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Acreditacion

Agar

Bioaereosol

Biodeterioro

Caudal

GLOSARIO

Herramienta establecida a escala internacional
para generar confianza sobre la correcta ejecucion
de un determinado tipo de actividades denominadas
Actividades de Evaluacion de la Conformidad y que
incluyen ensayo, calibracion, inspeccion,

certificacion o verificacion entre otras.

Hidrocoloide extraido de algas marinas que es
ampliamente utilizado en la industria alimentaria.
Entre sus propiedades principales se destacan su
alto poder gelificante, elevada fuerza de gel a bajas
concentraciones, baja viscosidad en solucion, alta

transparencia.

Particulas o micro fragmentos de animales, plantas

0 microorganismos en el aire.

Cambios indeseables en las propiedades de un
material causados por la actividad vital de algunos

organismos.

Cantidad de fluido que circula a través de una

seccion del ducto por unidad de tiempo.



Certificacion

Diametro de corte d50

Impactador

Procedimiento destinado a que un organismo
independiente y autorizado, valide o dictamine la
calidad del sistema aplicado por una organizacion,
partiendo y verificando si la misma cumple o no lo
dispuesto por un determinado referencial o modelo

de calidad, reconocidoy oficial.

Tamafio de la particula de una muestra dada tal que
la masa de las particulas de diametro inferior es
igual a la masa de las particulas de didmetro

superior.

Herramienta que utiliza el principio del impacto. Un
instrumento que utiliza varios impactos en serie

para conseguir particulas de pequefo tamafo.



RESUMEN

La importancia de garantizar que los resultados analiticos en un laboratorio
sean de confianza es de gran responsabilidad para el personal técnico. Asi
mismo la validacion de los métodos analiticos y la calibracién del equipo son

elementos importantes de la garantia de calidad de los mismos.

Por tal razén el propdésito de la presente investigacion sera realizar una
propuesta de un sistema de gestidon de la calidad conforme la norma ISO/IEC
17025:2017 para un laboratorio que realiza ensayos de control de la calidad e

inocuidad de los alimentos de la ciudad de Guatemala.

Este sistema de gestion de calidad implica el conocimiento de la normativa
actualizada, fiel cumplimiento de los requerimientos exigidos por la norma
ISO/IEC 17025, requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracion. La presente investigacion comenzara su desarrollo con la
evaluacion inicial de la situacion del laboratorio, la misma que se la realizara con
base en la utilizacion de la lista de verificacion de la Oficina Guatemalteca de
Acreditacion (OGA), para lo cual se emplearq la encuesta, entrevista y

observacion.

Para la validacion de los métodos analiticos de impactacion o impacto en
placa, se utilizard el equipo Microkit Bioaerosol sampler Modelo MB1 en el cual
se efectlan los ensayos antes mencionados. La evaluacién de la situacion actual
del laboratorio respecto a los requerimientos de la Norma, indicara el nivel de
cumplimiento de los requisitos de gestion, el porcentaje de cumplimiento de los

requisitos técnicos indicara el estatus en el cual el laboratorio se encuentra

XI



operando, para lo cual el plan de gestion presentado en el disefio de investigacion
brindar4 las soluciones necesarias para optimizar el funcionamiento del
laboratorio, mejorar la cultura organizacional, incrementar la productividad y los
ingresos del laboratorio, asi como también las competencias técnicas del
personal y la satisfaccidon de los clientes.

Xl



1. INTRODUCCION

A causa de la alta competencia que hay en el mercado la existencia de una
mayor demanda de servicios y productos de calidad por parte del consumidor, la
industria se ha visto en la necesidad de hacer modificaciones en su gestion. Los
laboratorios de analisis microbiolégico no se han visto exentos por lo que han
tenido que llevar a cabo reformas en sus procesos estar al dia y cumplir con estas

exigencias.

Es necesario para una organizacion gestionar todos sus procesos bajo
estandares internacionales de calidad que demuestren su competencia técnica y
al mismo tiempo respalden que los resultados obtenidos a partir de estos
procesos son confiables, validos y seguros. Los requisitos establecidos por la
organizacion internacional de normalizacién (ISO) simplifican esta gestion en un

sistema estructurado y enfocado a la mejora continua.

BioSafe siendo un ente que se dispone a brindar un servicio de control de
calidad industrial para asegurar la inocuidad en la fabricacién de alimentos,
cosméticos, y farmacos por medio de aplicar diversas metodologias vy
procedimientos que brindan resultados de importancia al consumidor. Sin
embargo, estos métodos no cuentan con una acreditacion que sustente o respalde
la credibilidad de estos resultados por lo cual los clientes disponen de buscar otras
organizaciones alternativas que si cuentan con dichas acreditaciones, para
BioSafe surge la necesidad de buscar una solucién para este problema, la cual

se encuentra planteada en el presente trabajo de investigacion.



En el presente informe se realiza un disefio para la implementacion de un
sistema de gestidon de calidad conforme la norma ISO 17025:2017 delimitando el
alcance de dicho sistema a los procesos involucrados en para realizar el método
de impactacion en placa, esta metodologia es la que el laboratorio emplea para
realizar los analisis de control de calidad e inocuidad del aire que sus clientes
poseen en sus ambientes y procesos de fabricacion. Este modelo de gestion
comenzara a llevarse a cabo por medio de un analisis preliminar para determinar
como trabaja el laboratorio sin el sistema de gestion, identificando las condiciones
de sus instalaciones, las competencias y conocimientos con los que los
colaboradores cuentan, el equipo y material empleado para realizar el método de
impactacion en placa, seguidamente se realizar4 una revision con base en los
requisitos organizacionales y técnicos establecidos por la Oficina Guatemalteca
de Acreditacién definiendo la documentacion, registros o indumentaria con la que

debe contar el laboratorio para poder acreditarse segun el alcance definido.

Estas acciones se llevaran a cabo con el fin de que el laboratorio BioSafe
tenga todos los lineamientos basados en el modelo del sistema de gestion de
calidad y poder implementarlo mas facilmente y asi mas adelante conseguir que
el método de impactacién en placa sea el primer método de control de calidad
del aire acreditado en Guatemala bajo los requisitos establecidos para los
laboratorios de ensayo y calibracion de la norma ISO 17025:2017 y con base en
este definir mas alcances y consecutivamente acreditar mas procesos que

formen parte de su gestion.

Por lo tanto, en el presente trabajo en el primer capitulo se hace un estudio
sobre los conceptos necesarios que se deben poseer para poder ejecutar
procesos de acuerdo con un sistema de gestién en un laboratorio de inocuidad
de alimentos y todos los conceptos que involucran el método que ira incluido en

el alcance de este sistema de gestion.



Seguidamente, para poder efectuar cambios es necesario tener el
conocimiento de las condiciones iniciales que el alcance y contexto del sistema
de gestion deben tener, por lo que en el capitulo dos se llevara a cabo un
diagnostico directamente efectuado en el proceso del analisis de inocuidad del aire
por, el método de impactacion en placa y en el capitulo que le sigue se
presentaran y discutiran los resultados obtenidos que la propuesta del sistema
de gestion brindara a los procesos de laboratorio y finalmente en el capitulo
cuatro se incluiran todos los elementos necesarios que se deberan aplicar a
futuro en los procesos del laboratorio BioSafe para poder tener un sistema de

gestion conforme la norma ISO 17025:2017.






2.  ANTECEDENTES

En los antecedentes relacionados con el tema de investigacion referente a
la implementacion sistemas de gestion de calidad con base en la norma ISO en
una empresa Mosqueda (2004) implement6 una metodologia basada en la norma
ISO 17025 para un laboratorio de ensayo y pruebas de dureza de ingenieria
aeronautica. Determiné la documentacion adecuada, los procedimientos y toda
la informacion necesaria para poner en marcha el proyecto de implementacion.
Con todas estas herramientas obtuvo resultados que le brindaron informacion
sobre los beneficios que obtiene una organizacion al utilizar los lineamientos de un

sistema de gestion con base en la norma establecida.

Toda esta informacion sera util al trabajo de investigacion para poder
adquirir un conocimiento mas amplio respecto a como llevar a cabo el diagnostico
inicial de la organizacion, la determinacién del contexto y alcance del sistema de
gestién con base a la norma estandarizada para la futura acreditacion de los

procesos del laboratorio.

Marin (2010), realizé un diagnostico con el fin de determinar que los
requisitos de la norma INTE/ISO 17025:2005 se estuvieran cumpliendo por medio
de la aplicacion de herramientas basadas en investigacion descriptiva y
explicativa. Se hizo uso de una hoja de verificacion que incluy6 los requisitos de
la norma y la evidencia documental del cumplimiento del requisito. Con los
resultados obtenidos se realiz6 una propuesta de plan de accion en donde se
determinaron los puntos débiles del sistema de gestion de calidad y las

propuestas de mejora para alcanzar el cumplimiento de la normativa.



