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Acciodn

correctiva:

Acciodn

preventiva:

Auditoria

interna:

Calibracion:

Calidad:

GLOSARIO

Accion puesta en marcha por la empresa, con
objeto de eliminar las no conformidades, adecuada

a los problemas detectados.

Accion puesta en marcha por la empresa, con
objeto de eliminar las no conformidades
potenciales, adecuada a los riesgos que de ellas

puedan derivarse.

Es aquella que se efectia a la organizacion,
proceso, producto o actividades propias, por
personas o entidades externas, ordenadas por un

estamento superior de la propia empresa.

Conjunto de operaciones que tienen por objeto
determinar los valores que caracterizan los errores

de un patron.

Grado en el que un conjunto de caracteristicas
inherentes cumple con las necesidades o ex-
pectativas establecidas, que suelen ser implicitas

u obligatorias.



Comparaciones

interlaboratorios:

Conformidad:

Coordinador:

Ensayo

de aptitud:

Especificacion:

Incertidumbre

de la medicion:

Organizacion, realizacion y evaluacion de ensayos
sobre el mismo item de ensayo o sobre item de
ensayos similares, por dos o mas laboratorios, de

acuerdo con condiciones predeterminadas.

Juicio o indicacién afirmativa de que un producto,
proceso o servicio cumple con los requisitos de la
especificacion, contrato o reglamentacion que le
son aplicables. También significa la condicion de

cumplir tales requisitos.

Organismo (o persona) con responsabilidades para
coordinar todas las actividades relacionadas con la

operacion de un programa de ensayo de aptitud.

Determinacion del desempeiio de un laboratorio en
la realizacion de ensayos por medio de

comparaciones interlaboratorios.

Documento que establece los requisitos con los

gue un producto o servicio debe estar conforme.

Parametro asociado a los resultados de una
medicion que caracteriza la dispersion de los
valores que podrian ser atribuidos razonablemente

al mensurando.



Politica
de Calidad:

Proveedor:

Trazabilidad:

Directrices y objetivos generales de una empresa,
relativos a la calidad, expresados formalmente por

la Direccién General.

Un organismo (organizacidbn o empresa, publica o
privada) que toma a su cargo el disefio y
conduccién de un programa de ensayo de aptitud.

Capacidad para reconstruir el historial, la utilizacién
o la localizaciéon de un articulo o de una actividad, o
de articulos o actividades similares, mediante una

identificacion registrada
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RESUMEN

Se disefo el Manual de Calidad para la Unidad de Ensayos de Aptitud de la
Comision de Laboratorios en la Asociacion Gremial de Exportadores de
Productos No Tradicionales AGEXPRONT, para implementar el Sistema de
Gestion de Calidad que brindara un mejor control y estandarizacion de los

procedimientos en la realizacion de ensayos de aptitud.

La unidad realiza ensayos de aptitud por medio de las comparaciones
interlaboratorios con objetivos evaluativos y didacticos para que los laboratorios
participantes puedan establecer deficiencias e identificar mejoras, y puedan

éstos realizar acciones correctivas o preventivas.

Para que los resultados de los ensayos sean validos es necesario implementar
un sistema de gestion de calidad, el cual se realizé a través del disefio del
Manual de Calidad, cumpliendo con la Norma COGUANOR/COPANT/ISO/IEC
43-1, la cual indica los requisitos técnicos y administrativos que se deben

cumplir para realizar los ensayos de aptitud.

Por medio del Manual de Calidad se definieron responsabilidades,
estandarizaron procedimientos, se definio la Politica de Calidad y la Politica de
Confidencialidad. Se establecieron procedimientos especificos para el control
de documentos, realizacién de auditorias internas y se disefiaron los formularios
oficiales para la inscripcion de participantes, entrega de muestras, Informe de
Homogeneidad y Estabilidad de la muestra, no conformidades y Acciones

Correctivas.

XM



Para la implementacion se definieron las actividades necesarias, los
responsables y los recursos. La implementacion del sistema abarca desde el
andlisis de los procedimientos anteriores aceptables, la realizacion del manual
hasta la presentacion de la primera edicion del mismo, debido a que es
necesario revisarlo periodicamente mejorandolo segun sea el crecimiento de la

unidad y haciendo las correcciones necesarias para posteriores ediciones.
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OBJETIVOS

GENERAL

Disefiar e implementar el Manual de Calidad de la Unidad de Ensayos de
Aptitud, de la Comisiébn de Laboratorios de Agexpront, que gestione las
comparaciones interlaboratorios para ofrecer servicios de calidad con garantia

de satisfaccion al cliente.

ESPECIFICOS

1. Realizar la evaluacion del sistema actual, mediante un estudio de las
técnicas y procedimientos, identificando deficiencias para realizar las
mejoras correspondientes.

2. Establecer la politica de calidad que sirva de referencia permanente en la
implementacion y operacion del sistema de gestion de calidad.

3. Estandarizar los procesos, para que existan procedimientos que guien
las comparaciones interlaboratorios.

4. Definir funciones y responsabilidades entre los miembros de la unidad
para asignacion de tareas especificas.

5. Definir mecanismos de evaluacion del sistema de calidad para fomentar

la mejora continua.
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INTRODUCCION

En toda actividad que se realice dentro de una empresa o cualquier institucion,
en nuestro caso, Agexpront, es necesario asegurar la calidad de los servicios
ofrecidos. En la Unidad de Ensayos de Aptitud de la Comisién de Laboratorios,
el servicio ofrecido es la evaluacion externa de laboratorios industriales y
clinicos, por medio de la comparacion interlaboratorios para fortalecer sus
sistemas de gestidon de calidad, por lo que se desarrollard un Manual de Calidad
para dicha unidad que evitara errores, pérdida de tiempo, costos y mejorar la

eficiencia.

El Manual de calidad se realizara para estandarizar los procedimientos, definir
responsabilidades que se llevan a cabo en los ensayos de aptitud, para mejorar
el servicio, la comunicacion y para establecer lineamientos base que ayudaran
a la planificacion y programaciéon de distintos ensayos que se realizaran en la
Unidad.

Las normativas internacionales utilizadas nos ofrecen guias para la realizacion
del Manual y nos definiran los requisitos que deben ser cumplidos por el
proveedor del ensayo, en este caso la Unidad de Ensayos de Aptitud, para que

el ensayo y los reportes finales sean validos internacionalmente.
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1. ANTECEDENTES GENERALES

A continuacion se desarrolla el marco tedrico que servira de base para disefar
el Manual de Calidad de la Unidad de Ensayos de Aptitud (UDEA) de la
Comision Guatemalteca de Laboratorios de Agexpront , también se especifican
los requisitos técnicos y administrativos que debe cumplir UDEA de acuerdo a

la normativa que se deben regir.

1.1.Normalizacién

Es toda actividad encaminada a establecer, respecto a problemas presentes o
potenciales, disposiciones para un uso comun y repetido, con el objeto de

alcanzar un grado 6ptimo de orden en un contexto dado.

Por medio de la normalizacion se pretende simplificar las tareas, y facilitar los
intercambios. Actualmente se utiliza como una herramienta estratégica para
poder ofrecer productos o servicios de calidad, cumpliendo normas
internacionales para acceder a nuevos mercados y mejorar la competitividad de

la empresa o institucion que la cumple.

1.1.1. Descripcion de Norma

Se define como Norma al documento que es aprobado por algin organismo
reconocido por medio de consenso. La norma brinda reglas, directrices o
caracteristicas generales para actividades o resultados, con el objetivo de

estandarizarlos.



1.1.2. Norma ISO 9000:2000

La familia de Normas ISO 9000 conforman un sistema de gestion de calidad
cuya aplicacion garantiza el control de las actividades administrativas, técnicas
y humanas de las organizaciones que inciden en la calidad de productos y

servicios.

La familia de las normas ISO 9000 han sido elaboradas para asistir a las
organizaciones en la implementaciéon y la operacion de sistemas de gestion de
calidad eficaces, su principal objetivo es el de establecer, mantener y

documentar un sistema que asegure la calidad final de un proceso.

La serie de normas ISO 9000 consta de:

e ISO 9000 que establece los conceptos, términos, fundamentos y
vocabulario de sistemas de gestion de calidad

e |SO 9001 especifica los requisitos para los sistemas de gestion de
calidad aplicables a toda organizacibn que necesite demostrar su
capacidad para proporcionar productos que cumplan con los requisitos
de sus clientes y los reglamentarios que se les sean de aplicacion y su
objetivo es aumentar la satisfaccion del cliente.

e |SO 9004 que proporciona una guia para mejorar el desempeiio del

sistema de gestion de calidad.



