 0198
13 0514 | 0418 | 0856 | 0293 | 0238 | 0240 | 0245 ) 0208 | 0225 | 0189
13 0436 | 0403 | 0343 | 0281 | O27E | 0230 | 0238 ) 0200 | 0.4 | 0184
21 0430 | 0589 | 0530 | 0270 | 0285 | 0220 | 0228 ) 0192 | 0205 [ ©174
2 0465 | 0577 | 0318 | 0261 | 0255 | 0212 | 0220 | 0185 | 0197 [ 0187
22 0430 | 0365 | 040 | 0252 | 0246 | 0204 | 0211 ) O.17F | 0189 [ @180
21 0437 | 055 | 0287 | 024% | 0238 | 0197 | 0204 ) Q172 | 0.182 [ 0135
24 0425 | 0543 | 0267 | 0235 | 0230 | 049 | 0467 ) 0166 | 0476 [ 0149
23 0413 | 053 | 0278 | 0228 | 0232 | 01R5 | 0460 ) 0160 | G170 [ 0144
A 0402 | 0575 | 0270 | 0221 | 0215 | 0479 | 0164 | @155 | G164 [ @140
&7 031 | 0516 | 0262 | 0245 | 0209 | 0473 | 0479 ) 0.150 | 0.159 [ @135

=2 082 | 0308 | 0255 | 0200 | 0202 | 0163 | 0173 | 0146 | @154 ) 013

2 0372 | 0500 | 0248 | 020% | 0196 | 0164 | 0O4ER | 0142 | 0150 [ @127
i1 033 | 0233 | 0241 | 0196 | 049 | 0159 | 0464 ) 0138 | 0145 [ 0124
3 0335 | 0286 | 0235 | 0183 | 0186 | 0155 | 0158 | 0134 | 0141 [ @120
52 037 | 0280 | 0223 | 0186 | 0181 | 0451 | 0145% ) 0131 | 0936 [ ©117
X ] 0,518 | 0273 | 0224 | 0184 | 0177 | 0447 | 0151 | 0127 | 0134 [ 0114
34 052 | 0267 | 0218 | 0478 | 0472 | 0144 | 0447 § @924 | 0131 | @114
33 0525 | 0263 | 0293 | 0175 | 0168 | 0440 | 0444 ) 0121 | G427 [ @108
il 0318 | 025 | 0208 | 0472 | 0165 | 0937 | 0440 ) 0118 | 0124 | 0106
a7 0312 | 025 | 0204 | 0166 | 0461 | 0134 | 0457 ) 0116 | 0921 | @103
i 0306 | 0246 | 0200 | 0464 | 0457 | 0431 | 0454 § 0493 | 0118 | 010
3 0300 | 0242 | 0196 | 0161 | 0454 | 0429 | 0481 ) 0111 | G116 | 0039
i 0234 | 0237 | 0192 | 0156 | 0151 | 0125 | 0428 | 0108 | 0114 | 0097

Fuente: (NTC-3529-2, 1999)
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Figura 13: Instrucciones adjuntas a las muestras enviadas por la Agencia Nacional de
Alimentos de Suecia

'3 INSTRUCTION 14

LIVSMEDELS October 11, 2012
VERKET

FATICEL B0

AGENCY

Science

Microbiclogy Division

BM-micro@slv se
Reference material for food microbiology analvses
This reference material is designed for intemn quality control of analytical
work at food microbiology laboratomes. After reconstitution, the test
material can be used for control of quantitative food microbiclogy analyses
as well as for direct or indivect quality control of microbiological media.

Designation: Food 2011:12

Date of production: 2011-09-19
Manufactarer: Natiomal Food Agency (NFA), Sweden
Storage: —182C or lower
Expiry date: September 2013
Microorganisms included (Table 1)

Species Strain
Aicrococcus sp. SLV-055
Elebsiells oxytocs SLV-089
Escherichis coli SLV-DE2
Saphyiococcns sureus SLWV-350
Staphylococcis warnert pasieurs SLV-565
Clostridinm perfingans SLV-442
Enterococcus faecalis SLV-D51
Bacillus cerens SLV-356
Coamdida sp. SLV-052
Ouality control

Homogeneity and stability of the reference matenal are examimed regularly
at the Microbiological Division of the Mational Food Agency.

Preparation of sample

Beconstitute the wvial content with 4 ml. peptone water (0.1%) containing
NaCl. Transfer the reconstituted test matenal to 100 ml peptone water
(0.1%) with NaCl Mix carefully. The final total volume of 104 ml
corresponds to the undiluted sample that is to be analysed.

Note! Diluents should be equilibrated at room temperature before use.

Analyses
The analyses should be performed. in accordance with the methods of the
laboratory.
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NATIONAL FOOD ADMINISTRATION 200
Fesearch and Development Department
Microbiology Division 2012-10-11

Control intervals

The control intervals of each analysis are given in table 2. They can be used
before a laboratory 1s able to determine its own limits valoes. These
intervals have been calculated from results obtained at the National Food
Agency using the reference methods referred to in the table 2 and from
results of analyses performed by ten laboratories approved by the National
Food Agency. The results of microorgamisms’ concentration are expressed
in loganthmic units. The control interval gives the upper and lower values
between which a result should be obtained in order to be considered true

(with 95 % probability).
Initial control limits for RM Food 2011:12 (Tabls 2)

Control Emits
Amalysas e Reference method
Asrobic micToeIFanisms 67-75 NMEL no 86 2006
Coliform comnt, 37°C 48-59 MMEL no 44 2004"
Coliform comnt, 44°C ig-51 HNMEL no 125 2005
Enterchacteriaceas 50-61 NMEL no 144 2005
Escherichia coli ig-51 NMEL oo 125 2005
Clastridium perfringens 40-48" NMELno95 2009
Coagulase positive Staphylococcd 50-56 NMELnpo6S 2009
Enterococc 51-60 NMEL oo 68 2011
Bacillus cereus 42-52 NMEL oo 67 2010
Yeast 46-53 NMEL oo 98 2005
* At the Nationsl Food Agency, the sample was inoculated directly in Violet Red Bile agar,
iy pre-incubation was performed.