Esta investigacion servira para conseguir un entendimiento mas claro de
coémo determinarlos requisitos clave que debe llenar unaempresa para cumplircon

el sistema de gestion a establecer y las herramientas para lograrlo.

Castellanos (2017), gener6 la documentacion requerida por la Oficina
Guatemalteca de Acreditacién (OGA) para acreditar un laboratorio de calibraciéon
basandose en la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005, establecio
requisitos de la documentacion con base en la norma ISO 10013: 2001 y elabor6
nueve documentos que se consideran necesarios para realizar la Solicitud de
acreditacion preparando al laboratorio de calibracidén de pesas donde llevo a cabo
su investigacién para que pudiese llevar a cabo el proceso de acreditacion de la

Oficina Guatemalteca de Acreditacion (OGA).

El aporte de este trabajo brindard un mayor entendimiento sobre la
documentacién requerida en un laboratorio para lograr un procedimiento de
acreditacion satisfactorio, asi como el manejo que se le debe dar, como se
elaborara de acuerdo a las particularidades del laboratorio y los requisitos de las

normas ISO que le sean pertinentes.

En la investigacion realizada por Paiz (2012) se desarroll6 una guia para un
laboratorio que se dedica al andlisis microbioldgico de alimentos procesados para
consumo humano en Guatemala. En este trabajo el autor interpretdé cada punto
de la norma Coguanor NTG/ISO/IEC 17 025:2005 obteniendo como resultado un
documento de soporte que contiene informacion valiosa para su implementacion

en un establecimiento de este a&mbito.

Este trabajo serd atil como herramienta de apoyo para tener un mejor

entendimiento de los pasos a seguir en el proceso de implementacion del sistema



de gestion ISO/IEC 17025 en un laboratorio que se encarga de evaluar la

inocuidad de ambientes, alimentos y materias primas en la industria.

Porras (2012) evaluo la documentacion del Laboratorio de Sanidad Animal
del ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion (MAGA) identificando el
nivel de cumplimiento de los requisitos Coguanor NTG/ISO/IEC 17025 utilizando
la herramienta: Informe de Evaluacion Documental y en Sitio — Laboratorios- de
la Oficina Guatemalteca de Acreditacion (OGA), y con base en esto elabor6 una
guia para la implementacion del sistema de gestidén en dicho laboratorio. A partir
de esto Porras (2012) diagnostico un alto porcentaje de incumplimiento por parte
del laboratorio, asi como también cuales eran los documentos obligatorios que el
sistema de gestion de calidad requiere. Los resultados obtenidos en este trabajo
brindaran un aporte de referencia para tener un mejor entendimiento del proceso
de diagnéstico, implementacién y seguimiento del cumplimiento del sistema de

gestion de calidad conforme la norma NTG/ISO/IEC 17025 en una organizacion.

Rivera ( 2014), realiz6 un andlisis para la implementaciéon de técnicas
referentes a la determinacion de Staphylococcusaureus, Clostridiumperfringens
y recuento heterotrofico en placa a 22 °C en muestras de agua incluyéndolas en
el alcance de la acreditacion del sistema de gestion de calidad del Laboratorio
Nacional de Aguas del Instituto Costarricense de Acueductos y Alcantarillados,
con base en los requisitos establecidos por la norma INTE-ISO/IEC 17025:2005
a partir de esto verificd el cumplimiento de los requisitos referentes a la gestion
conforme con la norma INTE- ISO/IEC 17025:2005 en los ensayos propuestos,
utilizé una hoja de cotejo como herramienta para la recopilacion de datos
disefiada acorde la distribucion de los requisitos consignados en la norma INTE-
ISO/IEC 17025:2005. Los datos que recopilé fueron utilizados para obtener una
propuesta de implementacion de las técnicas descritas, en apego al sistema de

gestion de calidad del Laboratorio Nacional de Aguas de Costa Rica. Este trabajo



sera util para adquirir un mejor conocimiento respecto a la definicion de los
alcances que se acreditaran conforme la norma ISO, también aporta para poder
determinar como elaborar una propuesta para un sistema de gestion de calidad
conforme la norma ISO/IEC 17025:2107 en un proceso especifico de una

organizacion.



3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La metodologia de control microbiolégico por medio del método de
impactacion en placa para evaluar la inocuidad del aire que emplea el laboratorio
BioSafe no se encuentra acreditada bajo un sistema de gestion de calidad
conforme una normaque certifigue que el procedimiento es el adecuado para

obtener resultados confiables.

3.1. Descripcion del problema

Frente al constante crecimiento de las diferentes empresas y el incremento
de productos fomentar una politica de calidad se vuelve absolutamente necesario
en una empresa para hacerla mas competitiva a nivel nacional e internacional.
Por lo que surge la necesidad de ofrecer un servicio acorde con las normas
estandarizadas de calidad establecidas a nivel mundial especialmente si las
industrias que forman parte de la clientela se rigen bajo las mismas , también es
necesario demostrar de manera clara y concisa todos pasos a tener en cuenta
para que las organizaciones que estén interesadas en mejorar la calidad del aire
de sus establecimientos puedan obtener resultados seguros en mediciones de
mohos, levaduras y otros microrganismos que afectan la calidad y la inocuidad

de los aires del ambiente de trabajo, produccion, fabricacion, entre otros.

El laboratorio se dedica a la elaboracion de analisis de control de calidad
industrial para verificar la inocuidad con la que se trabaja en los establecimientos
de los clientes. El proceso se inicia con la recoleccion de las muestras para
analizar, se colectan muestras de agua para lavado, agua para procesos de

fabricacion, aires de los distintos ambientes, ingredientes o materias primas,
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superficies, manos, y productos terminados. A las muestras recolectadas se les
realizan los analisis respectivos, en el caso del aire que es el enfoque principal
de este trabajo de investigacion, se lleva a cabo el analisis de recuento de mohos
y levaduras por medio del método de impactacion en placa el cual a pesar de
seguir procedimientos estandarizados no se encuentra acreditado. Por lo que los
resultados obtenidos a partir de este proceso no se encuentran soportados

conforme un sistema de gestion que soporte y asegure la confiabilidad.

El laboratorio no cuenta con métodos acreditados por la Oficina
Guatemalteca de Acreditacion (OGA), siendo este un requerimiento por parte de
diversos clientes que rigen sus procesos bajo estas normas de gestion de calidad
lo cual empezé a ser un requisito obligatorio a partir del afio 2018, por lo tanto el
laboratorio ha perdido un considerable porcentaje de clientes en menos de 6
meses los cuales han decidido optar por solicitar los servicios de los laboratorios
de la competencia que si se encuentran acreditados. Por este motivo se pretende
mejorar las condiciones del laboratorio y demostrar la competencia técnica del
mismo para brindar un servicio de calidad atodas las organizaciones que son sus
clientes por lo que es necesario efectuar una forma de establecer un sistema de
gestibn que le facilite al laboratorio las posibilidades de una acreditacién
conforme la norma ISO/IEC 17025:2017

3.2. Delimitacion del problema

El presente proyecto de investigacion se enfocara en la mejora de la gestion
del laboratorio especificamente en los procesos involucrados en el método de
impactacion en placa para el control de calidad del aire de las industrias, con el
fin de identificar y definir los requisitos para acreditar el método mencionado

conforme la norma ISO/IEC 17025: 2017. Esto se llevara a cabo en el transcurso
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de un afio iniciando en el mes de enero 2019 para finalizar en el mes de

diciembre.

3.3. Formulacién del problema

Para la formulacién del problema fue imperativo desglosar una pregunta

centra asi como preguntas auxiliares.

3.3.1. Pregunta central

¢, Qué sistema de gestidn de calidad serd util para sustentar la validacion del
proceso de control microbiolégico del aire para el método de Impactacion de
Placa del laboratorio BioSafe por medio de un sistema de gestion de calidad
basado en la norma ISO/IEC 17025:2017?

3.3.2. Preguntas auxiliares de investigacion

o ¢, Cudles son los elementos y condiciones existentes en el laboratorio
BioSafe para asegurar la inocuidad del aire?