1.1.2.1. Sistema de Gestion de la Calidad

Un sistema de gestion de la calidad en una organizacion es un conjunto de
manuales, procedimientos, instrucciones técnicas, registros y sistemas de
informacion, que sirven para mantener un sistema documental que brinde
evidencia de todas las actividades realizadas para tomar decisiones en base a

hechos y darle seguimiento al sistema fomentando la mejora continua.

1.1.2.2. Documentacion

La documentacion es un requisito para implementar el sistema de gestion de
calidad. La documentacidbn permite llevar registros y el control de las
actividades realizadas, evaluar efectivamente el sistema en base a hechos y
permite una correcta toma de decisiones en las acciones correctivas o
preventivas necesarias, por lo que siempre se debe realizar la documentacién

de todas las actividades desarrolladas.

Existen distintos documentos que deben establecerse en el sistema que se

dividen en distintos niveles, los cuales se explican a continuacion:



Figura 1. PirAmide estructural de la documentacion

Manual de
la calidad

[Mivel A)

Procedimientas del sistema
de gestién de la calidad

(Nivel B)

Instrucciones de trabajo y otros documentos
para el sistema de gestién de la calidad

(Nivel C)

Fuente: Norma ISO 10013, Documentacion de los sistemas de gestion de calidad

Descripcion de contenido de la piramide:

Nivel A: Describe el sistema de gestion de la calidad de acuerdo con la politica
y los objetivos establecidos.

Nivel B: Describe los procesos y actividades interrelacionados requeridos para

implementar el sistema de gestion de la calidad y operaciones

Nivel C: Consta de documentos de trabajo detallados



1.1.2.3. Concepto de Manual de calidad

El manual de calidad es el documento maestro en el que debe referirse a
procedimientos documentados del sistema de calidad destinados a planificar y
gestionar el conjunto de actividades que afectan la calidad dentro de una

organizacion.

El manual de calidad debe incluir:

e La politica de calidad: Son las directrices y objetivos generales del
organismo concernientes a la calidad, los cuales son formalmente
expresados por la alta direccion.

e Los objetivos: Son los propédsitos primarios de sistema que definen la
meta a alcanzar en un tiempo determinado.

e Responsabilidad y lineas de autoridad: Define a través de la estructura
organizacional, las personas responsables de cada actividad.

e Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de
gestion de la calidad o referencia a los mismos, que definen la forma en
que se debe realizar cada actividad.

¢ Identificacién de los documentos de soporte.
1.1.2.4. Concepto de registros
Los registros son documentos que proporcionan evidencia de las actividades

realizadas o resultados obtenidos. Las evidencias sirven para la correcta toma

de decisiones debido a que éstas son basadas en hechos reales.



1.1.3. Norma COGUANOR/COPANT/ISO/IEC 43-1

Define los lineamientos de los programas de desarrollo de ensayos de aptitud.
La norma se divide en dos partes la primera parte hace énfasis en la operacion

y gestion de las comparaciones interlaboratorios para ensayos de aptitud.

La finalidad de la segunda parte de la Norma es proporcionar principios
armonizados para la seleccion de comparaciones interlaboratorios adecuadas
para ser usadas como programas de ensayos de aptitud por organismos de

acreditaciéon de laboratorios.

1.1.3.1. Descripcion de Ensayos de aptitud

Ensayo de Aptitud es la determinacion del desempefio de un laboratorio en la

realizacion de ensayos por medio de comparaciones interlaboratorios.

En su sentido mas amplio los ensayos de aptitud incluyen:

a) Programas cualitativos: Los laboratorios deben identificar un componente
de un item de ensayo;

b) Ejercicios de transformacion de datos: Se proporcionan a los
laboratorios, grupos de datos y se les pide el tratamiento de los datos
para proveer mas informacion;

C) Ensayo de un item dnico: Un item es enviado a un numero de
laboratorios en forma secuencial y es devuelto al organizador
periodicamente;

d) Ejercicios aislados: Se suministra a los laboratorios un item de ensayo

por una Unica vez;



f)

Programas continuos: Se suministra a los laboratorios item de ensayo a
intervalos regulares sobre una base continua;
Muestreo: Se requiere que personas u organismos tomen muestras para

su analisis posterior.

1.1.3.2. Generalidades de la comparacion de interlaboratorios

La comparacion de interlaboratorios se define como la organizacion, realizacion

y evaluaciéon de ensayos sobre el mismo item de ensayo o sobre item de

ensayos similares, por dos o mas laboratorios, de acuerdo con condiciones

predeterminadas.

Las comparaciones interlaboratorios se pueden usar para:

a)
b)

c)

d)

Determinar el desempeiio de laboratorios individuales.

Identificar problemas o deficiencias en los laboratorios, para que estos
inicien acciones correctivas que puedan estar relacionadas.

Establecer la eficacia y el grado de comparacion de nuevos métodos de
ensayo o de medicion.

Proveer confianza adicional a los clientes de los laboratorios.

1.1.3.3. Sistema de Gestion de la Calidad

La Norma indica que el proveedor del ensayo de aptitud debe establecer,

implementar y mantener un sistema de gestion de calidad de acuerdo al

alcance de sus actividades.



El proveedor debe definir y documentar en el Manual de Calidad, su politica de
calidad, especificar sus objetivos, las funciones y responsabilidades vy el

compromiso para garantizar la calidad de sus servicios.

1.1.3.4. Requisitos Administrativos

La Norma establece distintos requisitos administrativos que debe cumplir el
proveedor del ensayo para asegurar el funcionamiento de la organizacion. A

continuacion se definen los aspectos que deben ser cumplidos.

1.1.3.4.1. Aspectos de debe cumplir el proveedor del ensayo

El proveedor del ensayo o a la organizacion a la que pertenece debe estar
establecida conforme a la ley, cumpliendo todos lo requisitos necesarios para

la operacion de ésta.

Debe asegurarse que el personal este libre de cualquier presién comercial,
financiera, interna o externa que afecte la calidad del servicio ofrecido. Se debe
también definir politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de
informacion confidencial y derechos de propiedad de los participantes del

ensayo.

Se deben definir por medio de un organigrama la estructura administrativa y la
relacion entre la administracion, operaciones técnicas, servicios de apoyo y el

sistema de gestion de calidad.



1.1.3.4.2. Control de documentos

El proveedor debe establecer procedimientos del control de documentos,
generados internamente, asi también como obtenidos externamente y cualquier
otra informacion que forme parte de la documentacion del sistema de gestidén de

calidad.

Todos los documentos elaborados por el personal, como parte del Sistema de
Gestion de Calidad deben ser revisados y aprobados para su uso por personal
autorizado para la validacion de los mismos. Se debe asegurar que la

documentacién cumpla con los siguientes requisitos:

e Todos los documentos tienen una identificacion Unica.

e Las ediciones autorizadas deben estar disponibles para su consulta en
los lugares donde se realizan las operaciones.

e Los documentos deben ser periodicamente revisados y corregidos

cuando se realicen cambios en las operaciones.

1.1.3.4.3. Cambios en la documentacién

Los cambios en la documentacion deben ser revisados y aprobados por el

mismo personal que realizé la revisibn y aprobaciéon de los originales, a

excepcion si especificamente se haya designado a otra persona.

Cuando sea pertinente, la naturaleza del cambio debera ser identificada en el

documento o referencia a archivo adjunto.



1.1.3.4.4. Manejo de quejas

El proveedor debe definir procedimientos para el manejo de quejas u otro tipo
de retroalimentacion recibida por los participantes. Deben mantenerse registros
de dichas quejas, de las investigaciones realizadas sobre las mismas y las

acciones correctivas hechas por el proveedor.

1.1.3.4.5. Control de no conformidades

Se debe implementar un procedimiento que guie el proceso de resolucion del
problema cuando se establezca que una actividad o material no es conforme
con lo establecido con el cliente, 0 no cumple los requisitos. El procedimiento

debera:

e Designar responsabilidades y autoridades para la administracion de las
no conformidades.

e Se deben definir las acciones que se deben tomar cuando se identifica
una no conformidad.

e Cuando sea necesario debido a materiales o analisis estadisticos no
conformes se llevara a cabo un nuevo ensayo.

e Se deben mantener registros de todas las no conformidades y la manera

en gue se soluciond.
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1.1.3.4.6. Acciones Correctivas

El proveedor del ensayo debe establecer politicas, procedimientos y designar
personal apropiado para implementar acciones correctivas cuando existan no
conformidades en los materiales de ensayo, en algun resultado de un
procedimiento del sistema de gestibn de calidad o en alguna actividad

operativa.