& At the Mational Food Agency we have noticed that results are inthe lower part of the
conitol interval if the pH of Tryptose Sulphite cycloserine agar is =7.6.

Note!

This reference material confains a coagulase negative staphylococcus,
Staphylecoccus warneri, (Table 1) at a concentration of 3.0 log;p cfivml. On
Baird-Parker agar this strain forms typical colomies, but gives negative
reaction in coagulase test of rabbit plasma On Baird-Parker agar with
rabbit plasma fibrimogen (FPF) the strain forms colonies withowt
sumounding zomes.

Contrel diagram

Instruction for construction of control diagrams 1s available on our website,
www slv.se/BA-micro.

Information

Microbiology Division, National Food Agency, Sweden
www.slv.se/BM-micro
e-mail: EM-micro@slv.se
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Continuacion Figura 13

INSTRUCTION 1¢2)
October 11, 2012
Reference material for food microbiology analyses
Designation: Food 2012: P-LE
Date of production  2012-01-19
Manufacturer: National Food Agency (NFA), Sweden
Storage: -18°C or lower
Expiry date: January 2014
Bactenia included (Table 1)
Species name Sirain Parameter
Listeria monocyfogenes 5LWV-513 Listeria monocytogenas
E coli D157 (VT-neg) SLV-52B E coli 0157
Staphylococcus saphrapiyicus SLV-013 Background flora
Escherichia coli SLV-165 Background flora
Ouality contral

Homogeneity and stability of the reference matenial are exammed regularly
at the Mierobiological Division of the Mational Food Agency.

FPreparation of sample

Feconstitute the vial content with 4 ml. peptone water (0.1%) containing
NaCl Transfer the reconstituted test matenal to 100 ml peptone water
(0.1%) with NaCl. Mix carefully. The final total velume of 104 ml
corresponds to the undiluted sample that 1s to be analysed.

Note! Diluents should be equilibrated at room temperature before use.

Analyses

The analyses should be performed in accordance with the methods of the
laboratory.

For quantitative analysis of Listeria monocyfogenes, the method NMEL n®.
136, 4% ed 2010 prescribes surface spreading on ALOA, LCA. ILMBA or
chromogenic media. The method ISO n"11290-2:1998/A. 1:2004
prescribes surface spreading on AT.OA only.
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NATIONAL FOOD AGENCY INSTRUCTION 2(0
Science Department
Microbiology Division October 11, 2012

Control intervals

The control interval for the analysis of Listeria monocytogenes is given in
table 2. It can be used before a laboratory is able to determune its own Limits
vahes. This interval has been calculated from results obtained at the NFA
and from results of analyses performed by laboratories participating n
proficiency testing orgamsed by NFA. The control interval is valid for
analyses using ALOA medivm and is therefore only gmdance if other
methods and media are used.

Initial control limits for RM Food 2012:P-LE {Table 2)

: Control limits (bogw cfa/ml)
ALOA
Listeria monocyiosenss 1.3-23

Concentration of other microorganisms
E coli0157 (VT-neg): approx. 35 cfi'ml.
Background flora: approx. 5.5 logys cf/ml.

Control diagram

Instruction for construction of control diagrams is available on our website,
www.slv.se/RM-micro.

Informafion

Microbiclogy Division, National Food Agency, Sweden
www.slv.se/RM-micro
e-mail: EM-microj@slv.se
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Sample preparation of freeze-dried cultures in glass vials, RM Food

1. Twist the flap on the upper side of the
ahmminium cap in the direction of the armow.
Use a pair of forceps, tweezers or similar.

5. Loosen the contents using a sterile pasteur
pipette. Transfer the suspension to a sterile vessel
contaiming 100 ml diluent. Repeat points 4 and 5
three more times. Carefully nnse the walls of the
vial.

See Swedish version on reverse side

N
6. After careful mixing the sample is ready for
analysis.

These 104 ml are equivalent to an undissolved
should soak for 30 min before analysis.

de brverkiet, Uppusds, 20402-10-11

Fuente: Desconocido. (Octubre de 2012). Microbiological reference materials for
analyses of drinking water and food. Obtenido de National Food Agency:
http://www.slv.se/en-gb
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Figura 14: Informe de resultados recuentos de aerobicos totales, coliformes.
levaduras, etc.

AGEXPORT Unidad de Ensayos de Aptitud Ejercicio UDEA No. 0#-2012

Comisiéon Guatemalteca de Recuentos de aerdbicos totales,

. U D E A coliformes. Levaduras, etc.
Laboratorios

Redaccion: Angel Rodriguez Prieto | Organizadores: Z.Gerendas, J.Pardo,
A.Rodriguez INFORME DE RESULTADOS

Indicaciones: Utilicese tantas hojas de informe de resultados como sean necesarias
especificando

a continuacion de Recuento de: el tipo de recuento (aerdbicos totales, Staphylococcus aureus,
Escherichia coli, coliformes totales, etc.)

Se espera que el laboratorio efectué e informe al menos los recuentos de aerébicos totales,
coliformes totales, Escherichia coli y los que sean de su interés de los indicados
en el Capitulo 6 del Protocolo.

Indicar en el apartado correspondiente que método(s) se
utiliza(n).

Los resultados se pueden informar como ufc/ml en conteos sin transformar, en conteos
transformados en logg 0 en ambas formas

Si se estima la incertidumbre expandida (k=2) de acuerdo al anexo A, se puede informar esta
incertidumbre y el resultado como el rango de incertidumbre del conteo (limites de tolerancia)
tanto en conteos en escala normal, como en conteos transformados (log1o).