J ¢ Qué procesos y documentos deberan ser estandarizados para verificar y
garantizar el control de la inocuidad del aire?

o ¢,Cual es el proceso para mejorar la calidad de los resultados del proceso
de impactacion en placa al implementar la norma ISO/IEC 17025:20177

o ¢,Cudl sera el beneficio econémico y de productividad que el laboratorio
BioSafe obtendra al encontrarse conforme un sistema de gestion de

calidad?
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3.4. Viabilidad

La empresa donde se estara aplicando la metodologia posee el
reconocimiento de las condiciones del mercado y plantea la necesidad de
aumentar sus capacidades para poder estar al nivel de las empresas con las que

compite.

Se cuenta con la maquinaria y equipo adecuado que trabaja bajo los
lineamientos de las buenas practicas de manufactura, asi como los recursos
financieros y autorizacion para llevar a cabo la gestidén por parte de la gerencia 'y
dueiios de la empresa.

3.4.1. Consecuencias

El sistema de gestion de mejorara los procesos para realizar el control de
calidad del aire con el método de impactacion en placa con lo cual se obtendran
resultados confiables y satisfactorios, esto asegurara la fidelidad y permanencia
de los clientes en la empresa. Asi mismo el laboratorio adquiere un valor agregado
al ser el primer laboratorio de Guatemala al poseer un andlisis de control de

calidad del aire acreditado conforme la norma ISO/IEC 17025.

De no llevarse a cabo los procedimientos bajo el sistema de gestion de
calidad el laboratorio se quedara atras respecto de la competencia y no podra
estar al nivel perdiendo clientes importantes al no tener algun valor adicional que
ofrecerles. Asi mismo las organizaciones que dependen de las evaluaciones
realizadas por el laboratorio Biosafe para determinar que estdn llevando

adecuadamente sus procesos de inocuidad y buenas practicas de manufactura.
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4.  JUSTIFICACION

La linea de investigacion con la que estéa relacionado el presente estudio es
la gestion de la calidad y la inocuidad de alimentos. Existe un enfoque en la
satisfaccion del cliente donde al evaluar sus &reas de trabajo se utilizar4 un
procedimiento fundamentado en normativos estandarizados que brinden
resultados de confianza por medio de la aplicacion de un sistema de gestion de
calidad conforme una norma estandarizada buscando mejorar la competencia
técnica del laboratorio para que pueda cumplir con los requerimientos de los

consumidores.

La importancia de este trabajo de investigacion se da porque el laboratorio
cuenta con amplia experiencia en la evaluacién y monitoreo de los controles de
inocuidad de la industria alimenticia y a causa del crecimiento, mejora de los
sistemas de gestibn de calidad y el aumento de las exigencias de los
consumidores surge la necesidad del laboratorio de aumentar su competencia
técnica. Por lo tanto, es indispensable contar con un sistema de gestion de
calidad implementado y que de preferencia se encuentre acreditado conforme
normas que aseguren que se es competente técnicamente en la elaboraciéon de

métodos y ensayos para su reconocimiento a nivel nacional e internacional.

La necesidades a las que responde este trabajo de investigacion consisten
en que el laboratorio funciona como un ente de referencia que diagnostica la
forma en como los distintos establecimientos de la industria estan trabajando, los
resultados que el laboratorio brinda deben ser confiables, esto es de utilidad para
los clientes debido que deben saber se debe corregir algin aspecto de su forma

de trabajo o continuar trabajando bajo los mismos lineamientos para que al
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momento de las auditorias del Ministerio de Salud o de asociaciones extranjeras
gue evaltan los requerimientos de inocuidad del establecimiento (de industria
alimenticia, servicios, entre otros) en cuestién se encuentre todo en orden y se
estén cumpliendo todos los requisitos. Por eso es importante que los
procedimientos que el laboratorio utiliza para evaluar los pardmetros de inocuidad
estén acreditados y aporten resultados confiables que ayuden a que el cliente esté
tranquilo y satisfecho, logrando que el laboratorio conserve sus clientes y estos

aumenten en cantidad.

La motivacion personal para llevar a cabo este proyecto es el apoyar en la
mejora de la gestion del laboratorio, brindando un aporte profesional que facilite
las posibilidades para implementar un sistema de gestion de calidad acreditado
por un organismo con reconocimiento internacional con lo que se espera que el
laboratorio cumpla con el objetivo de incrementar su competencia técnica y logre

llegar a un alto nivel de ventaja sobre sus competidores.

El beneficio que este trabajo de investigacion le brindara al laboratorio sera
demostrar su competencia técnica para satisfacer los requerimientos de sus
clientes y asi obtener la fidelidad de los mismos, su gestion estara bajo los
lineamientos de la mejora continua por lo que las condiciones de trabajo seran

mas favorables, agradables y eficientes.

El laboratorio podra obtener un incremento en su productividad al trabajar
de manera mas eficaz cumpliendo los requerimientos de un sistema de gestion
de calidad y los procedimientos se realizaran de forma estandarizada, con mas
orden por lo que también habrd mejor aprovechamiento de sus recursos siendo
esto positivo en los factores econdmicos de la empresa, asi mismo el laboratorio
tendra mayor prestigio al brindar un servicio con mayor valor a sus clientes y

podrd alcanzar un nivel de reconocimiento a nivel nacional e internacional. Asi
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como también la acreditacion del método de impactacion en placa sera la pauta
inicial para la posibilidad de acreditacion y certificacion de los demas procesos

gue realiza el laboratorio.
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5. OBJETIVOS

5.1. General

Disefiar el sistema de gestion de calidad para validar el proceso de
impactacion en placa del laboratorio BioSafe conforme la norma ISO/IEC

17025:2017 para acreditar el proceso de control de la inocuidad del aire.

5.2. Especificos

o Identificar los elementos y condiciones existentes en el laboratorio Biosafe

para asegurar la inocuidad del aire.

o Analizar los procesos y documentos que deberan ser estandarizados para

verificar y garantizar el control de la inocuidad del aire.

o Determinar el proceso para mejorar la calidad de los resultados del
proceso de impactacién en placa al implementar la norma ISO/IEC
17025:2017.

o Realizar una proyeccion del beneficio econémico y de productividad que
el laboratorio BioSafe obtiene al encontrarse conforme un sistema de

gestion de calidad.
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6. NECESIDADES A CUBRIR Y ESQUEMA DE SOLUCION

La principal necesidad a cubrir en el aspecto laboral con el estudio de
investigacion es obtener un incremento en la competencia técnica del laboratorio
BioSafe por medio de brindar una guia y los recursos necesarios para que este
cumpla con el propdsito de acreditar uno de los métodos de control microbiolégico
mas importante que ofrece a sus clientes debido que el mismo ha perdido tantos
en corto tiempo, es de gran importancia para el laboratorio tomar medidas para
recuperar a los clientes perdidos y adquirir nuevos para el crecimiento de la

organizacion, esto con el fin de no desaparecer del mercado.

El laboratorio BioSafe es un ente de referencia que diagnostica la forma en
como los distintos establecimientos de la industria estan trabajando, los
resultados que el laboratorio brinda deben ser confiables y certeros. La
informacion que se brinda en los resultados de los analisis es de gran utilidad
para sus clientes pues les ayuda a conocer si deben corregir algin aspecto de
su forma de trabajo o continuar trabajando bajo los mismos lineamientos para
gue al momento de las auditorias del Ministerio de Salud, asociaciones
nacionales o extranjeras que evaltan los requerimientos de inocuidad de la
industria en cuestion se encuentre todo en orden y se estén cumpliendo todos
los requisitos. Por eso es importante que los procedimientos que el laboratorio
Biosafe utiliza para evaluar los parametros de inocuidad estén certificados y
aporten resultados confiables al cliente, esto puede lograrse estableciendo
lineamientos de un sistema de gestion con base en la norma ISO 17025:2017

19



Figura 1. Esquema de solucién por etapas
Solucién
[ |
Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3

Analisis del proceso de
impactacion en placa

Revision de la
documentacién y
datos obtenidos

utilizando el método

Proceso de desarrollo

de la investigacion

prima utilizada

Evaluacién de Materia

—1 Analisis de formatos

Determinacion de
alcances

— Evaluacion de equipo

Verificacion de
Registros

Determinacion de
requisitos para
acreditacion

del proceso

Evaluacién de etapas

Verificacion de
procedimientos

Fuente: elaboracion propia.
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7. MARCO TEORICO

7.1. Descripcién de laboratorio BioSafe

Soto (2017) describe a Biosafe es un laboratorio de control de calidad
industrial, Cuyo propdésito es ofrecer servicios de control de calidad generando

resultados con validez técnica que satisfagan las necesidades de sus clientes.