Los procedimientos de las acciones correctivas deben incluir la investigacion
para establecer las causas del problema. Después de haber implementado las
acciones correctivas el proveedor debe monitorear los resultados para asegurar

que éstas han sido efectivas para la solucion de los problemas identificados

1.1.3.4.7. Acciones Preventivas

Todos los procedimientos operacionales deben ser sistematicamente revisados,
para identificar fuentes potenciales de no conformidades y oportunidades para

mejora, ya sea en aspectos técnicos o en el sistema de gestidén de calidad.
Los planes de accion deben ser desarrollados, implementados y monitoreados

para la reduccion de las no conformidades y tomar ventaja de oportunidades de

mejora.
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1.1.3.5. Requisitos técnicos

En esta seccion se especifican los requisitos técnicos que el proveedor y los
colaboradores del ensayo deben cumplir. Todo personal que participe en el
ensayo debe demostrar que es técnicamente competente para desempefar su

cargo.

Se especifica también caracteristicas que deben cumplir los materiales, el
manejo de los materiales, los analisis estadisticos y el esquema general del

reporte final.

1.1.3.5.1. Homogeneidad y Estabilidad

El proveedor, o sus colaboradores cuando sea apropiado debe seleccionar al
azar un numero representativo de muestras de un batch del material de ensayo

para evaluar su homogeneidad y estabilidad.

Esta evaluacion debe ser documentada y conducida de acuerdo a disefios
estadisticos aceptables, como ejemplo un analisis de varianza en resultados
bajo condiciones repetitivas. Se debe demostrar la estabilidad del item para
asegurar que no sufrirh cambios significativos durante el transporte y ejecucion

del ensayo.
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1.1.3.5.2. Andlisis Estadistico

El proveedor debe documentar el modelo estadistico que utiliza, con la

descripcion de las razones de su eleccion.

El modelo estadistico debe:

e Asegurar la veracidad o precision de los resultados esperados.
e Debe identificar las mas pequefias diferencias entre los laboratorios

participantes a un nivel deseado de confidencialidad.

1.1.3.5.3. Manejo de materiales

Para prevenir la contaminacion el proveedor del ensayo y sus colaboradores
debe preservar adecuadamente los materiales de ensayo, desde la preparacion
de muestras hasta la distribucién de éstas.

Se debe asegurar el adecuado empaque y etiquetado del material de ensayo y
proveer areas de almacenamiento seguras para prevenir el dafio o deterioro de

cualquier item.

1.1.3.5.4. Esquema del reporte del ensayo
El contenido de los reportes finales puede variar dependiendo del propdsito en
particular del ensayo, pero debe ser claro y comprensible e incluir los datos de

distribucion y resultados de todos los participantes e indicar el desempefio

individual de los participantes.
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La siguiente informacién generalmente es incluida en los reportes finales de los

ensayos:

e Nombre y direccién del proveedor

e Nombres y afiliaciones de personas involucradas en el disefio y
conduccion del ensayo.

e Fecha de realizacion del ensayo

e Numero de reporte y una clara identificacion del ensayo

e Clara descripcion de los items o materiales de ensayo, asi como la
evaluacion de su homogeneidad y estabilidad.

e Datos estadisticos y resumenes incluyendo los valores asignados, el
rango aceptable de los resultados y gréficas.

e Procedimientos utilizados para establecer el valor asignado, asi también
como la trazabilidad e incertidumbre, donde sea aplicable.

e Procedimientos utilizados en el andlisis estadistico de los datos

e Comentarios y recomendaciones individuales de acuerdo al desempefio

de los participantes, donde sea aplicable.
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2. DIAGNOSTICO Y EVALUACION

A continuacién se describe el funcionamiento de la Unidad de Ensayos de
Aptitud (UDEA), y se realiza una encuesta de evaluacion, encontrando
deficiencias y desventajas para plantear una solucién con el objetivo principal

de mejorar su funcionamiento.

2.1. Descripcién de la Unidad de Ensayos de Aptitud

La Unidad de Ensayos de Aptitud (UDEA), fue fundada en enero del 2003 por la
Comision Guatemalteca de Laboratorios (CGL), la cual es parte de la

Asociacion Gremial de Exportadores de Productos No Tradicionales, Agexpront.

Como todas las comisiones de Agexpront, es una entidad no lucrativa. Para su
funcionamiento inicial se financia con cuotas de participacion en comparaciones
interlaboratorios, ingresos por capacitaciones y consultorias, asi como por
donaciones y contribuciones para el desarrollo de proyectos, que estén dentro
de su propésito de actividad.
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2.1.1. Sistema administrativo

El sistema administrativo actual de UDEA esta conformado por el Ing. Zsolt
Gerendas, quien gestiona las actividades de la unidad, el Ing. Quimico Joaquin
Pardo, encargado del disefio del ensayo en todos los aspectos técnicos, se
cuenta con un asesor técnico extranjero especialista en Sistemas de Gestidn de
Calidad para ensayos de aptitud, quien colabora en dar asesoria para el disefio
de los ensayos y contactos con algunos proveedores de muestras en el

extranjero.

2.1.2 Objetivos

e Organizar ensayos de aptitud para identificar necesidades de
capacitacion y asistencia técnica de los laboratorios.

e Organizar ensayos de aptitud para evaluar el desempeiio de los
laboratorios en ensayos acreditados o que tienen una alta demanda en el

mercado.

e Facilitar la participacion de laboratorios guatemaltecos en ensayos de

aptitud internacionales.

2.1.3 Logros

e La formacion de un grupo de profesionales de diferentes ramas técnicas
para la organizacion de ensayos de aptitud
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e La organizacion de dos ensayos de aptitud de pH en agua, un ensayo en
microbiologia de alimentos, un ensayo de hematologia y la facilitacion de

participacion en un ensayo internacional de bromatologia de alimentos.

2.1.4 Servicios que se ofrecen

En la Comision Guatemalteca de Laboratorios se prestan servicios de
capacitacion, gestion de proyectos para los laboratorios, los ensayos de aptitud
de UDEA, mercadeo de los servicios de los laboratorios, representacion del
sector en discusiones de su interés con el gobierno y otros sectores.

En la Unidad de Ensayos de aptitud (UDEA) se realizan comparaciones
interlaboratorios para determinar el desemperfio de los laboratorios participantes
al efectuar ensayos o mediciones especificas y que estos puedan identificar

problemas e iniciar acciones correctivas.

2.1.5 Ensayos de Aptitud
Actualmente se realizan los ensayos de aptitud por medio de comparaciones
interlaboratorios con fines evaluativos y didacticos, para que los laboratorios
participantes identifiquen deficiencias y puedan realizar acciones correctivas
para mejorar sus servicios.

2.1.6 Descripcion del proceso

A continuacion se describe el proceso de la realizacion de ensayos de aptitud

por medio de las comparaciones interlaboratorios en UDEA.
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Figura 2. Diagrama de Operaciones del Proceso de realizacion de ensayos
de aptitud

XPRONT, COMISION DE

SO

LABORATORIOS UNIDAD DE
ELABORADO POR: ARACELY ROBLES REVISAD(
FECHA: 11/11/2005 FE

OO OO A

18



AGEXPRONT, COMISION DE

LABORATORIOS UNIDAD DE
ELABORADO POR: ARACELY ROBLES REVISAD
CHA: 11/11/2005 FE

19



2.1.6.1 Disefio del Ensayo

La primera etapa del disefio del ensayo es la realizacion de un estudio
preliminar para definir el ensayo a realizar, después se debe definir el objetivo y
el alcance del ensayo, el equipo que se debe utilizar o si existe la oportunidad
gue el participante decida el equipo a utilizar. En esta parte del proceso se debe
establecer el tipo de muestra a utilizar y todos lo datos técnicos especificos para

la realizacion del ensayo de aptitud.

2.1.6.1.1 Estudio preliminar

Se realiza un estudio preliminar para establecer el ensayo que se debe realizar
de acuerdo a las necesidades de los laboratorios, identificando areas
potenciales de mejora, la validacion de un método, evaluacion de equipo o

competencias técnicas del personal.

2.1.6.1.2 Objetivo y alcance

Se describe el objetivo fundamental de la realizacion del ensayo, si es para
determinar el desempefio de laboratorios individuales o identificar problemas o
deficiencias en los laboratorios, para que estos inicien acciones correctivas que
puedan estar relacionadas, o establecer la eficacia y el grado de comparacién
de nuevos métodos de ensayo o de medicion.

Los objetivos son parte fundamental del ensayo, son los puntos de referencia
que guian el desarrollo del ensayo y define lo que debe alcanzarse al
finalizarlo. Al describir los objetivos se delimita el alcance o cobertura del

ensayo.
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2.1.6.1.3 Seleccién de la prueba o ensayo

En esta etapa se define especificamente todos los aspectos técnicos del
ensayo a realizar de acuerdo a los resultados del estudio preliminar y los

objetivos que se desean alcanzar.