Recuento de:

Fecha:

Cadigo del Laboratorio:

Método:

Resultado: ufc/ml

Resultado: log10 ufc/mi

Incertidumbre expandida log+o

resultado + U como log1o

resultado(rango de
incertidumbre)

Observaciones: Medios utilizados (y marcas comerciales). Incidentes durante el proceso

(contaminaciones, temperatura de incubacidn, resultados de los controles de esterilidad, etc)
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Tabla 7: Lista de Verificacion basada en la norma ISO/IEC 17034:2010
Numero REQUISITO Observaciones

4.2 PERSONAL
4.2.1 Debe tener personal directivo y técnico con la autoridad
necesaria, los recursos y la competencia técnica requerida
para desempefiar sus funciones.
4.2.2 La direccién Debe definir los niveles minimos de cualificacion
y experiencia necesarias para las posiciones clave y
asegurarse que se satisfagan dichos requisitos.
4.2.3 Debe utilizar personal interno o contratado
Debe asegurarse que dicho personal sea supervisado y
competente, y que trabaje de acuerdo con el sistema de
gestion
4.2.4 Debe autorizar al personal especifico para:
a) seleccionar items de EA apropiados

b) planificara programas de EA
c) toma de muestras
d) utilizar equipos
e) realizar mediciones para determinar la estabilidad y
homogeneidad
e.1) valores asignados

e.2) valores de incertidumbre asociadas
f) preparar, manipular y distribuir items de EA
g) utilizar el sistema de procesamiento de datos

h) llevara a cabo el anilisis estadistico

i) evaluar el desempefio de los participantes del EA
j) proporcionar opiniones e interpretaciones

k) autorizar la emision de informes de EA
4.2.5. Debe mantener registros actualizados de las autorizaciones
pertinentes, competencia, cualificacion académica y
profesional, formacidn, habilidades y experiencia de todo el
personal
Debe incluir la fecha en que se ha evaluado y confirmado la
competencia para desempefiar las tareas asignadas.

4.2.6 Debe formular objetivos con respecto a la educacion,
formacion y habilidades para cada miembro del personal
que participa en la operacién del programa de EA

Debe tener una politica y procedimientos para identificar las
necesidades de formacion y proporcionar la formacidn del
personal.

Debe ser pertinentes para las necesidades presentes y
futuras del proveedor del EA

4.2.7 Debe asegurarse que el personal recibe formacién necesaria
para garantizar que las mediciones, la utilizacion de equipos
y cualquier otra actividad que afecte la calidad del EA sean
llevadas a cabo de manera competente.

Se Debe evaluar la eficacia de las actividades de formacidn.
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4.3
43.1

4.3.2

433

434

4.3.5

4.3.6

4.4.

4.4.1.1.

EQUIPOS, INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
Debe asegurarse de que existe la infraestructura necesaria
para operar el programa de EA
Instalaciones
Equipo
Almacenamiento
Entrega de items
Procesamiento de datos
Comunicaciones
Recuperacidn de materiales
Registros
Debe asegurarse de que las condiciones ambientales no
comprometen el programa de EA o la calidad requerida de
las operaciones.
Debe documentar los requisitos técnicos para la
infraestructura y las condiciones ambientes que pueden
afectar a los ensayos de aptitud
Debe controlar el acceso y a utilizacion de las dreas que
afectan la calidad de los programas de ensayo de aptitud.

Debe determinar el grado de control basandose en sus
circunstancias particulares

Debe identificar las condiciones ambientales que puedan
influir significativamente en la calidad de los items de EA

Debe controlar y hacer seguimiento de estas condiciones
Debe registrar todas las actividades de seguimiento
pertinentes

Deben detener las actividades de EA cuando las condiciones
ambientales pongan en riesgo la calidad

Nota: incluir esterilidad biolégica, polvo, interferencias,
humedad, suministro de electricidad, etc.

Debe haber separacién efectiva entre areas vecinas en
donde se realicen actividades incompatibles.

Deben tomar medidas para prevenir contaminacién cruzada
Deben asegurarse de que las caracteristicas de desempefio
de los METODOS utilizados para confirmar el contenido,
homogeneidad y estabilidad de los items de EA se validan y
mantienen adecuadamente.
Deben asegurarse de que las caracteristicas de desempefio
de los EQUIPOS utilizados para confirmar el contenido,
homogeneidad y estabilidad de los items de EA se validan y
mantienen adecuadamente.

DISENO

PLANIFICACION

Debe identificar y planificar aquellos procesos que afectan
directamente a la calidad del programa de EA

Debe asegurar que se lleven a cabo de acuerdo con los
procedimientos descritos.
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4.4.1.2.
4.4.1.3.

NO DEBEN subcontratar la planificacion del programa de EA
Debe documentar un plan antes del inicio del programa de
EA, que trate los objetivos, el propdsito y el disefio basico,
incluyendo:

El nombre y la direccidn del proveedor de EA

El nombre, direccién y tipo de vinculo del coordinador o
cualquier otro miembro que participe en el disefio y
operacion del programa de EA

las actividades a subcontratar y los nombres y direcciones de
los subcontratados

los criterios de participacion

el nimero y tipo de participantes previstos en el EA

la seleccién de los mesurando o las caracteristicas de interés
informacidén sobre qué tienen que identificar, medir o
ensayar los participantes del EA

una descripcién del rango de valores o caracteristicas, que
se esperan obtener a partir de los items de ensayo

las principales fuentes potenciales de errores involucrados
en el drea de los EA ofrecidos

los requisitos para la produccién,

los requisitos para el control de calidad

los requisitos para el almacenamiento

los requisitos para la distribucidn de los items

precauciones razonables para prevenir la confabulacién de
los participantes o la falsificacion de resultados

los procedimiento a utilizar si sospecha de connivencia o
falsificacidn de resultados

descripcion de la informacidn que se suministrard a los
participantes y el cronograma correspondiente a las diversas
fases del programa de EA

En PROGRAMAS CONTINUOS la frecuencia y fechas en las
gue se Deben distribuir los items de ensayo a los
participantes, las fechas en las que los participantes llevaran
a cabo las mediciones

cualquier informacién sobre métodos o procedimientos que
los participantes necesiten utilizar para preparar el material
de ensayo y realizar las mediciones

los procedimientos de ensayo o los métodos de medicion a
utilizar en los ensayos de homogeneidad y estabilidad de los
items de EA y cuando corresponda para determinar su
viabilidad biolégica

la preparacion de cualquier formato de informe normalizado
Una descripcién del andlisis estadistico a utilizar

El origen, la trazabilidad metrolégica y la incertidumbre de
medicion

los criterios para la evaluacion de desempefiio de los
participantes
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4.4.1.4

4.4.1.5

4.4.2
44.2.1

4.4.2.2.

44.2.3

4.4.2.4

443
44.3.1

4.4.3.2.