7.1.1. Responsabilidad legal del laboratorio BioSafe

BioSafe esta legalmente constituido acorde a las leyes nacionales, cuenta
con Licencia Sanitaria extendida por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social de Guatemala. (Soto, 2017)

7.1.2. Reserfia histérica de BioSafe

De acuerdo con Soto (2017) fue formado por iniciativa de tres profesionales
guimicos biologicos con deseo de realizar un aporte a la industria del control de
calidad de alimentos en julio de 2005 BioSafe comienza sus funciones en un
pequefio establecimiento de la ciudad de Guatemala. Para luego trasladarse en
2009 al departamento de Sacatepéquez a las instalaciones de una planta de
alimentos. En agosto de 2012 BioSafe regresa a la cuidad capital en donde se

encuentra al dia de hoy.
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7.1.3. Linea de negocio de laboratorio BioSafe

Soto (2017) indica que el laboratorio BioSafe esta dedicado a realizar
analisis fisicoquimicos, control microbiolégico y pruebas de estabilidad en la
industria de alimentos, cosméticos, medicamentos, entre otros con base en las

normas internacionales para brindar resultados confiables y oportunos.

7.1.4. Caracteristicas de laboratorio BioSafe

Esta caracterizado por su excelencia, vision de servicio, trabajo en equipo
y responsabilidad buscando la completa satisfaccion de los clientes. Ofrece
servicios de alta calidad para brindar los mejores servicios mediante la innovacion
tecnolégica. Mejorando continuamente en los procesos de la organizacion para
brindar el crecimiento profesional de su equipo de trabajo para alcanzar los
objetivos de la calidad. (Soto, 2017)

7.1.5. La misién de laboratorio BioSafe

Mejorar continuamente tanto en los aspectos de gestion como técnicos, con
el fin de alcanzar y mantener la plena satisfaccion de sus clientes y otras partes
interesadas. (Soto, 2017)

7.1.6. La vision de BioSafe

Es un laboratorio con alta tecnologia que cuenta con profesionales
capacitados para brindar servicios de altos estandares de calidad, que superen
las expectativas de los clientes en cuanto a rapidez y eficacia. Se busca
implementar nuevas técnicas de diagndstico, asi como la expansion de su
cobertura. (Soto, 2017).
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7.1.7. Politica de calidad de laboratorio BioSafe

En BioSafe se basan en los métodos establecidos por normas nacionales e
internacionales y estan comprometidos con la buena practica profesional, la
calidad, confiabilidad, confidencialidad e imparcialidad en la prestacion de

servicios de ensayo adecuados a las necesidades metroldgicas de sus clientes.

Para lo anterior, se han comprometido en mantener y mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestion de calidad, asi como a asegurar
la calidad de los servicios ofrecidos, a garantizar la competencia del personal, y
a generar resultados técnicamente validos segun comenta (Soto, 2017).

7.1.8. Estructura organizacional
En el laboratorio se cuenta con la infraestructura de acuerdo a las
necesidades del mercado y con un sistema técnico y administrativo. El personal

técnico y ejecutivo que conforma el laboratorio se encuentra estructurado segun

la siguiente figura:
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Figura 2. Organigrama de laboratorio BioSafe

Auxiliar Sistema
Gestion de la Calidad

Jefe de Recursos
Humanos

mm Jefe de Fisicoquimico gl  Analistas auxiliar

Director Técnico

Jefe de

Jefe de Microbiologio ggmml  Analistas auxiliar

Sistema de

— Secretaria

Mensajero

mm Jefe administracion g

— Mantenimiento

— Contabilidad

mm Personal de limpieza

Fuente: Soto (2017). Buenas Practicas de Laboratorio de Control de Calidad, Gestion
Ambiental, y Gestion de Salud y Seguridad Ocupacional.
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7.1.9. Diagnostico técnico del laboratorio

Para realizar el diagnostico inicial de la situacion actual del laboratorio

BioSafe, se realiz6 el siguiente analisis:
7.1.10. Instalaciones del laboratorio Biosafe

En las figuras 3 y 4 se detallan las instalaciones del laboratorio que sera

utilizado para el desarrollo de esta investigacion.

Figura 3. Mapa de distribucion de areas BioSafe primer nivel
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Fuente: Laboratorio BioSafe.
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Figura 4. Mapa de distribucién de areas laboratorio BioSafe segundo y

tercer nivel
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Fuente: Laboratorio Biosafe
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7.1.11. Equipo de laboratorio Biosafe

Enlatabla |, se detalla las partes del laboratorio, asi como los instrumentos

que fueron necesario para el desarrollo de la investigacion.

Tabla I. Evaluacion preliminar de laboratorio BioSafe

Area Fotografia Diagndstico preliminar

) En
Almacenamiento

de muestras condiciones

ordenadas

Control de Necesita mejorar
calidad
Siembra de en buenas condiciones

medicamentos
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Continuacion de la tabla I.

Investigacion y en buenas
desarrollo condiciones
Siembra de alimentos en buenas
condiciones

Equipo y cristaleria en buenas
condiciones

28




Continuacion de la tabla I.

Area de Fisicoquimicos

Necesita mejorar

Interpretacion de
resultados y
generacion de
informes

Necesita mejorar

Preparacion de cultivos

Necesita mejorar
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Continuacion de la tabla I.

Esterilizacion de
material

en buenas
condiciones

Fuente: elaboracion propia.

7.1.12. Definicién del listado de evaluacion

Para realizar un diagnoéstico del nivel de cumplimiento de la norma ISO
17025:2017 se elaborara y aplicara una lista de evaluacién para comprobar la
existencia de documentacion y otros requerimientos con el fin de evaluar la
situacion del laboratorio BioSafe.

Tabla Il. Formato de lalista de evaluacioén inicial con base ala norma

ISO 17025 para el laboratorio BioSafe

Logo de

Laboratorio
Diagndstico inicial de cumplimiento de requisitos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion

Numeral de la Si En proceso | No Argumento
norma Requisito de la norma

Fuente: elaboracion propia.
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7.1.13. Diagrama de flujo del proceso de laboratorio Biosafe

En la figura 5 se detalla el proceso que se tuvo que seguir para el desarrollo

de la investigacion.

Figura 5. Diagrama de flujo de procesos y operaciones de laboratorio
BioSafe

Fuente: elaboracién propia
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7.2. Origen de los contaminantes del aire

De acuerdo con Jackson (2000) La contaminacion del aire exterior puede
deberse a diversos factores como los gases emitidos por los medios de transporte
o las industrias y por los proyectos de construccion, canteras de extraccion de

piedras, humo entre otros.

La contaminacion del aire interior puede darse debido a los propios
ocupantes del area, material defectuoso que utiliza en la construccién del edificio
en estudio; asi como también a causa del uso excesivo o inadecuado de
productos como desinfectantes, productos de limpieza, plaguicidas, gases de
combustion de las cocinas y la conjuncion de contaminantes que proceden de

zonas con mala ventilaciéon que se difunde a las areas cercanas perjudicandolas.

Ager y Tickner (1983). Han determinado que la contaminacion bioldgica
fundamenta su origen en el agua estancada, materiales impregnados con agua y

al mantenimiento incorrecto de los humidificadores y torres de refrigeracion.

Por otro lado, la contaminacién microbiolégica que procede del exterior
contiene polen, bacterias, metabolitos secundarios, esporas fangicas, puede
ingresar por medio de los sistemas de ventilacion y aire acondicionado circulando

de una zona del edificio a otra.

7.3. Factores que contribuyen la existencia de microorganismos en el

ambiente

Segun la investigacion realizada por Wahyutomo (2003) Los
microorganismos estan presentes en gran numero en ambientes organicos,

hamedos, pero algunos también pueden persistir en condiciones secas. Son
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varios factores los que hacen propicia la existencia, permanencia y proliferacion

de estos microorganismos, entre estos factores estan:

o Humedad: En el estudio que Arundel, Sterling, Biggin y Sterling realizaron
en 1986 se pudo determinar que la humedad relativa es un factor
importante en la supervivencia de los patdgenos en el aire. Se piensa que
la humedad relativa afecta la supervivencia al alterar la integridad de la

pared celular o la capa viral y la estructura molecular del microrganismo.

o Temperatura: De acuerdo con Berry y Foegeding (1997) La mayoria de los
microorganismos deben adaptarse a una variedad de condiciones y
tensiones en su entorno que estan en un cambio constante para
multiplicarse y poder sobrevivir. Debido al impacto de la temperatura en
todas las reacciones de la célula, las adaptaciones de lo microrganismos

a las fluctuaciones de temperatura son posiblemente las mas comunes.

o Ventilacion: J.F. Meadow, A. E. Altrichter, S.W. Kembel, J. Kline, G.
Mhuireach, M. Moriyama, D. Northcutt, T. K .O'Connor, A .M. Womack, G.
Z. Brown, J. L. Green, B. J. M. Bohannan en su articulo publicado en el afio
2013 indican que los espacios interiores ventilados han sido reconocidos
durante mucho tiempo como mas beneficiosos para la salud humana y la
productividad que los espacios relativamente estancados, y esto se ha
atribuido de diversas maneras a la comodidad, la humedad, la acumulacién
reducida de la contaminacion del aerosol interior y el contacto reducido con
agentes causantes de enfermedades asociadas con los humanos porque
se tiene una actividad bioldgica baja en los ambientes ya que permitiendo
gue la humedad del entorno se evapore, cual, reduce la temperatura
superficial generando condiciones poco propicias para el crecimiento y

propagacion de los microorganismos, si el aire se encuentra estancado,
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7.4.

las condiciones de crecimiento se ven favorecidas para que los
microorganismos puedan propagarse, depositarse en superficies,

alimentos, agua y tierra.