2.1.6.1.4 Descripcion de Metodologia

Se refiere principalmente a la posibilidad de que el laboratorio deba utilizar una
metodologia de andlisis especifica, que seria la que se evalla durante el
ensayo, 0 si se permitira que se utilicen diferentes metodologias de analisis
disponibles en el mercado, en cuyo caso lo que se evalla es la capacidad de

emitir el resultado correcto por parte del laboratorio.

2.1.6.2 Protocolo

El protocolo es un documento que se le entrega al participante cuando realiza el
ensayo, describiendo los puntos antes mencionados y especificando las fechas
y la forma en que debe presentar sus resultados para la comparacion. El

protocolo esta integrado por:

e Introduccion

e Descripcion del ejercicio

e Objeto

e Productos y datos como material para el ejercicio
e Formato de entrega de resultados

e Programacion de actividades
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2.1.6.3 Invitacién

La invitacidon es un documento que se entrega a los laboratorios para instarlos a
participar en la comparacion interlaboratorios, describiendo el ensayo y la
importancia de la participacion como una evaluacion externa para fomentar la

mejora continua. Se describe el ensayo a realizar, las actividades y las cuotas.

2.1.6.3.1 Descripcion de la programacion de actividades
La programacion define las actividades a realizar asi como fechas y lugares en
donde se realizaran en las distintas etapas del ensayo.

2.1.6.3.2 Cuotas
En ésta parte de la invitacion se describe la cuota de participacion de los
laboratorios, indicando si existe algun descuento por ser agremiados de
Agexpront o pertenecer a una entidad especifica, el material que incluye éste
costo y cualquier otro descuento adicional o recargo por alguna actividad
especifica.

2.1.6.4  Andlisis estadistico

En la invitacion se indica el tipo de analisis estadistico que se va a realizar para

que el participante conozca con anticipacion el tipo de informacion que va a

recibir en el informe final.
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2.1.6.5 Reporte final

El reporte final se realiza al finalizar el ensayo y después de realizar el analisis
estadistico, el reporte final se realiza para describir los resultados del evento,
generalmente se planifica una sesién para la presentacion y discusion de los

resultados. El reporte final incluye:

e Datos Generales del Evento

e Resultados

¢ Metodologia de Analisis Utilizada

e Términos y Abreviaturas

e Cuadro de Resultados y Analisis Estadistico
e Grafica de Resultados

e Agradecimientos
El informe final se envia previamente por correo electronico a los participantes
para su estudio y que puedan presentar dudas en la reunion final.
2.2 Evaluacion del sistema actual
A continuacién ser realiza la evaluacion del sistema actual por medio de una
lista de chequeo segun la Norma ISO 43, para encontrar deficiencias y

recomendar las soluciones respectivas para la mejora de la gestion de la
Unidad.
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2.2.1 Listade chequeo segun Norma ISO 43

Responder si se cumplen en UDEA los siguientes cuestionamientos:
1. Existe implementado un Sistema de Gestidén de Calidad
Si No | x

2. Se utiliza algun Manual de Calidad
Si No | X

3. Se han definido y documentado las funciones y responsabilidades de los
integrantes de la unidad.
Si No | X

4. UDEA se ha establecido cumpliendo todos los requisitos legales para su
inscripcién y funcionamiento.
Si | X No

5. Existen politicas y procedimientos que aseguren la proteccion de
informacion confidencial.
Si | x| No

6. Se ha verificado que el personal este libre de cualquier presion
comercial, financiera, interna o externa que afecte la calidad del servicio.
Si | X No

7. Se han establecido y documentado procedimientos para el control de
documentos.
Si No | X
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8. Existe algun tipo de identificacidén Unica para los documentos
Si | X No

9. Las ediciones autorizadas de documentos operacionales se encuentran
disponibles en los lugares donde se necesitan para su consulta.
Si No | X

10. Se revisan y corrigen periodicamente los documentos.
Si | x No

11.Existen procedimientos para el manejo de quejas
Si No | X

12.Existen registros de las quejas recibidas, las investigaciones de las
mismas y las acciones correctivas realizadas.
Si | X No

13. Existe algun procedimiento para la solucién de las no conformidades.
Si No | X

14.Existen politicas y procedimientos para implementar acciones correctivas
Si No | X

15.Los procedimientos operacionales son periddicamente revisados para
identificar fuentes potenciales de mejora e implementar acciones

preventivas.

Si No | x
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16.Se selecciona al azar un namero representativo de muestras para
evaluar la homogeneidad y estabilidad de las mismas.
Si No | X

17.Se documentan los resultados de la evaluacion de homogeneidad y
estabilidad.
Si No | x

18.Existe algun documento que describa las razones de la eleccion del
modelo estadistico que se utiliza
Si No | X

19.Se proveen areas de almacenamiento adecuado para prevenir el dafio o
deterioro de las muestras.
Si No | X

20. Existe alguna guia para realizar el Reporte Final de Ensayo.
Si No | X
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2.2.2 Anélisis de resultados

En base a la lista de chequeo se identificaron requisitos que cumple y no
cumple UDEA segun la Norma ISO 43-1, Los requisitos que se cumplen
actualmente son: la unidad opera de acuerdo a todos los requisitos legales para
su creacion y funcionamiento, existen politicas para la proteccion de
informacion confidencial, se ha verificado que el personal este libre de
cualquier tipo de presion comercial, financiera interna o externa que afecte la
calidad del servicio. Los documentos existentes poseen una identificacién Unica

y se revisan y corrigen periédicamente.

Existen registros de quejas recibidas durante la ejecucion de los ensayos,
aungue no existen procedimientos que estandaricen el manejo de quejas y la

solucion de las no conformidades.

Los requisitos que se deben cumplir y actualmente no estan ejecutandose de
acuerdo a lo que indica la norma son: no existe implantado ningun sistema de
gestion de calidad por lo que la documentacién de los procedimientos y
definicion de responsabilidades no existe. Tampoco existen politicas para la
implementacion de acciones correctivas ni preventivas. No existe ningun

procedimiento para el control de documentos.

UDEA no cuenta con procedimientos para evaluar la estabilidad vy
homogeneidad de las muestras, por lo que es sumamente necesario la
implementacion de procedimientos que guien la realizacion de ésta evaluacion
gue se debe llevar a cabo a las muestras. Tampoco existen areas que provean
el almacenamiento adecuado de las muestras, para evitar el deterioro y dafio de

las mismas.
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No existen lineamientos generales para la realizaciéon del disefio, protocolo,
invitacion y reportes, pero en base a experiencias anteriores se sigue el ejemplo

para su realizacion en nuevos ensayos.

2.2.3 Conclusiones y recomendaciones

La Norma ISO 43-1 nos indica que el proveedor del ensayo de aptitud debe
contar con un Sistema de Gestion de Calidad implementado, poseer un Manual
de Calidad que contenga la politica de calidad, los procedimientos
operacionales, establezca la forma de control de documentos y fomente la
mejora continua a través de auditorias internas y la implementacion de

procedimientos de acciones correctivas y preventivas.

Por lo tanto es de suma importancia la elaboracion del Manual de Calidad para
implementacion del sistema de gestion de calidad que garantice la precision
de los resultados de los ensayos de aptitud, mejorar continuamente el servicio
ofrecido, reducir costos, minimizar errores, pérdidas de tiempo y mejorar la

eficiencia de la unidad.
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3. MANUAL DE CALIDAD

El presente Manual de Calidad describe de manera sintetizada el
funcionamiento del Sistema de Gestidn de Calidad de la Unidad de Ensayos de
Aptitud de la Comisiébn Guatemalteca de Laboratorios de AGEXPRONT,
definiendo la Politica de Calidad, Estructura Organizacional y la Politica de
Confidencialidad, también se adjuntan las formas para el adecuado control de

registros.

3.1 Politica de Calidad

La Politica de Calidad de UDEA, se fundamenta en garantizar la competencia
técnica del personal, la confidencialidad y garantia de los resultados de los
ensayos de aptitud para que estos sean validos para la acreditacion de los

laboratorios participantes.

Fomentamos la mejora continua en nuestros procesos, buscando
frecuentemente areas potenciales de mejora, gestionando adecuadamente los
recursos disponibles y estableciendo una cultura organizacional de desarrollo

profesional.
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3.1.1 Misién

Promover y realizar ensayos de aptitud para establecer la efectividad, precisiéon
de meétodos de ensayo, calibracion de equipo, o cualquier otro tipo de
evaluacion externa de la competencia de los laboratorios participantes valida a

nivel nacional e internacional.