4433

4.4.3.4

la descripcion de datos, informes provisionales

la descripcion del grado en que se haran publicos los

resultados de los participantes

las acciones que se tomaran en caso de items de EA dafiados

Debe tener acceso a la experiencia y conocimientos técnicos

necesarios en el campo pertinente. Nota: puede tener un

grupo asesor

La experiencia técnica Debe utilizarse para definir temas

como:

planificar los requisitos de 4.4.1.4

identificar y resolver toda dificultad prevista

prepara instrucciones detalladas a los participantes

hacer comentarios sobre cualquier dificultad técnica

asesorar a los participantes (dentro de los limites de la

confidencialidad)

responder a la retroalimentacidn de los participantes

participar en reuniones técnicas con los participantes
PREPARACION DE LOS ITEMS DE EA

Debe establecer e implementar un procedimiento para

asegurarse que los items se preparan de acuerdo con el

plan de 4.4.1

nota: se Deben preparar suficientes items de ensayo

Debe asegurarse de la adecuada adquisicidn, recoleccidn,

preparacion, manipulacién , almacenamiento y cuando sea

requerido, la disposicion de todos los items de EA

Los items de ensayo Deben coincidir en términos de matriz,

mesurando y concentraciones, tanto como sea viable, con el

tipo de items o materiales de ensayo de rutina o calibracién.

En los EA en los que exija a los participantes entregar de

regreso el item de ensayo, éste Debe emitir instrucciones de

la preparacion, embalaje y transporte del item

HOMOGENEIDAD Y ESTABILIDAD

Deben establecer los criterios de homogeneidad y

estabilidad apropiados.

Deben documentar e implementar los procedimientos para

la evaluacién de la homogeneidad y estabilidad.

Debe realizar la evaluaciéon de la homogeneidad después de
que los items de ensayo de aptitud hayan sido embalados en
su forma final y antes de su distribucién a los participantes.
(salvo justificaciones)

Debe demostrar que los items de EA son suficientemente
estables para asegurar que no sufriran cambios significativos
a lo largo de la realizaciéon del EA

incluyendo las condiciones de almacenamiento y transporte
Debe cuantificar la estabilidad y considerarla como un
componente de la incertidumbre.
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4.43.5

4.4.3.6

444,
444.1

4.4.4.2

4.4.43

4.4.5
44.5.1

4.4,5.2
4453

4.4.5.4

4.4.5.5

Cuando se retienen para su posterior uso los items de EA de
rondas anteriores, el proveedor de EA Debe confirmar, antes
de la distribucion, los valores de la propiedad a determinar
en el programa de EA
Debe demostrar que los procedimientos utilizados para
recolectar, producir, embalar, y distribuir los items de
ensayo son suficientes para el propdsito de los EA

DISENO ESTADISTICO
Debe desarrollar disefios estadisticos basados en la
naturaleza de los datos, las hipdtesis estadistica, etc.

Debe documentar el disefio estadistico y los métodos de
analisis de datos que se utilizaran para identificar el valor
asignado y evaluar los resultados de los participantes.

Al momento de disefar un analisis estadistico se Debe
prestar cuidado a:

La exactitud

El nimero de participantes en el programa de EA necesarios
para lograr los objetivos del disefio estadistico

Debe Documentar y proporcionar los participantes detalles

de los enfoques alternativos utilizados, el nimero de

participantes es insuficiente

Cifras significativas

El nimero de items de ensayo, el nimero de repeticiones,

los procedimiento utilizados para establecer la desviacion

estandar

los procedimientos que se utilizaran para identificar los

datos atipicos

los procedimientos para la evaluacién de datos excluidos

los objetivos a satisfacer con el disefio y la frecuencia
VALORES ASIGNADOS

Debe documentar el procedimiento para determinar los

valores asignados para los mesurando o las caracteristicas

Debe tener en cuenta la trazabilidad metroldgica y la
incertidumbre de medicién requeridas

no aplica

Se Deben determinar la relevancia, necesidad y viabilidad de
la trazabilidad metrolégica y la incertidumbre de medicion
del valor asignado

Cuando se utilice un valor consensuado como valor
asignado, DEBE documentar la razén de esta eleccion y Debe
determinar la incertidumbre del valor asignado

Debe tener una politica relativa a la divulgacion de los
valores asignados.

Debe asegurar que los participantes no puedan beneficiarse
de las divulgaciones anticipadas
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4.5
4.5.1

4.5.2

4.6
4.6.1

4.6.1.1.

4.6.1.2

4.6.2
4.6.2.1

4.6.2.2

4.6.2.3

4.6.2.4

4.6.3
4.6.3.1

SELECCION DEL METODO O PROCEDIMIENTO
El proveedor de ensayos de aptitud puede exigir que los
participantes utilicen un método especificado de acuerdo
con el disefio del programa de ensayos de aptitud
Cuando los participantes escogen su métodos, el proveedor
del EA:
Debe tener una politica y seguir un procedimiento para la
comparacién de resultados obtenidos por diferentes medios

Debe saber para cualquier mesurando, qué métodos de
ensayo son técnicamente equivalentes

OPERACION DE PROGRAMAS DE ENSAYO DE APTITUD
INSTRUCIONES PARA LOS PARTICIPANTES
Debe notificar a los participantes con suficiente anticipacién
antes de enviar los items de EA, salvo que resulte
inapropiado
Debe proporcionar instrucciones detalladas y documentadas
a todos los participantes, Debe incluir:

la necesidad de tratar los items de ensayo como muestras
rutinarias, a menso que sea inapropiado

los detalles sobre los factores que podrian influir en los
ensayos
el procedimiento detallado de preparar o acondicionar los
items
toda instruccion apropiada para la manipulacién, incluyendo
requisitos de seguridad
las condiciones ambientales especificas en la que se Deben
realizar los ensayos
instrucciones especificas y detalladas sobre la manera de
registrar e informar los resultados de ensayo y las
incertidumbres asociadas

Manipulacion y almacenamiento de los items de ensayo de aptitud
Debe asegurarse de que los items estan identificados y
aislados apropiadamente, (que no puedan degradarse o
contaminarse) desde su preparacion hasta su distribucion
Debe proporcionar areas para almacenamiento, seguras,
que prevengan el dafo entre su preparacién y distribucion

Debe definir procedimientos apropiados para autorizar el
envio y recepcion
Debe evaluar el estado de todos los items de EA
almacenados a intervalos especificados durante su
almacenamiento
Cuando se utilicen items de ensayo, potencialmente
peligrosos, se Debe disponer de instalaciones que garanticen
su segura manipulacion, descontaminacién y su disposicion.
Embalaje, etiquetado y distribucion de los items de EA
Debe controlar los procesos de embalaje y etiquetado, para
asegurar la conformidad con los requisitos de seguridad y
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transporte (nacionales, internacionales)

4.6.3.2

4.6.3.3

4.6.3.4

4.6.3.5

4.7

4.7.1.1.