Principales focos de contaminacion bioldgica

Hernandez (1994) establece que entre las principales fuentes de

contaminacion biolégica en el ambiente se tiene:

o) Aire que proviene del exterior: transporta particulas tales como
bacterias, polen y hongos en su forma vegetativa o0 esporas, la
mayoria son organismos inocuos y no dafiinos para el ser humano,

pero algunos pueden ser patdgenos.

o Sistemas de filtracion: en los sistemas de filtracién quedan retenidas

particulas asociadas a microorganismos que pueden proliferarse.

o Sistema de refrigeracion: el vapor de agua que esta contenido en el
aire condensado en los serpentines de refrigeracion se puede
estancar en el suelo del equipo y junto con suciedad acumulada se
crean condiciones propicias para que agentes bioldgicos se
desarrollen. También las torres de refrigeracion la temperatura del
agua se encuentra cercana a la que favorece el desarrollo de
bacterias como la causante de la legionelosis y otros
microorganismos como amebas, algas, entre otros. Debido al
disefio de las torres se pueden desprender aerosoles a la atmosfera
gue pueden contener microorganismos Yy afadirse a la
contaminacion exterior. Reintroduciéndose al sistema de ventilacion

de edificio o edificios cercanos.
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o) Material poroso: en este tipo de materiales puede favorecerse el

crecimiento de agentes bioldgicos y patégenos.

7.4.1. Componentes fisicoquimicos del aire

De acuerdo con el estudio realizado por Arango, (2008) entre los

componentes principales del aire se encuentran los siguientes:

. 0,003 % Dioxido de carbono

o Nutrientes organicos e inorganicos en bajas concentraciones
o Trazas de otros gases
o Vapor de agua condensada: la constituye el agua de lluvia, niebla, nubes.
o Polvo: particulas de diferentes tamafios que se sedimentan en la
superficie.
7.4.2. Componentes microbiolégicos que se encuentran en el
aire

Arango (2008) también establece que por si sola la atmdsfera no posee
microbiota, pero actia como un medio de dispersion de microorganismos que
proceden de distintos ambientes ya que la microflora es variante y transitoria. Los
microrganismos dispersos en el aire son de gran importancia no solamente
bioldgica, sino que también econémica ya que producen enfermedades en
humanos, animales y plantas, alteran los alimentos, contribuyen al deterioro de

estructuras, entre el contenido microbiolégico del aire se pueden encontrar:

o Quistes de protozoos
o Esporas de algas
o Hongos (o sus esporas)
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° Bacterias

Los agentes biolégicos deben estar presentes (reservorio) en el ambiente
en abundancia (amplificacion) y pasar al aire en estado de diseminacién o estado

infectivo lo cual requiere de una accion que altere los reservorios.

7.4.3. Diseminacion de los microorganismos y enfermedad por

via aérea

Lizzi (2003) establecié que La transmision por via aérea lleva a cabo por
medio de la diseminacién de nucleos de gotas evaporadas en el aire que se
encuentran suspendidas por periodos de tiempo extensos, también puede darse
por medio de particulas de polvo con un contendido de microorganismos con
propiedades infecciosas. Estos medios de dispersion permiten a los hongos,
bacterias y virus dispersarse con facilidad y amplitud por las corrientes de aire
para ser inhalados o depositarse en un huésped susceptible dentro de una misma
habitacibn o en distancias mayores desde un huésped fuente hacia otro
dependiendo de los factores del ambiente. La rubeola, sarampion y varicela asi
como las bacterias que producen enfermedades del tracto respiratorio se

transmiten de esta manera.
7.4.4. Contaminacién bacterianay fungica
De acuerdo con Shames (2008) El desarrollo éptimo de los hongos se
establece a un pH entre 4-6 y a humedades relativas a 70 % y temperaturas de

22- 30°C, producen pigmentaciones de distintas tonalidades gracias a productos

gue excretan, estan evolutivamente mas desarrollados que las bacterias.
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Shames (2008) también establece que mientras tanto las bacterias son
distintas a los hongos, su habitat es variable, forman una envoltura o capsula,
algunas se multiplican por division otras por medio de la formacion de
endosporas. Algunas pueden mutar para producir enfermedades mediante la
produccion de toxinas nocivas para el ser humano, animales o plantas. Estas

toxinas pueden secretarse en el ambiente, y recircularse en el aire.

Es importante tomar en cuenta la patogenicidad de estos dos tipos de

microorganismos la cual se describe a continuacion:

o Patogenicidad de los hongos en el aire

El aire es el vehiculo de &caros, polen, epitelios y hongos, responsables de
diversos procesos alérgicos. O Driscoll (2005) determind que los propagulos
fungicos producen una patologia respiratoria mas grave que el pelo de gato o los
acaros. Los hongos ambientales pueden ser responsables de procesos

infecciosos del aparato respiratorio de diferente naturaleza y gravedad.

o Patogenicidad de las bacterias en el aire:

En la investigacion realizada por Molina, Manjarrez y Cravioto en 1998
establecieron que la patogenicidad es el mecanismo bioguimico por medio del
cual las bacterias pueden provocar enfermedad y virulencia es el grado en que
se expresa esta patogenicidad. No todos los microorganismos poseen las
mismas probabilidades de causar infeccion y por lo tanto, enfermedad, siendo la
infeccion la capacidad de multiplicacion exitosa o persistencia del patbgeno sobre
o dentro del huésped. Mientras tanto la enfermedad es una infeccion que causa

dafo significativo en el huésped. Por el contrario, cuando las bacterias
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permanecen en el organismo y no producen una enfermedad se le conoce como

colonizacion.

7.4.5. Fuentes de contaminacién microbiana del aire en la

produccién de alimentos

Kornacki, (2014) ha establecido que los microorganismos pueden
dispersarse mediante bioaerosoles que consisten en particulas dispersas en el
aire. Las particulas son sdlidas o liquidas y pueden tener microorganismos dentro
0 sobre sus superficies. El moho y las esporas bacterianas a menudo son
transportados por el aire sin estar adheridas al polvo o gotas de agua.

Los bioaerosoles pueden ingresar a las areas de produccién de alimentos a
través de desagules, puertas y escotillas, tineles de desinfeccién y suministros
de aire comprimido, o pueden generarse dentro del area de produccion de
alimentos durante las operaciones de limpieza y lavado. Otras fuentes de

contaminacion en el aire incluyen:

o Materias primas

o Embalaje

o Gente

o Sistemas de manejo de aire mal disefiados, limpiados o mantenidos.
o Equipos en movimiento o rotativos.
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7.5. Calidad del aire interior

Seduikyté y Blitdzius (2003) han definido que la calidad del aire interior es
una condicibn ambiental para interiores que contiene los niveles mas bajos
posibles de una amplia gama de contaminantes del aire para que el espacio
interior sea saludable, exista comodidad y bienestar de la gran mayoria de los
ocupantes en cualquier tipo de edificios en un momento dado. La calidad del aire
interior puede verse como una interaccion dinamica dentro del entorno interno de
un edificio, que se produce entre los sistemas, el mobiliario y el espacio del
edificio, que pueden verse influidos por las actividades de los ocupantes y las

condiciones ambientales.

7.5.1. Control de la calidad del aire en la industria alimenticia

Spiegel y Maystre (1998) establecen que, para la fabricaciébn de algunos
productos, es necesario imponer controles adicionales sobre la calidad del aire
ambiental para reducir la posibilidad de contaminacion. Ademas, el aire de
proceso que entra en contacto con los alimentos debe ser controlado. Las
propiedades controladas del aire, especialmente la temperatura y la humedad,
pueden usarse para prevenir o reducir la tasa de crecimiento de algunos

microorganismos en las areas de fabricacion y almacenamiento.