3.1.2 Visién

Ser un organismo reconocido por las organizaciones de acreditacion que
provea Yy gestione los ensayos de aptitud asegurando la calidad vy

confidencialidad de los resultados de los laboratorios participantes.

3.1.3 Compromiso

El compromiso fundamental de todas las personas involucradas en la
realizacion de los Ensayos de Aptitud es garantizar la exactitud, seguridad y
confidencialidad de los resultados de los ensayos, asegurando la satisfaccion

de los laboratorios participantes.
La Direccién asume la responsabilidad de que se disponga de los recursos

necesarios para alcanzar los objetivos propuestos y garantizar la satisfaccion de

los clientes.
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3.14 Objetivos

e Implantar un sistema de gestiébn por procesos en el que la calidad de
nuestros servicios sea el resultado de un proceso de deteccién,

planificacion, prevencion, correccion y mejora continua.

e Establecer una cultura organizacional que fomente el desarrollo personal

de los colaboradores por medio del crecimiento profesional permanente.

e Gestionar de manera adecuada los recursos disponibles, para obtener

una mejor eficiencia.

3.15 Alcance

El Manual de Calidad abarca todos los procesos que se realizan en la Unidad
de Ensayos de Aptitud de la Comision Guatemalteca de Laboratorios de
Agexpront, en la realizacibn de ensayos de aptitud por medio de

comparaciones interlaboratorios.
El presente Manual de Calidad se realizd conforme la Norma

COGUANOR/COPANT/ISO/IEC 43-1, la cual nos indica los lineamientos

basicos para el desarrollo de los ensayos de aptitud.
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3.2 Organizacion

La organizacién permite entrelazar labores de diferentes personas en la
conquista de metas en conjunto. La estructura organizacional para (UDEA) se
define a continuacibn como un patron global de las relaciones laborales

formales.

3.2.1 Estructura Organizacional

La Estructura Organizacional estd integrada por el Coordinador General,
Gerente de Calidad y el Director Técnico, quienes cuentan con la asesoria de
Comités temporales y Consultores expertos en el area a evaluar en cada

ensayo.

3.2.2 Funciones y responsabilidades del personal

El Coordinador General tiene relacion con el Sistema Nacional de Calidad del
Ministerio de Economia quien a su vez es duefio de la confidencialidad de los

resultados de los ensayos y la informacion personal de los participantes.

e Es responsable de planificar, controlar y organizar la realizacion de los
ensayos de aptitud.

¢ Realiza conjuntamente con el Director Técnico el Protocolo y la Invitacion
del ensayo de aptitud.

e Gestiona todo lo relacionado a la inscripcion y pago de participacion de
los laboratorios.

e Analiza los costos de las muestras y realiza la compra de las mismas.
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e Controla todo el proceso de entrega de muestras, recepcion de informes
y procesamiento de los mismos.

e Realiza conjuntamente con el Director Técnico el Informe Final.

El Gerente de Calidad es el encargado de velar por el cumplimiento de todos
los requisitos establecidos en el Sistema de Gestion de Calidad, entre sus

funciones mas importantes estan:

e Planificar la realizacién de auditorias internas

e Evaluar los proveedores y mantener las listas actualizadas de
proveedores aprobados.

e Iniciar acciones para la implementacion de mejoras a través de las
acciones preventivas.

e Controla la resolucion de no conformidades.

e Convoca a reuniones para la discusion de temas relacionados con la

calidad del servicio ofrecido

El Director Técnico es el encargado de disefar el ensayo en todos los aspectos
cientificos particulares de cada ensayo, cuenta con la asesoria de los Comités
Técnicos temporales expertos en la realizacibn de ensayos de aptitud y es

responsable de:

e Realizar el Disefio y Protocolo del Ensayo

e Procesar los datos y realizar el informe preliminar.

e Investigar temas técnicos relacionados con la realizacion de ensayos de
aptitud.

e Identificar las necesidades de evaluacion de los laboratorios para

planificar con el Coordinador General la realizacion de nuevos ensayos.
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3.2.3 Organigrama

A continuacion se ilustra el organigrama actual de UDEA, denotando las lineas

de autoridad respectivas a cada puesto.

Figura 3. Organigrama

3.3 Procedimientos

Los procedimientos operacionales que se describen a continuacion definen la
forma en que se deben realizar las actividades durante la realizacion de los

ensayos de aptitud.

GERENTE DE CC
CALIDAD
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3.3.1 Procedimiento para la elaboracién del Disefio del ensayo

MANUAL DE
UDEA VIGENCIA HOJA 1/2
CALIDAD
PROCEDIMIENTO REALIZADO POR: ARACELY
N REVISADO POR: VALIDADO POR:
DE DISENO DEL ENSAYO ROBLES

Objetivo: Definir el ensayo a realizar, sus caracteristicas especificas y la muestra a

evaluar.

Alcance: El procedimiento abarca desde el estudio preliminar para establecer el tipo
de ensayo hasta la forma en que deben presentar los resultados los laboratorios

participantes.

Responsable: Coordinador General, Director Técnico y Representantes de comité

asesor

Procedimiento:
1. Realizar un estudio preliminar para determinar las necesidades de evaluacién
de los laboratorios.
Definir el ensayo a realizar.
Definir el objetivo que se desea alcanzar al finalizar el ensayo.
Establecer el alcance del ensayo.
Definir la muestra para el ensayo.
Establecer y documentar estabilidad y homogeneidad de la muestra.

Definicidon de las fases y resultados necesarios para cada fase del ensayo.

© N o g B~ Wb

Establecer la forma de entrega de los resultados de los participantes.

Referencias:
e Norma COGUANOR/COPANT/ISO/IEC 43-1
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3.3.2. Procedimiento para la seleccion de la muestra

MANUAL DE
CALIDAD

UDEA VIGENCIA HOJA 1/1

PROCEDIMIENTO
. REALIZADO POR: ARACELY
SELECCION DE LA REVISADO POR: VALIDADO POR:

ROBLES
MUESTRA

Objetivo: Definir especificamente los requisitos que debe cumplir la muestra, y la

forma de seleccionar el proveedor.

Alcance: EIl procedimiento abarca desde la especificacion de la muestra y el

proceso de compra con el proveedor.

Responsable: Director Técnico y Coordinador General

Procedimiento:

Definir las especificaciones técnicas de la muestra

Establecer cantidad de muestras a comprar o tamafio del batch.

Cotizar precio de las muestras

WD

Escoger proveedor en base a precio, calidad, fecha de entrega y analizar
cualquier otro tipo de valor agregado que ofrezcan.

5. Establecer con el proveedor fecha de entrega y forma de pago.

Referencias:

e Documentos del Disefio del Ensayo
¢ Norma COGUANOR/COPANT/ISO/IEC 43-1
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3.3.3 Procedimiento para establecer valores asignados

MANUAL DE
CALIDAD

UDEA VIGENCIA HOJA 1/1

PROCEDIMIENTO
REALIZADO POR: ARACELY
PARA ESTABLECER VALOR REVISADO POR: VALIDADO POR:

ROBLES
ASIGNADO

Objetivo: Definir el procedimiento para encontrar valores asignados

Alcance: El procedimiento define las actividades a realizar para establecer los

valores asignados de la muestra.

Responsable: Director Técnico y Coordinador General

Procedimiento:
Los valores asignados de la muestra se pueden obtener de cualquiera las

siguientes formas, segun sea la necesidad:

1. Establecer un laboratorio piloto acreditado, quien evalle las muestras e
identifique los valores asignados.
2. Comprar muestras certificadas que especifiquen los valores asignados de la

misma.

Referencias:

e Documentacion de Seleccion de la Muestra

e Documentacion de Disefio del Ensayo
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3.34 Procedimiento para elaboracién del Protocolo

MANUAL DE
UDEA VIGENCIA HOJA1/2
CALIDAD
PROCEDIMIENTO
REALIZADO POR: ARACELY
ELABORACION DE REVISADO POR: VALIDADO POR:
ROBLES
PROTOCOLO

Objetivo: Establecer el contenido del protocolo

Alcance: Define los datos especificos que debe contener el protocolo.

Responsable: Director Técnico y Coordinador General

Procedimiento:

1. El protocolo debe estar debidamente identificado con el encabezado de uso
oficial.

2. Establecer la Declaracion de Confidencialidad de Informacion de acuerdo a la
Politica de Confidencialidad definida por UDEA.