4.7.1.2

4.7.1.3

4.7.1.4

4.7.1.5

4.7.1.6

4.7.2
4.7.2.1

4.7.2.2.

Debe especificar las condiciones ambientales pertinentes
para el transporte de los items de EA

En los programas en donde los participantes Deben
transportar los items de ensayo de aptitud a otros
participantes, se Debe proporcionar instrucciones
documentadas para el transporte
Debe asegurarse de las etiquetas estan fijadas de forma
segura al embalaje
Debe asegurarse que Deben permanecer legibles e intactas
durante el proceso
Debe seguir un procedimiento para confirmar la entrega de
los items de ensayos

Andlisis de datos y evaluacion de los resultados del programa de ensayos de

aptitud

Todo equipo de procesamiento de datos y el software
Deben ser validados, antes de su puesta en servicio

Debe incluir un proceso de copia de seguridad
Debe incluir un plan de recuperacién del sistema
Deben registrar y analizar mediante métodos estadisticos
apropiados.
Deben establecer e implementar procedimientos para
verificar la validez de la entrada de datos, la transferencia de
datos, el analisis estadistico y la presentacion de informes
Debe generar un resumen estadistico, estadisticas de
desempeiio e informacidn coherente con el disefio del
programa de EA
Debe minimizar la influencia de datos atipicos en el resumen
estadistico, utilizando métodos estadisticos robustos o
pruebas apropiadas para detectar datos estadisticos
atipicos.
Debe disponer de criterios y procedimientos documentados
para tratar resultados de ensayos que puedan ser
inadecuados para la evaluacion estadistica
Debe disponer de criterios y procedimientos documentados
para identificar items de EA que fueron distribuidos y
posteriormente resultaron inadecuados

Evaluacion de Desempeio
Debe utilizar métodos de evaluacién vélidos
Debe documentar e incluir una descripcion de las bases
para la evaluacion
NO DEBE Subcontratarse la evaluacién del desempefio
Cuando corresponda DEBE proporcionar comentarios de un
experto sobre el desempefio de los participantes respecto a:

Desempefio global
Variacidn intra y entre participantes
Variacién entre métodos
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Posibles fuentes de error

Asesoramiento y retroalimentacion de los participantes con
fines educativos
Factores inusuales que hacen imposible la evaluacion

Otras sugerencias
Las conclusiones
4.8 Informes
4.8.1 Deben ser claros y completos
Deben incluir informacién sobre los resultados de todos los
participantes
Incluir indicaciones de desempefio individuales
NO DEBE Subcontratarse la elaboracidn del informe final
4.8.1 Debe incluir los siguientes elementos:
nombre y datos del contacto del proveedor
nombre y datos del contacto del coordinador
nombres, funciones y firmas (quien autoriza el info)
Indicacion de cuales actividades fueron subcontratadas
Fecha de emisidn y estado del informe
numero de paginas
Indicacion clara del final de informe
declaracion del alcance de la confidencialidad
numero del informe e identificacion clara
descripcion clara de los items de ensayo, (detalles de la
preparacion y de la evaluacién de la homogeneidad y
estabilidad)
resultados de los participantes

datos y resumenes estadisticos
Procedimientos utilizados
detalles de trazabilidad metrolégica

Procedimientos utilizados para establecer desviacion
estandar
valores asignados y resumenes estadisticos

comentarios del proveedor de EA

informacion sobre el disefio

informacién sobre la implementacién del programa
procedimientos utilizados para el andlisis estadistico
asesoramiento sobre la interpretacion del analisis
comentarios o recomendaciones

4.8.3 Deben poner los informes a disposicion de los participantes
dentro de los plazos establecidos

se pueden proporcionar resultados preliminares

4.8.4 Deben tener un a politica para el uso de informes por parte
de las personas y las organizaciones

4.8.5 Cuando se deba emitir un nuevo informe o modificarlo se
Debe:
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49
4.9.1

4.9.2

49.3

494

4.9.5

4.10.
4.10.1

4.10.2

4.10.3

4.10.4

5.1
5.1.2

5.1.3

5.14

5.1.5

tener identificacion Unica

referencia al informe original

declaracién sobre la razén para la modificacion
Comunicacion con los participantes

Debe poner a disposicién de los participantes informacién

detallada sobre:

detalles relevantes sobre el alcance del EA

las tarifas de participacion

Los criterios documentados de elegibilidad

los acuerdos de confidencialidad

los detalles sobre como presentar solicitud

Debe notificar a los participantes sin demora a los

participantes todo cambio en el disefio u operacién del EA

Debe tener un procedimiento documentado para facilitar a
los participantes la apelacién contra la Evaluacién de su
desempefiio en el EA
Se Debe comunicar a todos sobre este proceso
Los registros de las compunciones con los participantes se
Deben mantener y conservar
Las declaraciones sobre EA Deben contener suficiente
informacién

Confidencialidad
La identidad de los participantes en el programa de EA Debe
ser confidencial salvo que el participante renuncie a la
confidencialidad
Toda la informacidn proporcionada por un participante Debe
tratarse como informacién confidencial

Se Debe advertir previamente a su participacion, cuando una
parte interesada requiera que los resultados de los EA sean
proporcionados directamente por el proveedor
Cuando una autoridad reglamentaria requiera los resultados
de EA, se Debe notificar por escrito a los participantes
afectados

REQUISITOS DE GESTION

Organizacion

El proveedor de EA Debe ser una entidad legalmente
identificable y responsable
El SG Debe cubrir el trabajo realizado en las instalaciones
pertinentes y en instalaciones temporales

Si el proveedor es parte de otra organizacién que desarrolla
otras funciones, Debe identificar las responsabilidades del
personal clave (con el fin de identificar conflictos de interés)

En los casos en los que se detecte posibles conflictos de
interés, se Debe poner en practica procedimientos para
asegurar que todas las actividades se realizan con
imparcialidad

El proveedor de EA Debe:
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5.1.6
5.2
5.2.1

5.2.2

5.2.3

Tener personal directivo y técnico que tenga la autoridad y

los recursos necesarios para desempefiar sus obligaciones,

incluyendo la implementacidn, el mantenimiento y la mejora

del SG

Tomar medidas para asegurar que la direccion y su personal

estan libres de cualquier presién indebida, interna o externa,

comercial, financiera, que pueda perjudicar la calidad de su

trabajo.

Tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccion

de la informacién confidencial

Tener politicas y procedimientos para evitar intervenir en

cualquier actividad que pueda disminuir la confianza en su

competencia, imparcialidad, juicio o integridad

definir su organizacién y estructura de gestion

especificar la responsabilidad, autoridad, interrelaciones y

competencia del personal que dirige, realiza o verifica el

trabajo que afecta la calidad

Asegurar que el personal es consiente de la pertinencia e

importancia de sus actividades para la contribucién de los

objetivos de gestion

proporcionar adecuada supervisién al personal técnico

Tener una direccién técnica con responsabilidad sobre las

operaciones técnicas y provision de los recursos para

asegurar la calidad

nombrar un miembro del personal como encargado de

calidad, Debe tener definida las responsabilidad, autoridad

para asegurarse que el sistema se implementa y se sigue

nombrar suplente para el personal directivo clave

Debe establecer los procesos de comunicacion adecuados
Sistema de Gestion

Debe establecer, implementar y mantener un sistema de

gestion apropiado para las actividades de EA

Debe definir y documentar sus politicas, programas,
procedimientos e instrucciones tanto como sea necesario

La documentacion del sistema Debe ser comunicada y
entendida

Las politicas del sistema de gestidn, incluida la politica de
calidad Deben estar incluidas en un manual de calidad.

Los objetivos se Deben revisar durante la revisiéon por la
direccién

La politica de calidad Debe ser emitida bajo la autoridad de
la alta direccidn

la politica de calidad Debe incluir:

el compromiso de la direccidn

una declaracién sobre el estandar de servicio

el propdsito del sistema de gestion con relacion a la calidad
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5.2.4

5.2.5

5.2.6

5.2.7

5.2.8

5.3
5.3.1

5.3.2

5.3.2.1

5.3.2.2.

5.3.2.3

5.4
54.1

un requisito de que todo el personal relacionado con los
ensayos de aptitud se familiarice con la documentacion

El compromiso de la direccion de cumplir con la Normay
mejorar continuamente

La alta direccién Debe proporcionar evidencia de su
compromiso con el desarrollo de la implementacion del
sistema de gestion y con la mejora

La alta direccién Debe comunicar a la organizacion la
importancia de satisfacer los requisitos de los clientes,
estatutarios y reglamentarios

El manual de calidad Debe contener o hacer referencia a los
procedimientos de apoyo incluidos procedimientos técnicos

En el manual Debe estar definidas las funciones y las
responsabilidades de direccidn técnica y encargados de
calidad
La alta direccién Debe asegurar que se mantiene la
integridad del sistema de gestion cuando se planifican e
implementan cambios en éste.

Control de Documentos
Debe mantener un procedimiento para el control de todos
los documentos del SG (internos o externos)

Aprobacidn y emision de los documentos

Todos los documentos Deben ser revisados y aprobados
para su uso por personal autorizado antes de su emisién.

Se Debe establecer una lista maestra

Los procedimientos Deben asegurar que:

la ediciones autorizadas estén disponibles en los sitios
correspondientes

Los documentos sean examinados o actualizados
periédicamente y cuando sea necesario modificados para
asegurar su adecuacién

los documentos no validados u obsoletos son retirados de
inmediato

los documentos obsoletos retenidos por motivos legales son
identificados adecuadamente

Los documentos del sistema de gestion Deben ser generados
inequivocamente

Debe incluir

fecha de emisidn o identificacion de edicidn

la numeracién de la paginas

El nimero total de paginas o un marca que indique el final
del documento

la o las personas autorizadas para emitirlos

Revision de las Solicitudes, Ofertas y contratos

Debe tener politicas y procedimientos para la revisién de
solicitudes ofertas y contratos para asegurar:
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a los requisitos estan adecuadamente definidos,
documentados y entendidos

b el proveedor de E.A. tiene la capacidad y los recursos para
cumplir con los requisitos
c el programa de E.A. es técnicamente apropiado
5.4.2 Debe conservar los registros de revisiones, incluidos todos
los cambios.

Debe conservar registros de todas las conversaciones
pertinentes mantenidas con los clientes relacionadas con sus
requisitos

5.4.3 La revisién Debe incluir cualquier trabajo que el proveedor
de E.A. subcontrate

5.4.4 se Debe informar a los participantes sobre cualquier
desviacidn con respecto al contrato o disefio acordado

5..4.5 | se repite el mismo proceso de revisidn, si una solicitud o
contrato es modificada después de haber comenzado el
programa

se Debe comunicar los cambios a todos

5.5 Subcontratacion de servicios
5.5.1 Debe demostrar que la competencia técnica y la experiencia
de los subcontratados
5.5.2 no Debe subcontratar la planificacién del programa de E.A.,
la evaluacién del desempenio, ni la autorizacién del informe
final
5.5.3 Debe informar a los participantes, con anticipacién y por
escrito, sobre los servicios que se subcontratan o pueden
subcontratarse.

5.5.4 Debe ser responsable ante los participantes y otros clientes
del trabajo subcontratado

5.5.5 Debe mantener un registro de todos los subcontratados
utilizados en la operacién del programa de E.A.

5.6 Compra de servicios y suministros
5.6.1 Debe tener una politica y procedimientos para la seleccion
de los servicios y suministros que utiliza y que afectan a la
calidad de sus programas
5.6.2 Debe existir procedimientos para la compra, recepcién y
almacenamiento de:
reactivos
items de E.A.