El contenido de particulas (polvo y microorganismos) también se puede
controlar para limitar el riesgo de contaminacion del producto y, por lo tanto,
contribuir a la fabricacion segura de alimentos. Los contaminantes en el aire son
comunmente eliminados por filtracion. El alcance y la velocidad de su eliminacion
pueden ajustarse de acuerdo con los riesgos aceptables de contaminacion del

producto y también en respuesta a cualquier necesidad de control de polvo.
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7.5.2. El papel de los sistemas de tratamiento de aire

De acuerdo con Brown (2005) Los sistemas de manejo de aire disefiados
apropiadamente controlan las particulas y los olores en el aire y minimizan en los
productos los riesgos derivados de la contaminacion del aire por patégenos
infecciosos (por ejemplo, Salmonella, Listeria, E. coli) y patbgenos toxigénicos
(por ejemplo, Staphylococcus aureus y Clostridia) y microorganismos de
deterioro (por ejemplo, levaduras, mohos, pseudomonas y bacterias del acido

lactico).

También Brown (2005) define que ademas del control de la contaminacion
del aire, las siguientes variables son importantes para la especificacion del

sistema de manejo de aire:

o Temperatura: las temperaturas inferiores a 13 ° C solo deben usarse

cuando temperaturas mas altas perjudiquen la seguridad de los alimentos.

o Distribucién del aire: para eliminar el calor impuesto por los procesos y las
personas, para proporcionar suficiente aire fresco, evitar la entrada de
contaminacion en el aire y evitar regiones de aire estancado.

Los factores que afectan la eleccién de los cambios de aire segun Brown

(2005) son:

o Volumen del espacio

o Capacidad de enfriamiento (eliminacion de calor)

o Numero de personas (requerimiento de aire fresco)

o Diferencias de temperatura con areas de trabajo contiguas
o Control de humedad y olores

o Sobre presion requerida
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o Calidad del aire requerida.

Independientemente de la velocidad del flujo de aire, se debe tener cuidado
de que el aire se mueva de las areas de cuidado alto a bajo o de las areas de

carga de polvo mas bajas a las mas altas.
7.5.3. Categorias de riesgo del producto
Asi mismo Brown (2005) determina que las fabricas de alimentos fabrican
productos para una amplia gama de usos y condiciones de almacenamiento de

los clientes que van desde zonas de bajo riesgo hasta zonas de alto riesgo.

El crecimiento, la supervivencia o la dispersion de microorganismos

peligrosos pueden verse influidos por el sistema de aire, que deberia:

o Retardar o evitar su crecimiento en el entorno de fabricacion (por ejemplo,

por baja temperaturay humedad).

o Evitar su ingreso (por ejemplo, por sobrepresion).

o Eliminar las particulas que puedan transportarlos (por ejemplo, por
filtracion).

o Minimizar la contaminacion cruzada (por ejemplo, mediante sistemas de

distribucion de aire correctamente disefiados)
o Si es posible, retirar los aerosoles del producto utilizando aire direccional.

o No actuar como fuente de contaminacion (disefio y operacion higiénicos).

41



7.5.3.1. Areas de bajo riesgo

Alimentos envasados a temperatura ambiente, alimentos envasados o
aquellos que tienen garantizado un tratamiento térmico completo por parte del
cliente, hasta alimentos refrigerados de alto riesgo y otros alimentos listos para

comer. Areas de riesgo medio o alto cuidado.

7.5.3.2. Areas de riesgo medio o alto cuidado

De acuerdo con Brown (2005) Para algunos tipos de productos y procesos,
como sandwiches o ensaladas, la calidad del aire contribuye de manera
importante a la calidad y seguridad microbiolégica general del producto. Las
practicas relacionadas con la separacion fisica, el personal, los materiales, los
equipos y el medio ambiente se gestionan con el objetivo de minimizar la
contaminacion. Es probable que el sistema de suministro y manejo de aire juegue

un papel importante en el control del riesgo.

7.5.3.3. Zonas de alto riesgo

La fabricacién con riesgo minimo de algunos productos, como la carne
cocida, requiere gque las etapas de produccién que afectan directamente a la
calidad microbioldgica del producto final se realicen en un &rea separada
fisicamente y que un alto estandar de higiene en relacién con el personal, los
materiales, el equipo y el ambiente se gestionan con el objetivo de prevenir la
contaminacion. En este tipo de area de fabricacién, es probable que el sistema de
suministro y manejo de aire juegue un papel critico en el control de los riesgos

microbiolégicos (Brown, 2005).

42



7.5.4. Sistemas asépticos

De acuerdo con Brown (2005) los sistemas de llenado aséptico se utilizan
para productos que normalmente son microbiologicamente estables en el
ambiente en el paquete final sellado. Se requiere que los sistemas asépticos
operen con estandares muy altos de seguridad microbiolégica para garantizar la
minima probabilidad de que las unidades del producto se contaminen. El aire
suministrado debe filtrarse y el equipo debe poder esterilizarse después de cada

ciclo de operacion o cuando se pierda la integridad de la zona estéril.

7.5.5. Control de polvo

En el estudio realizado por Brown en el afio 2005 determiné que el control

del polvo para la industria alimentaria cumple cinco propdsitos principales:

o Para proteger al operador de la inhalacion de particulas finas.

o Para evitar que el polvo se propague en las areas de proceso y cause
contaminacion cruzada.

o Para evitar la acumulacién de polvo que puede proporcionar un sustrato
para el crecimiento de microorganismos, y un suministro de alimentos para

infestaciones de roedores e insectos.

o Para prevenir la contaminacion ambiental.
o Para evitar explosiones.
7.5.6. Sindrome del edificio enfermo

Segun Subils (1990) se define a esta condiciobn como un conjunto de
sintomas de etiologia que presentan los individuos ocupantes de ciertos edificios

(especialmente en ambientes cerrados por ejemplo oficinas) y que desaparecen
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o mejoran dentro de las horas siguientes a la salida del edificio en cuestion. Existe
gran dificultad para determinar los factores que provocan este sindrome, ya que
los sintomas que los ocupantes de un edificio enfermo presentan pueden
relacionarse una gran diversidad de factores medioambientales como agentes
fisicos, quimicos, bioldgicos y hasta psicosociales. Respecto a la sintomatologia
las manifestaciones mas comunes son las afecciones respiratorias,
probablemente a causa de la calidad del aire interior es uno de los principales
factores para que ocurran. La sintomatologia que se asocia a estas afecciones

puede agruparse de la siguiente manera:

o Sintomas irritativos oculares.

o En vias respiratorias superiores: hiperemia e irritacion de la mucosa
respiratoria con congestion nasal, inflamacion de garganta, afonia,
hemorragia nasal, dolor de garganta, ronquera, sed.

o En pulmones: opresion toracica, tos seca, sensacion de ahogo; con menos
frecuencia los trastornos respiratorios mas o menos graves puede
complicarse en neumonitis.

o Sintomas cutaneos: enrojecimiento, resequedad de la piel, prurito general

o localizado.

7.5.7. Muestreo microbioldgico del aire

Sandle y Satyada en el su articulo realizado en el 2015 establecen que
distintos métodos de medicion de microorganismos en el aire han demostrado
tener éxito en la practica, estos distintos procedimientos pueden clasificarse como
activos y pasivos existen dos métodos que se utilizan comunmente los cuales
son el muestreo por impacto (proceso activo) y la sedimentacion pasiva en donde

los microorganismos se asientan directamente en el agar.
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De acuerdo con Haas D, Habib J, Galler H, Buzina W, Schlacher R, Marth
E. (2007) Para determinar cuantitativamente y cualitativamente la presencia de
microorganismos en interiores y exteriores se utiliza un impactador activo que
evalla el grado de contaminacion. De acuerdo con el estudio realizado en 2003
por Wist G, Friedl H, Haas D, Kock M, Pichler-Semmelrock F, Reinthaler FF.

El método de impacto utiliza un volumen definido de aire con material
germinal que impacta en el agar dentro del dispositivo. Deben aplicarse
procedimientos especiales en la microbiologia industrial para minimizar el riesgo
de contaminacién microbiol6gica. Para esto son requeridas las placas de
sedimentacién que se colocan abiertamente en el area a analizar durante y

después realizar cualquier trabajo.

7.5.8. Muestreo microbiano por Impactacién en placa

Segun Culver (2015) Para efectuar el proceso de muestreo de bioareosoles
existen aquellos cuyo funcionamiento se basa en el método de impactacion para
captar los contaminantes biolégicos. Para estos el diametro de corte d50es el
parametro principal para representar la eficacia de captacion, este diametro
corresponde con el diametro aerodinamico de particula da en cual la eficacia de
captacién corresponde a un 50 % por lo que en el caso de particulas con un
diametro superior a d50 la eficacia de captacién sera del
100 %.