3. Redactar la introduccion que brevemente explique el propdsito de la
realizacion del ensayo.

4. Redactar la descripcion del ensayo de manera especifica, y las fases en las
que consta el ensayo.

5. Establecer los objetivos que se desean alcanzar al finalizar el ensayo.

6. Definir el producto y datos como material de ensayo.
Definir especificamente la ejecuciéon del ensayo, especificando lo que debe
reportar el laboratorio en cada fase y cualquier otra informacion necesaria

para los participantes
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MANUAL DE

UDEA VIGENCIA HOJA2/2
CALIDAD
PROCEDIMIENTO
REALIZADO POR: ARACELY
ELABORACION DE REVISADO POR: VALIDADO POR:

ROBLES
PROTOCOLO

8. Definir la forma en que los laboratorios participantes entregaran

entregaran los resultados.

Referencias:

e Documentos del Disefio del Ensayo

los
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3.35 Procedimiento para elaboracién de la Invitacién

MANUAL DE
CALIDAD

UDEA VIGENCIA HOJA 1/2

PROCEDIMIENTO
REALIZADO POR: ARACELY
ELABORACION DE LA REVISADO POR: VALIDADO POR:

ROBLES
INVITACION

Objetivo: Establecer el contenido la invitacion.

Alcance: Define los datos especificos que debe contener la invitacion.

Responsable: Coordinador General

Procedimiento:

1. La Invitaciobn debe estar debidamente identificada con el encabezado de
uso oficial.
Redactar la justificacion de la realizacion del ensayo.

3. Especificar las etapas, la forma en que se manejara la incertidumbre y los
resultados que deberan ser entregados en cada una de ellas.

4. Especificar la confidencialidad de los resultados del ensayo.
Definir la programacion de actividades.

6. Describir cuotas de participacion y si existe algun descuento describir que
laboratorios pueden aplicar al mismo.

7. Describir informacién adicional si ésta es necesaria.

Referencias:

e Protocolo del ensayo.
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3.3.6 Procedimiento para la seleccion de participantes

MANUAL DE
CALIDAD

UDEA VIGENCIA HOJA 1/1

PROCEDIMIENTO
. REALIZADO POR: ARACELY
DE SELECCION DE REVISADO POR: VALIDADO POR:

ROBLES
PARTICIPANTES

Objetivo: Establecer las caracteristicas de los participantes del ensayo.

Alcance: El procedimiento define los requisitos generales que deben cumplir los

laboratorios para participar en el ensayo de aptitud.

Responsable: Coordinador General

Procedimiento:

1. Ellaboratorio debe ser identificable legalmente.

Debe establecerse un contacto responsable.

3. El participante debe cumplir con los términos y condiciones establecidos

en el reglamento.

Referencias:

¢ Reglamento Interno de UDEA
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3.3.7 Procedimiento para la entrega de muestras

MANUAL DE
UDEA VIGENCIA HOJA 1/1
CALIDAD
PROCEDIMIENTO REALIZADO POR: ARACELY
REVISADO POR: VALIDADO POR:
ENTREGA DE MUESTRAS ROBLES

Objetivo: Definir las posibles formas de entrega de muestras a los laboratorios

participantes.

Alcance: Establecer la forma en que se entregaran las muestras a los participantes.

Responsable: Coordinador General

Procedimiento:

El envio depende de las caracteristicas de la muestra, pero debe garantizar la

integridad de las mismas. Cualquiera de los siguientes casos son opciones de

entrega:

e Entrega simultanea en reunidn con los participantes.
e Entrega en forma personal

e Mensajeria

e Virtual

e En el sitio para obtencion de la muestra

Después de entregada la muestra(s) el participante debe firmar el recibo de entrega

de muestras.
Referencias:

e Protocolo del Ensayo
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3.3.8 Procedimiento pararecepcion y procesamiento de informes

MANUAL DE
UDEA VIGENCIA HOJA 1/2
CALIDAD
PROCEDIMIENTO
DE RECEPCION Y REALIZADO POR: ARACELY
REVISADO POR: VALIDADO POR:
PROCESAMIENTO DE ROBLES
INFORMES

Objetivo: Definir el procedimiento de recepcion de informes de los participantes y

el proceso del analisis de los mismos.

Alcance: El procedimiento abarca desde la recepcion de los informes realizados
por los participantes, el proceso de analisis de datos de acuerdo al protocolo y la

realizacion del informe preliminar.

Responsable: Recepcién de informes, registro y verificacion — Coordinador
General.

Andlisis estadistico y elaboracion del informe preliminar — Director Técnico.

Procedimiento:

1. Recibir los informes de los laboratorios respetando la fecha de entrega,
cualquier informe recibido tarde debe sancionarse segun el reglamento
establecido.

Enviar a cada laboratorio participante el aviso de recepcion del informe.
Registrar el informe con el cédigo correspondiente.
Verificar que los cédigos de los laboratorios correspondan con los registros

de informes.
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MANUAL DE
UDEA VIGENCIA HOJA 2/2
CALIDAD
PROCEDIMIENTO
DE RECEPCION Y REALIZADO POR: ARACELY
REVISADO POR: VALIDADO POR:
PROCESAMIENTO DE ROBLES
INFORMES

5. Los resultados verificados pasan al analisis y procesamiento de datos al
Director Técnico.

6. Aplicar el analisis estadistico de acuerdo al protocolo del ensayo.
Elaborar el informe preliminar

8. Discusién y evaluacion del informe preliminar del director técnico con el

coordinador general.

Referencias:

e Reglamento Interno de UDEA.

¢ Protocolo del ensayo.
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3.3.9 Procedimiento para la realizacién y entrega del reporte de
cada laboratorio

MANUAL DE
CALIDAD

UDEA VIGENCIA HOJA 1/1

PROCEDIMIENTO
REALIZADO POR: ARACELY
REALIZACION Y ENTREGA REVISADO POR: VALIDADO POR:

ROBLES
DE REPORTE FINAL

Objetivo: Definir mecanismos de realizacion y entrega del reporte final

Alcance: El procedimiento empieza con el informe preliminar y termina hasta que
se entrega el reporte final y la constancia de participacion a los laboratorios

participantes.

Responsable: Coordinador General

Procedimiento:
De acuerdo al informe preliminar y lo establecido en el protocolo se realizaran
informes individuales y constancias de participacion que podran ser entregadas
por los siguientes medios:

e Electronicos

e Impresos

e Entrega personal

e Correo privado

Referencias:
e Informe Preliminar
e Protocolo

e Registro de participantes
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3.3.10 Procedimiento de auditorias internas

MANUAL DE
UDEA VIGENCIA HOJA 1/1
CALIDAD
PROCEDIMIENTO REALIZADO POR: ARACELY
REVISADO POR: VALIDADO POR:
DE AUDITORIAS INTERNAS ROBLES

Objetivo: Establecer el procedimiento de Auditorias Internas

Alcance: El procedimiento abarca desde la planificacion de la auditoria,

realizacion hasta la presentacion de resultados.

Responsable: Gerente de Calidad, Auditor Principal y Equipo Auditor.

Procedimiento:

1.
2.
3.

El Gerente Calidad debe asignar un Auditor Principal.

El Auditor designara el Equipo Auditor.

El Auditor Principal convocara a reunion al Equipo Auditor para la
realizacion del Plan de Auditoria.

El Auditor Principal presentara al Coordinador General el Plan de
Auditoria, quien lo presentara a todo el personal de UDEA.

Auditor Principal y Equipo Auditor realizaran el trabajo de campo segun el
Plan de Auditoria.

Realizar un informe de los resultados de la auditoria y presentarlos al

Coordinador General.

Referencias:

Norma COGUANOR/COPANT/ISO/IEC 43-1
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3.4 Politica de Confidencialidad

UDEA considera que la confidencialidad de los resultados de los ensayos de
aptitud, es un derecho fundamental de los participantes que se debe considerar
de forma muy rigurosa y seria. Por esta razon, teniendo en cuenta la seguridad
gue se requiere se ha disefiado una politica de confidencialidad para llevarla a
cabo con la mayor efectividad posible para garantizar la proteccion de los datos

de los laboratorios participantes.

3.4.1 Descripcion de la politica general del uso de los resultados

del programa

UDEA se compromete a mantener la privacidad de cualquier tipo de informacion
de los laboratorios participantes y de los resultados de los ensayos de aptitud,
asi como a proteger dicha informacion de un uso contrario al autorizado,

pérdida, acceso no autorizado, alteracion y destruccion de los mismos.

UDEA se reserva el derecho de modificar las Politica de Confidencialidad y
proteccion de datos que a continuacién se detallan a fin de adaptarlas a nuevos
requerimientos legislativos, técnicos o todos aquellos que le permitan brindar
mejores servicios y contenidos, con lo cual se aconseja revisar estas normas

periddicamente.
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3.4.2 Términos y condiciones

UDEA se compromete a mantener la confidencialidad en el manejo de la
informacion de cada participante desde el inicio del ejercicio. Para garantizar
ese objetivo, cada laboratorio recibira un cédigo Unico de identificacion, valido
solo para un ejercicio y conocido solamente por el laboratorio y el Coordinador
General de UDEA. Con este codigo se identificaran los reportes de resultados

del laboratorio y el laboratorio en los reportes de analisis y evaluacion de datos.