Materiales de referencia

otros materiales consumibles

5.6.2 Debe asegurar que los suministros, equipo y materiales
consumibles comprados, que afectan la calidad no se
utilicen hasta que se hayan inspeccionado o verificado
previamente

Se Deben mantener registros de las acciones tomadas para
verificar el cumplimiento
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5.6.3

5.6.4

5.7
5.7.1

5.7.2

5.8

5.9

5.9.2

5.10

Los documentos de compra Deben contener datos que
describan los servicios y suministros solicitados

Se Debe revisar y aprobar el contenido técnico antes de su
emision
Debe evaluar a los proveedores de suministros y servicios
gue afectan la calidad de los E.A.
Debe tener registro de dichas evaluaciones
Debe establecer una lista de proveedores aprobados
Servicio al cliente
Debe estar dispuesto a cooperar con los participantes y
otros clientes aclarandoles sus dudas y monitoreando su
propio desempefio
Debe buscar retroalimentacidn, tanto positiva como
negativa de sus clientes
Debe utilizar la retroalimentacion para analizar y mejorar el
sistema de gestion
Reclamos y apelaciones

Debe tener una politica y seguir un procedimiento para
resolucidn de reclamos y apelaciones que recibe de sus
clientes
Debe mantener registros de todos los reclamos, apelaciones
e investigaciones

Control de trabajo no conforme
Debe tener una politica y procedimientos que se Deben
implementar cuando cualquier aspecto de sus actividades
no esté conforme con sus propios procedimientos o con los
requisitos acordados con el cliente
la politica Debe asegurar que:
cuando se identifica un TNC se designan responsabilidades y
autoridades para la gestidon del mismo

se realiza la evaluacion de importancia

inmediatamente se toma una decisidn sobre la necesidad de
actuar y el plazo de ejecucion

seglin sea apropiado se les informa a los participantes del
programa de E.A. sobre los items o informes no conformes

se define la responsabilidad para autorizar la reanudacién
del trabajo
Cuando el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o
existan dudas sobre el cumplimiento del proveedor de E.A. o
del subcontratado con sus propias politicas y
procedimientos, inmediatamente se Debe seguir el
procedimiento de acciones correctivas
Mejora

Debe mejorar continuamente la eficacia de sus sistema de
gestion mediante la aplicacién de la politica de calidad, los
objetivos, los resultados de auditoria, analisis de datos,
acciones correctivas y preventivas y la revision por la
direccidn
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5.11
5.11.1

5.11.2

5.11.3..1

5.11.3.2

5.11.3.3.

5.11.4

5.11.5

5.12
5.12.1.

5.12.1

5.12.2

5.13
5.13.1.1

5.13.1.2

5.13.1.3

5.13.1.4

Acciones correctivas
Debe establecer una politica y uno o varios procedimientos
y Debe asignar personal apropiado para implementar
acciones correctivas a cuando se identifique trabajo no
conforme.
el procedimiento Debe iniciarse con una investigacion para
determinar las causas que originaron el problema

Debe identificar las acciones correctivas posibles, con mayor
probabilidad de eliminar y prevenir el problema

las acciones correctivas Deben corresponde a la magnitud
del problema y sus riesgos
Debe documentar e implementar cualquier cambio
necesario que resulte de investigacion de la accidn
correctiva
Debe monitorear los resultaos para asegurar la eficacia de
las acciones correctivas implementadas
Cuando la identificacion de actividades no conformes
pongan en duda el cumplimiento de politicas y
procedimientos, se Debe auditar la dreas involucradas tan
pronto como sea posible

Acciones preventivas
Se Debe identificar las areas que requieren mejora y las
fuentes potenciales de trabajo no conforme
se Debe desarrollar, implementar y monitorear planes de
accion, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de
dicho trabajo no conforme
todo procedimiento de acciones preventivas Debe aplicar
controles para asegurar que éstas son eficaces

Control de registros

Debe establecer y mantener procedimientos para:
la identificacidn
recopilacion,
indexacion,
acceso,
archivo,
almacenamiento,
mantenimiento,
destino final
de los registros
Debe conservar de forma segura y confidencial los requisitos
reglamentarios pertinentes
Deben conservar de forma segura y confidencial todos los
registros
Debe seguir procedimientos para proteger y hacer copias de
seguridad de los registros
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5.13.2.1

5.13.2.2

5.14
5.14.1

5.14.2

5.14.3

5.144

5.15
5.15.1

m -~ ® Q 0o T Q©

Debe conservar por un periodo determinado los registros
técnicos relacionados con la ronda de ensayos de aptitud
incluyendo: los resultados de homogeneidad y estabilidad
las instrucciones para los participantes
las respuestas originales de los participantes
los datos compilados para el analisis estadistico
la informacion requerida para los informes
los informes finales
el ingreso de datos, su verificacién y procesamiento Deben
ser registrados en el momento que se realizan
se identifica la tarea especifica
y el personal responsable

Auditorias Internas
Debe llevar a cabo auditorias periédicamente y de acuerdo
con un calendario y procedimiento predeterminados

Debe considerar todos los elementos del sistema de gestion
para la operacion de programas de E.A.