Adicionalmente en el estudio realizado por Culver en el 2015 indica que se

debe considerar los siguientes parametros:
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Caudal de muestreo, Q: al emplear caudales elevados se requieren
tiempos muy cortos de muestreo para evitar que se desequen los

organismos.

La distancia entre la entrada de aire y la superficie de impactacién S: debe
tener un tamafo reducido que permita un flujo homogéneo de aire para
evitar el rebote de las particulas, el valor que se recomienda para
impactadores con orificios circulares es de 21mm y para impactadores con
orificios rectantulares de >1,5 mm.

Cantidad del medio de cultivo utilizada: se debe considerar que mientras
mayor cantidad de cultivo se utilice es menor el valor de sy de d50 esto
hard serd mayor la eficiencia de la captacion y se reducira el

enmascaramiento de colonias.

Numero de orificios: debido al flujo cruzado por orificios adyacentes el
rendimiento del impactador se afectado originando cambios como por

ejemplo en la localizacién de puntos de impactacion.

Longitud de orificios de entrada de aire w: este es adecuado si es igual o
superior al diametro de orificio ya que esto influye en el perfil de velocidad

del aire.

Numero de Reynolds: este debe estar entre 500 y 3000 para que el flujo
del aire que pasa por los orificios sea lo mas homogéneo posible y haya

una deposicion uniforme.
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7.5.8.1. Muestreadores de impactacion en placa de

agar

De acuerdo con Culver (2015) los siguientes impactadores pueden ser

utilizados:

7.6.

Impactador multiorificio: En este tipo de muestreador la entrada de aire
esta constituida por multiples orificios circulares, puede ser colocado en
posicion horizontal y operar a un caudal elevado que permite analizar
ambientes con un bajo nivel de contaminacion, también para muestrear

grandes volumenes de aire en periodos cortos de tiempo.

Impactador en cascada: conocido también como muestreador Andersen,
separa automaticamente las particulas en fracciones segun su tamafo,
existen modelos de cabezales perforados de 200 y 400 orificios cuyo
diametro va disminuyendo progresivamente de forma descendente, el
caudal de operacion es de 28.3L/min se utiliza para valorar la eficacia de

otros muestreadores

Impactador en rendija: en este muestreador el aire pasa a través de una
rendija en donde las particulas impactan en una placa de 15x150mm que
se sitla sobre una base que, rota a una velocidad previamente
seleccionada, esto permite que los microorganismos se separen

espacialmente y se hace un analisis basado en el tiempo.

Gestion de la calidad

De acuerdo con la norma ISO 9000:2015 se define como el conjunto de

actividades de la funcién general de la direccion que determinan la politica de la
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calidad, los objetivos y las responsabilidades; y se realizan por medios como la
planifica, controlar y asegurar la calidad procurando que exista una mejora
continua para que exista un incremento en la satisfaccion del cliente por medio

de cumplir susrequisitos.

Con un enfoque dirigido a un laboratorio de ensayo, Delgado (2009)
determina que para la gestion de calidad el laboratorio es considerado como un
subconjunto y debe cumplir con las competencias técnicas para realizar sus
ensayos pues el laboratorio debe satisfacer dos tipos de clientes, internos y

clientes que no pertenecen a la corporacién conocidos como externos.

7.6.1. Sistema de gestion de calidad

De acuerdo con la norma ISO 9001:2015 el sistema de gestion de calidad
involucra todas las actividades que se efectian de manera coordinada y que se
vinculan con la planificacion, recursos, procesos, procedimientos estrategias y
documentacion que se requieren para que los productos o servicios ofrecidos a
los clientes sean de la mas alta calidad consiguiendo este objetivo por medio de
planear, controlar y mejorar continuamente los componentes de la organizacién
gue influyen en la satisfaccion del consumidor y el cumplir con los resultados que

la organizacion se propone.

De acuerdo con la norma ISO 9001:2015 entonces los principios del sistema

de gestion de la calidad son:

o Liderazgo
o Compromiso de las personas
o Enfoque a procesos
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o Enfoque al cliente

o Gestion de las relaciones
o Toma de decisiones basada en las pruebas
o Mejora continua
7.6.2. Implementacion de un sistema de gestion de calidad

Segun Rincén (2012) es posible administrar una empresa de manera
practica y responsable utilizando como herramienta el conjunto de requisitos de
un sistema de gestién de calidad, lograr su implementacion demanda varios
meses de trabajoantes de producir beneficios internos de importancia. Para que
la organizacion se involucre en el sistema de gestion de calidad existen tres

principales causas que la motiven:

o La exigencia del cliente
o La ventaja competitiva
o La mejora de las operaciones internas

Sila empresa que se interesa implementar el sistema de gestion de calidad
no solo debe buscar el qué se requiere si no el cémo llevarlo a cabo, de tal
manera que el tiempo y el costo del proyecto no supere lo estimado a invertir.
Todo esto es para que la organizacion pueda alcanzar la acreditacion o

certificacion con la cantidad de trabajo y tiempo prudentes.
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Figura 6. Ciclo de Deming como modelo guia para la implementacién

de un sistema de gestion de calidad
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Fuente: Norma 1SO9001(2015). Gestién para el éxito sostenido de una organizacion — Enfoque

de gestién de la calidad.

7.6.3. Acreditacion

De acuerdo con la OGA (2017) Se define como el procedimiento por el cual
el ente encargado declara que un organismo de evaluacion de la conformidad
posee las competencias para efectuar las tareas especificas. El nivel de calidad
de trabajo que se desarrolla en una organizacion es determinado por medio de la
acreditacion, esta brinda confianza en los resultados que provee el organismo
acreditado ya que se puede demostrar y comprobar la competencia pues los
resultados son aceptados a nivel internacional por medio de la firma de acuerdos

de reconocimiento.
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7.6.4. Gestion de la calidad en laboratorios de ensayo

De acuerdo con Analitek (2016) Esta norma fue desarrollada para
establecer los requisitos de acreditacion del sistema de gestion de Calidad y la
Competencia Técnica de los laboratorios de ensayo y calibracién. Los ensayos
realizados utilizando métodos no normalizados, normalizados y los métodos

especificamente desarrollados por el laboratorio.

7.6.5. Norma INTE-ISO/IEC 17025

Analitek (2016) indica que la norma ISO 17025 puede aplicarse en todos
los laboratorios que lleven a cabo ensayos sin importar la cantidad de
integrantes de la organizaciéon o del ambito de las actividades de ensayo y
calibracion del laboratorio. Estas normas son redactadas de acuerdo con las
reglas establecidas en las directivas ISO/IEC. El crecimiento en el empleo de
sistemas de la calidad generalmente ha hecho crecer la necesidad de aseverar
gue los laboratorios que forman parte de organizaciones mas grandes o que
ofrecen otros servicios, puedan operar conforme un sistema de calidad que sea
visto de acuerdo a la norma ISO 9001. Utilizar esta norma de nivel internacional
haria mas facil la cooperacion entre laboratorios y brindara apoyo al intercambio
de informacion y experiencia, asi como a la unificacibn de procedimientos y
normas. El sistema de gestion puntualiza los requisitos que debe cumplir el
laboratorio de ensayo y calibraciéon para asegurar su competencia técnica.

7.6.5.1. Estructura de la norma ISO/IEC 17025

De acuerdo con Nacianceno (2018) La norma se encuentra en su tercera
version para alinearse a la norma 1SO 9001:2015. La norma fue desarrollandose

en conjunto por ISO y la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC) siendo el
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comité ISO el responsable de la evaluacion de la conformidad CASCO la nueva
version posee un enfoque de procesos coincidiendo con estandares mas nuevos
fundamentados en ISO 9001.

Figura 7. Diagrama de flujo estructura de norma ISO 17025
— Alcance contexto de organizacion
— Oportunidad Referencias Normativas
— Terminos y Definiciones Definiciones completas

Requerimientos Generales

Imparcialidad y confidencialidad

Organizacion del laborataorio ysu
entorno

—— Requerimientos Estructrales

1ISO 17025

Personal, equipo, condicoines
ambientales

— Requerimientos de recursos

Revision de contrato, metodos
— Requerimientos de procesos de muestreo, evaluacion de la
insertidumbre

Control de documentos ,
registros y oportunidades

—  Requerimientos de gestion

Fuente: Borja (2017). ISO/IEC 17025:2017 Caracteristicas y novedades de la versién 2017.
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7.6.5.2. Oficina Guatemalteca de Acreditacion (OGA)

La Oficina Guatemalteca de Acreditacion (OGA), es un componente del
sistema nacional de calidad del Ministerio de Economia. Su funcién principal es
aplicar y administrar la acreditacién en todo el territorio nacional, con el fin de
reconocer formalmente la competencia técnica de los organismos de evaluacion

de la conformidad, con base en las normas nacionales e internacionales vigentes.