Los datos personales ingresados voluntariamente por los laboratorios
participantes y contenidos en la informacién confidencial, son utilizados para
proveerle al laboratorio un servicio y contenidos mas personalizados y acordes

a sus necesidades.

Esta declaracion de Confidencialidad y Proteccién de Datos esta sujeta a los
términos y condiciones anteriormente citados, con lo cual constituye un acuerdo

legal entre el laboratorio participante y UDEA.
Si el laboratorio participa en el ensayo de aptitud significa que ha leido,

entendido y acordado los términos antes expuestos. Si no esta de acuerdo con

ellos tiene la opcion de no participar en el ensayo.
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4. IMPLEMENTACION

En el presente capitulo se define el plan de implementacion del sistema de
gestion de calidad a través del Manual de Calidad disefiado de acuerdo a las
actividades que se desarrollan en la Unidad de Ensayos de Aptitud. En dicho
plan se definen las actividades, los recursos y los responsables de la

implementacion.

4.1 Definir plan de implementacion

En el plan de implementacion se describen las actividades, recursos y
responsables para el plan de implementacion del Sistema de Gestion de

Calidad con el objetivo de mejorar la gestidn de la realizacion de los ensayos de

aptitud.
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Figura 4. Proceso de implementacion

Implemental
y \ través del M
Calide

‘ Evaluar
procedimi
anterio

4.1.1 Actividades

Las actividades realizadas durante la implementacion del Manual de Calidad en
UDEA, empiezan con el andlisis de los procedimientos anteriores aceptables, Es acepts

la definicidbn de acciones correctivas necesarias y termina con la presentacion procedim
de la lera. Edicion del Manual de Calidad.
No
Describir ac
correcti
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4.1.1.1 Documentacién de procedimientos anteriores

aceptables

Se estudiaron y verificaron los procedimientos que generalmente se utilizan
para la realizacion de los ensayos de aptitud, se establecieron que
procedimientos cumplian con todos los requerimientos para proporcionar un

servicio de calidad y se documentaron los mismos en el Manual de Calidad.

4.1.1.2 Descripcion de acciones correctivas necesarias

De acuerdo a lo analizado en los procedimientos anteriores aceptables se

establecieron acciones correctivas necesarias para mejorar los procedimientos

gue no cumplian con los requisitos, estableciendo los cambios necesarios en

los mismos para la mejora del servicio.

4.1.1.3 Implementacion de los cambios

Analizando los cambios necesarios se definieron responsables para la

implementacion de los mismos, documentando los nuevos procedimientos en el
Manual de Calidad.
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4.1.1.4 Presentacion del Manual de calidad 1a.. edicién

En reunion con todo el personal colaborador de UDEA, se presentara el Manual
de Calidad lera. Edicion, con el objetivo de que conozcan las funciones para
cada uno, politicas y procedimientos. Definiendo claramente el propésito de
mejora continua con la opcién de implementacién de cambios para posteriores

ediciones, como una accion preventiva.

4.1.2 Recursos

Para la presentacion del Manual de Calidad lera. Edicidn es necesario contar
con un salén de presentaciones, una copia del Manual de Calidad para cada
participante de la reunién, cafionera, pantalla y computadora para la

presentacion que se realizara en diapositivas para la exposicion.

Se estableceré fecha, hora y lugar, invitando a los participantes por medio de un

aviso de reunidn por correo electrénico.

4.1.3 Responsables

Durante todo el proceso de implementacion del Manual de Calidad desde la
documentacion de procedimientos anteriores aceptables hasta la presentacion
del Manual de Calidad lera. Ediciobn, como responsables se encuentran a las
personas que participaron definiendo los procedimientos, politicas y funciones
del personal y el asesor externo que colaboré en la documentacion y realizacion
del mismo. La presentacion del Manual de Calidad sera también

responsabilidad del asesor externo.
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5. SEGUIMIENTO Y MEJORA CONTINUA

La mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad, se logra mediante la
revision periodica por el personal de UDEA, encontrando areas potenciales de
mejora y por medio de la implementacibn de acciones correctivas como

resultado de las auditorias y la solucion de No Conformidades.

El seguimiento adecuado del Sistema de Gestion de Calidad implementado a
través del Manual de Calidad elaborado, sera lo que defina el éxito o fracaso del

mismo.

5.1 Control de Registros

El adecuado control de los registros proporciona la seguridad de la fiabilidad de
las evidencias documentales del sistema por lo que se establecid un
procedimiento para su control que estandariza los mecanismos para el
adecuado almacenamiento e identificacion de los mismos. A continuacién se

ilustra el procedimiento por medio de un diagrama de flujo.
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Figura 5. Proceso de Control de registros
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51.1 Control de las no conformidades Si

Al identificar la no conformidad de algin elemento del ensayo se reportara la

misma al Coordinador General quien creard una investigacion para establecefAutorizar re

las causas y la forma en que ésta sera resuelta, ejecutando la documentacién

de la investigacion y guardando registros de la forma en que se resolvié la no

conformidad, para evaluar de forma peridédica si las acciones correctivas

tomadas resolvieron adecuadamente la no conformidad, evitando que ésta

vuelva a suceder. |dentificar re
y fecha de v

54



5.2 Auditorias Internas

Se realizaran periddicamente auditorias internas con el objetivo de evaluar si

el Sistema de Gestion de Calidad:

e Es conforme a lo planificado.
e Cumple los requisitos de la Norma COGUANOR/COPANT/ISO/IEC 43-1

¢ Se ha implementado y mantenido adecuadamente.

5.2.1 Designacion de auditores internos de calidad

Se designara un Auditor Principal quien sera el responsable de la planificacién

de la realizacion de las auditorias internas, designara un Equipo Auditor a

quienes convocara para preparar el desarrollo de la auditoria, la lista de

verificacion y prepara el informe final con los resultados de la misma.

5.2.2 Descripcion de laresponsabilidad de los auditores

El Auditor Principal y el Equipo Auditor deben ser independientes al area a

evaluar, son responsables de la adecuada evaluacién del Sistema de Gestién
de Calidad y la confidencialidad de los resultados de la misma.
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5.2.3 Plan de Auditoria

Al designar el Auditor Principal y el Equipo Auditor se debe realizar un Plan de
Auditoria que contenga todos los aspectos a evaluar, fechas y horas en que se

realizaran.

El Plan de Auditoria debe describir ampliamente las evaluaciones a realizar, los

registros que se deben consultar y la fecha de entrega de los resultados.

5.2.4 Desarrollo de la auditoria

Al finalizar el Plan de Auditoria, se debe presentar una copia al Coordinador
General, quien convocard a reunién a todos los integrantes de UDEA para

presentar el Equipo Auditor y el Plan de Auditoria.

Terminada la reunion se realizara el trabajo de campo de acuerdo al Plan de
Auditoria recolectando informacion y evidencias del Sistema de Gestion de
Calidad.

Después de realizar la auditoria se debe redactar un informe final donde se
describan los resultados de la misma, el cual debe ser entregado al
Coordinador General, quien convocard a reunion para definir las acciones

correctivas y preventivas necesarias para la mejora continua del sistema.
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5.25 Acciones correctivas

Las acciones correctivas provienen de resultados de auditorias o por la
notificacion de No Conformidades, las acciones correctivas deben ser
documentadas indicando la causa de su ocurrencia, y la forma en que seran

corregiran.

Se debe establecer mecanismos para la evaluacion de las acciones correctivas
tomadas con el objetivo de verificar si cumplen con lo requerido, si no es asi
debera buscarse otra accion correctiva con su respectiva documentacion y
seguimiento hasta que desaparezca la No Conformidad o si se cumpla con los

requisitos.

5.2.6 Acciones preventivas

La aplicacibn de acciones preventivas es para evitar la ocurrencia de No
Conformidades en cualquier parte del proceso de realizacion de los ensayos de
aptitud, por medio de la evaluacion periddica del sistema y las sugerencias de
los colaboradores de UDEA, las cuales deben ser documentadas y realizar los

cambios correspondientes en los procedimientos cuando sea necesario.
Se debe dar el seguimiento de la accion preventiva implementada para verificar

si mejoro el sistema, si ocurre lo contrario se documentara la evaluacion y se

buscara la mejor solucion siendo una posibilidad operar de la anterior manera.
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CONCLUSIONES

1. La Unidad de Ensayos de Aptitud de la Comisidon Guatemalteca de
Laboratorios de Agexpront, realiza ensayos de aptitud desde el afio
2004, pero de acuerdo a la evaluacion realizada se encontraron las
siguientes deficiencias: no existe la documentacion de los
procedimientos que se realizan, ni la definicion exacta de las funciones
de cada integrante de la unidad, por lo que se realiz6 un Manual de
Calidad, que estandariza los procedimientos, define funciones y politicas
de la Unidad.