Las auditorias internas Deben ser llevadas a cabo por
personal capacitado es independiente de la actividad a ser
auditada, siempre que los recursos lo permitan

cuando los resultados de las auditorias pongan en duda la
eficacia de las operaciones Debe tomar acciones oportunas
para notificarlo a los clientes

Se Debe registrar el area de actividad auditada, los hallazgos
de auditoria y las acciones correctivas que resulten

Debe verificar y registrar la implementacion y la eficacia de
cualquier accion correctiva tomada
Revisiones por la Direccion

Debe realizar periddicamente, de acuerdo a un cronograma
y un procedimiento predeterminado una revision del
sistema de gestidn

Debe tomar en cuenta:

la adecuacién de las politicas y los procedimientos
los informes del personal directivo y de supervision
el resultado de las auditorias internas recientes

las acciones correctivas y preventivas

la evaluacién por organismos externos

los cambios en el volumen y tipo de trabajo

la retroalimentacién de los clientes, grupo asesor o
participantes

los reclamos y apelaciones

las recomendaciones para la mejora
otros factores pertinentes

Debe registrar los hallazgos de las revisiones por la Direccion
y las acciones que surjan de ellos
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Figura 15: Carta de compromiso de confidencialidad

CARTA DE COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

Yo: FRANCIS PATRICIA SOLIS ROUZANT identificada con cédula de vecindad: A-1
1203178, en calidad de estudiante reconocido por y adscrito en Ila Maestria en
Gestion de la Calidad con especializaciéon en Inocuidad de Alimentos de la Escuela de
Estudios de Posgrado de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la
Universidad de San Carlos de Guatemala, en el afio 2012. Como estudiante debo
cumplir como requisito de graduacion la elaboracion del Trabajo de Graduacion el
cual tiene como obijetivo la Investigaciéon, Desarrollo e Innovacion, en las areas afines

a la Gestion de la Calidad y la Inocuidad de Alimentos.

Para la realizacién de dicho Trabajo de Graduacién en la Unidad de Ensayos de
Aptitud de la Comisibn de Laboratorios de la Asociacion Guatemalteca de
Exportadores, en adelante UDEA, conoceré o tendré acceso a ciertos datos e
informacion confidencial y de propiedad exclusiva de UDEA. Es mi compromiso que
tales datos e informaciones permanezcan confidenciales, que por lo anterior, la
Comision de Laboratorios de AGEXPORT y yo hemos estimado conveniente regular el
alcance de este compromiso de confidencialidad. En este documento asumo como
obligacion unilateral a favor de la Unidad de Ensayos de Aptitud (UDEA) de la
Asociacion Guatemalteca de Exportadores (AGEXPORT), el compromiso de

confidencialidad que se regula a través de las siguientes clausulas:

PRIMERA: Yo: FRANCIS PATRICIA SOLIS ROUZANT mantendré bajo reserva y no
podré propagar, difundir o usar en beneficio propio o de terceros la totalidad o parte de
cualquier dato o informacion considerada por UDEA como “informacién confidencial”,
que pertenezca u obtenga de UDEA, los laboratorios a los que subcontrate, sus
empleados y su coordinador, que use informacion acerca de: resultados, los métodos
de operaciones, procedimientos, equipos, productos, disefios, estrategias de

mercadeo y clientes de UDEA.

PARAGRAFO N° 1: Asi mismo, UDEA, desea mantener en secreto sus bases de
datos e informaciones propias de su trabajo, tales como métodos, resultados, analisis

de laboratorio, proyectos, actividades, proveedores, negocios, contratos, asuntos de
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interés privado y otras actividades inherentes a su especifica actividad desarrollada,

por lo cual quedan contenidos en esta Carta de Confidencialidad.

PARAGRAFO N° 2: Yo: FRANCIS PATRICIA SOLIS ROUZANT, no podré
apropiarme, revelar o utilizar el contenido de la informacién de UDEA, para mi
beneficio directo o indirecto o de terceros, excepto UDEA misma, salvo autorizacion

previa y por escrito de UDEA.

PARAGRAFO N° 3: Sin perjuicio de lo anterior, yo debo guardar especial diligencia en
el cumplimiento de las obligaciones de este acuerdo tratdandose de aquellos datos e
informaciones que UDEA designe expresamente como “CONFIDENCIALES” al
momento que vaya a exponerlos o hacerlos conocer de las demas personas a través
de la publicacién del Trabajo de Graduacién a interesados en investigaciones y otras

actividades.

SEGUNDA: Este acuerdo tendra un término de vigencia exactamente igual a la
periodo de tiempo en el cual se realizara el Trabajo de Graduacion, donde seguiré las
obligaciones contenidas en el presente acuerdo durante el término de vigencia de
este, mas un ano contado a partir de la fecha en la cual el presente acuerdo haya
expirado, a menos que UDEA acuerde por escrito otra cosa con las partes
interesadas, sin perjuicio de la proteccién de la informacién confidencial que haya sido
conocida con anterioridad a la suscripcion del presente documento. Adicionalmente,
debo solicitar autorizaciéon de UDEA para hacer uso de la informacién para cualquier

fin, una vez termine el tiempo total estipulado de duracion del presente acuerdo.

TERCERA: Salvo advertencia de lo contrario de parte de UDEA, Yo debo entender
que todo documento, modelo, disefio, informe, presentacion o cualquier otro método
que conozca o al que tenga acceso en relacion o con ocasion de la ejecucion de
proyectos, negociacion, celebracion y ejecucion de este acuerdo son de propiedad
exclusiva de UDEA y estan amparados, en lo pertinente, por toda la legislacién vigente
en materia de derechos de autor y propiedad intelectual de la Republica de

Guatemala.

CUARTA: Ley aplicable: Las leyes que gobiernan el presente compromiso de
confidencialidad y su interpretacion son las leyes de la Republica de Guatemala, en
particular las contenidas en el Cédigo de Comercio, el Cédigo Civil y Procesal y demas

normas complementarias.
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Este acuerdo se celebra en consideracion a la calidad de las personas que en él
intervinieron, por lo tanto sélo podra cederse, modificarse o terminarse, en todo o en

parte, mediante mutuo acuerdo consignado por escrito y firmado por ambas partes.

Poderes y autorizaciones. YO declaré y certifico que tengo plena capacidad legal para
suscribir el presente documento, asi como para cumplir las obligaciones que a través

del mismo contraigo.

Yo: FRANCIS PATRICIA SOLIS ROUZANT manifiesto y reconozco que conozco
en su totalidad el contenido del presente compromiso, y que comprende a
cabalidad el alcance y las obligaciones tanto directas como subsecuentes que
del mismo se derivan, en constancia y aceptacion de lo cual lo suscribe en la
Ciudad de Guatemala, a los a los 20 dias del mes de Agosto del afio dos mil
doce (2012) por parte de UDEA: Zsolt Gerendas y Francis Patricia Solis

Rouzant.

Francis Patricia Solis Rouzant Ing. Zsolt Gerendas
Estudiante MAGEC Coordinador de la Comision de
Laboratorios de AGEXPORT
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