2. Se establecio la siguiente Politica de Calidad que servira de referencia
para el cumplimiento de los objetivos de calidad, los cuales son
expresados formalmente por la alta direccion en el Manual de Calidad:

“La Politica de Calidad de UDEA, se fundamenta en garantizar la
competencia técnica del personal, la confidencialidad y garantia de los
resultados de los ensayos de aptitud para que estos sean validos para la

acreditacion de los laboratorios participantes.

Fomentamos la mejora continua en nuestros procesos, buscando
frecuentemente  areas  potenciales de mejora, gestionando
adecuadamente los recursos disponibles y estableciendo una cultura

organizacional de desarrollo profesional.”
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3. Todos los procesos que se llevan a cabo en la Unidad de Ensayos de
Aptitud (UDEA), se estandarizaron documentandolos en los
procedimientos que se especifican a continuacion: Procedimiento para
la elaboracion del Disefio del ensayo, Procedimiento para la seleccion de
la muestra, Procedimiento para establecer valores asignados,
Procedimiento para la elaboracion del Protocolo, Procedimiento para la
elaboracién de la Invitacion, Procedimiento para la seleccién de
participantes, Procedimiento para la entrega de muestras, Procedimiento
para la recepcion y procesamiento de informes, Procedimiento para la
realizacion y entrega del reporte a cada laboratorio, y el Procedimiento
de auditorias internas. En cada uno de los procedimientos se defini6 el
objetivo, los responsables, la forma en que se debe desarrollar y las

referencias para cualquier consulta que se necesite.

4. Las responsabilidades de cada miembro del personal fueron definidas a
través de la estandarizacion de actividades en los procedimientos que se
documentaron, y las funciones especificas para cada puesto de trabajo

son las siguientes:

El Coordinador General es el encargado de planificar, controlar y
organizar la realizacion de los ensayos de aptitud, gestiona todo lo
relacionado con la inscripcion y pago de cada laboratorio participante, y

realiza todas las gestiones administrativas de la unidad.

El Gerente de Calidad es el encargado de velar por el cumplimiento de
todos los requisitos establecidos en el sistema de gestién de calidad,
planifica auditorias, evalla proveedores, inicia acciones para la

implementacion de mejoras y controla la resolucion de no conformidades.
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El Director Técnico es el encargado de disefiar el ensayo en todos los
aspectos cientificos, realiza el Disefio y Protocolo del ensayo, Procesa

los datos y realiza los informes.

Los Comités Temporales asesoran la realizacion de los ensayos y

apoyan al Director Técnico en su area de experiencia.

Para la evaluacion del Sistema de Gestion de Calidad se definié el
procedimiento de auditorias internas, en el cual se identificaron las
responsabilidades y funciones de los auditores y la forma en que éstas
se deben desarrollar. También se realizaron los formatos para el registro

de quejas y sugerencias, no conformidades y acciones preventivas.

Se establecio la forma en que se realizard la implementacion del Sistema
de Gestion de Calidad a través del disefio del Manual de Calidad, el
proceso empieza desde el andlisis de los procedimientos anteriores,

realizacion del Manual hasta la presentacion y uso del mismo.
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RECOMENDACIONES

1. De acuerdo a la evaluacion realizada es importante mantener un Sistema
de Gestion de Calidad que fomente la mejora continua para ofrecerle a
los clientes un mejor servicio y que los resultados de los ensayos de
aptitud sean validos.

2. Larealizacion de los ensayos de aptitud, consultando los procedimientos
del Manual de Calidad, brindara un mejor control y uniformidad de los
ensayos, evitard demoras, no conformidades y cualquier tipo de error,
por lo que es necesario que existan varias copias a disposicion de todas

las personas que colaboran en UDEA.

3. Todos los documentos generados internamente, deben ser revisados,
validados e identificados para que al ser necesaria su consulta sea facil

identificarlos y brinden evidencia verdadera y confiable.

4. La definicién de funciones y tareas del personal permitira que se realice
mas eficientemente los ensayos de aptitud, evitando la duplicidad de
funciones, por lo que es necesario especificarlas ampliamente cuando se

realice una nueva contratacion.
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5. Para la realizacion de auditorias internas se debe seguir el procedimiento
establecido, realizando un Plan de Auditoria que especifigue los
procedimientos, documentacién, entrevistas, y cualquier otro factor
necesario a evaluar en las fechas programadas para que la auditoria

refleje la situacion real de la Unidad.

6. El Manual de Calidad debe ser revisado periédicamente para encontrar
areas potenciales de mejora, implementando acciones preventivas para
evitar la ocurrencia de no conformidades y conforme sea el crecimiento y
desarrollo de la unidad se deberan realizar los cambios necesarios a los

procedimientos actuales.
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Anexo 1

Figura 6. Formulario de inscripcion

ANEXOS

UDEA ,
FORMULARIO DE INSCRIPCION

Nombre de Laboratorio:

Cadigo:

Representante:

Direccion:

Teléfono:

Participara en:

Acepto los términos y condiciones de

participacion.

Revisado por:

Firma
Tipo de pago Fecha:
Cuota Descuento Total :
Efectivo Cheque Tarjeta de crédito/débito
No. Banco No.
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Anexo 2

Figura 7. Formato de Accién Preventiva

ACCION PREVENTIVA

DIA MES ANO
UDEA MANUAL DE CALIDAD
Nombre:
Area donde labora:
Explique su propuesta de accion preventiva:
Se implementara la propuesta: Revisado por: Validado por:
Razén:
Fecha de inicio de implementacion: Fecha de finalizacion de
implementacion:

Seguimiento:
Primera Revision
Explique los resultados de la implementacion:

Dia Mes Afo | Revisado por: Validado por:
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Anexo 3

Figura 8. Formato de no conformidad

NO CONFORMIDAD

DIA MES ANO
UDEA MANUAL DE CALIDAD
Nombre la persona quien reporta:
Area donde se detectd:
Descripcion:
Requisito de la Norma que se incumple:
Accién Correctiva
Descripcion
Revisado por: Validado por:
Seguimiento:
Primera Revision
Explique los resultados de la implementacion:
Dia Mes Afo | Revisado por: Validado por:

69




Anexo 4

Figura 9. Formato de Informe de homogeneidad y estabilidad de la
muestra

INFORME DE HOMOGENEIDAD Y ESTABILIDAD DE LA
MUESTRA

Proveedor: Fecha de recepcion:

Tipo de Muestra

Evaluacion de Homogeneidad

Realizada por:

Resultado:

Evaluacién de Estabilidad

Realizada por:

Resultado:

Revisado por: Validado por:

Fecha: Fecha:
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Anexo 5

Figura 10. Formato de recibo de entrega de muestras a participantes

RECIBO DE ENTREGA DE MUESTRAS A

PARTICIPANTES

Recibi de UDEA

La cantidad de: muestra(s).
Tipo de Muestra

Para la participacion del ensayo de aptitud de:

Firma

Representante: Cadigo

Revisado por Dia Mes

AR
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Anexo 6

Figura 11. Formato de quejas y sugerencias

QUEJAS Y SUGERENCIAS

Describa la queja o sugerencia:

Nombre o Cdadigo de participacion: Dia Mes Afo
Participo en el ensayo de aptitud de:
Accion Correctiva

Descripcion
Revisado por: Validado por:
Seguimiento:
Resultado de primera Revision

Dia Mes Afo | Revisado por: Validado por:
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Anexo 7

Figura 12. Referencia de Reglamento interno

REGLAMENTO INTERNO

UDEA MANUAL DE CALIDAD Vigencia:

1. Respetar los términos y condiciones establecidos en la Politica de
Confidencialidad.

2. Ellaboratorio participante debe haber cancelado en su totalidad la cuota
de participacion al comenzar el ensayo.

3. Los resultados que deben entregar los laboratorios se recibiran
Unicamente en las fechas establecidas en el protocolo, si algun
laboratorio participante lo entrega un dia después, podra participar pero
no se le entregara el certificado correspondiente.

4. Si el laboratorio entrega los resultados dos dias después de la fecha
establecida no podré participar en el ensayo.

5. UDEA se compromete a entregar muestras homogéneas, estables e
integras, es responsabilidad del participante cuidar por la integridad de

la misma desde el momento en que firma el recibo de entrega.
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