Se ha establecido relaciones con distintas instituciones y organismos del
sistema nacional de la calidad, entes de cooperacién, organismos acreditados y
entes de cooperacion y se ha elaborado un andlisis de la relacion con ellos,
tomando en cuenta la imparcialidad e independencia requerida en su gestion por
lo que se definieron procedimientos y disposiciones para regular y asegurar que

el proceso de acreditacion sea objetivo (OGA, 2018).

7.6.5.3. Criterios para la acreditaciéon de laboratorios

de ensayo y calibracion

De acuerdo con Barillas (2018) A continuacién, se describen los requisitos
y criterios segun los puntos e incisos de la norma 17025 con los que debe cumplir

el laboratorio:

7.6.5.4. Requisitos de gestidn

o Organizacién

Barillas (2018) determina que el laboratorio que desee acreditarse debe ser

una entidad con responsabilidad legal, establecer su estructura de gestion, su

ubicacion dentro de una organizacibn mayor y sus relaciones entre las

53



operaciones técnicas, servicios de apoyo y la gestion de calidad. Tener la
direccién técnica bien identificada, asi como un responsable designado para la
direccion de la calidad y si hubiera personas a quienes se les delegan tareas que
tengan que ver con estos aspectos deben existir registros de ello. Todo esto debe

estar ubicado en el organigrama de la empresa.

o Revision de las solicitudes, las ofertas y los contratos

De acuerdo con Barillas (2018) el laboratorio debe establecer y mantener
procedimientos para revisar solicitudes de ofertas y contratos, definir sus politicas
y procedimientos para esta revision para dar como resultado un contrato para
realizar un ensayo o calibracién asegurando que los requisitos de los métodos
estén definidos, entendidos y documentados, que el laboratorio cuente con la
capacidad y recursos para cumplir con los requisitos y seleccionar los métodos
de ensayo y calibracion apropiados, todo esto para conseguir la satisfaccion de

los requerimientos delcliente.
o Subcontratacién de ensayos y de calibraciones

Si el laboratorio se ve en la necesidad de subcontratar un trabajo debe
asegurarse que el laboratorio subcontratado tenga las competencias y pueda
cumplir con la norma para el trabajo en cuestion, este deberd hacerse responsable

por el trabajo, con excepciones en el caso de que un cliente o autoridad
especifique cudl laboratorio sera el que se subcontrate. (Barillas, 2018).

o Compras de servicios y de suministros
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De acuerdo con Barillas (2018) el laboratorio debe cumplir con el requisito de
tener una politica y procedimientos para seleccionar los servicios y suministros
adquiridos o comprados que afecten la calidad de los ensayos o calibraciones.
Asi como se deben tener procedimientos para compra, recepcion y
almacenamiento de los reactivos y materias consumibles que el laboratorio
necesite para los ensayos y calibraciones. Adicionalmente el laboratorio debera
evaluar a los proveedores de estos servicios y suministros y actividades criticas
que afecten la calidad de las calibraciones y ensayos mientras mantiene un
registro de dichas evaluaciones y una lista de los proveedores que han aprobado

esta evaluacion.

° Acciones correctivas

Al momento de identificar no conformidades o situaciones que pongan en
duda el cumplimiento y las competencias del laboratorio respecto a esta norma
el laboratorio debe asegurar que los sectores correspondientes de estas
actividades se auditen internamente para determinar las acciones o medidas a
tomar para corregir esas no conformidades y de llevar a cabo una accion
correctiva el laboratorio debera llevar un registro documentado de la

implementacion y seguimiento de la misma. (Barillas, 2018)
o Acciones preventivas

Barillas (2018) indica que si el laboratorio realiza acciones preventivas en
sus procesos se deben realizar procedimientos que incluyan cuando inician estas

acciones y la aplicacién de controles que aseguren que sean efectivas.

o Control de los registros
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De acuerdo con Barillas (2018) Los registros del laboratorio que estén
conformes al sistema de gestion deben ser legibles, deben estar almacenados y
conservados de manera que puedan recuperarse facilmente y en instalaciones
con un ambiente adecuado que prevea los dafos, deterioro y pérdidas. Y se
debera establecer el tiempo que estos registros permaneceran almacenados en

estos recintos.

. Auditorias internas

Segun Barillas (2018) en la organizacion deben realizarse auditorias
internas con periodicidad, de acuerdo con un procedimiento y calendarizaciéon
predeterminada, se deberdn auditar actividades que verifiguen que las
operaciones cumplen con los requerimientos del sistema de gestién y de la norma
17025. Dentro del programa de auditoria interna debe considerarse todos los
elementos del sistema de gestidon, actividades de ensayo y calibracion y la
responsabilidad de planificar y organizar las auditorias segun lo establecido en el
calendario es responsabilidad del gerente de calidad. Las auditorias deberan
realizarse por personal capacitado y competente e independiente a la actividad

que audite.

o Revisiones por la direccion

De acuerdo con Barillas (2018) la alta direccién debera realizar una revision
del sistema de gestion y de las actividades de ensayo y calibracion del laboratorio
de forma periédica conforme un calendario y procedimiento pre establecido, para
asegurar la adecuacion, efectividad y cumplimiento de los mismos y para

introducir mejoras o cambios que sean necesarios.
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La revision debe tomar en cuenta, las politicas, procedimientos, informes
del personal, resultados de auditorias internas, acciones preventivas y
correctivas, evaluaciones de organismos externos, resultados de comparaciones
inter laboratorios o0 ensayos de aptitud, cambios en el trabajo, quejas o
retroalimentacion del consumidor, y cualquier otro factor que sea pertinente como
por ejemplo recursos y formacién del personal. Barrillas (2018) indica un periodo

de 12 meses como un intervalo de tiempo sugerido entre revisiones.

7.6.5.4.1. Requisitos de técnicos

. Personal

Segun Barillas (2018) los operadores de equipos especificos, quienes
realicen ensayos o calibraciones, evaluaciones de resultados y firmen informes
de ensayos y certificados deberan tener una competencia que esté asegurada
por la direccion del laboratorio, el personal que ejecute tareas especificas debera
estar calificado con una educacion, formacién y experiencia adecuada segun se

requiera.

o Instalaciones y condiciones ambientales

También Barillas (2018) indica que La ejecucion correcta de los ensayos y
calibraciones debe ser facilitada por las instalaciones del laboratorio deben ser
incluidas mas no limitadas a las condiciones ambientales, fuentes de energia,
iluminacion. El laboratorio debe asegurarse que estas condiciones no afecten o
invaliden de forma adversa los resultados ni la calidad requerida de las
mediciones. Los requisitos para las instalaciones y condiciones ambientales que
puedan tener un efecto en los resultados de los ensayos y calibraciones deberan

documentarse.
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o Métodos de ensayo y de calibracién y validacién de los métodos

De acuerdo con Barillas (2008) Los ensayos o calibraciones que el
laboratorio desee acreditar deben estar definidos en el alcance, los métodos que
el laboratorio aplique incluyendo los de calibracion y muestreo deberan satisfacer
las necesidades del cliente y deberan ser apropiados para las funciones de
ensayo o calibracion que realicen de preferencia los métodos a utilizar deberan
ser los publicados conforme las normas regionales o internacionales en su

versién mas reciente segun sea posible.

Asi mismo segun Barillas (2018) si el método a utilizar no es especificado
por el cliente el laboratorio deberé seleccionar el método apropiado que haya sido
publicado en normas nacionales, regionales o internacionales segun aplique,
también es posible utilizar métodos que el laboratorio haya desarrollado o

adoptado en tanto sean apropiados para su uso y hayan sido validados.

El laboratorio debera informar al cliente respecto al método utilizado y
debera confirmarle que puede aplicar métodos normalizados antes de ofrecer el
servicio de ensayo Yy calibracion, de existir un cambio en dicho método debera
repetirse la confirmacién. Todos los métodos normalizados o no, disefiados o
desarrollados por el laboratorio empleados fuera del alcance, ampliaciones y
modificaciones de los métodos deberan estar validados con el fin de confirmar

que son aptos para su uso previsto.
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o Equipos

Barillas (2018) indica que personal autorizado y capacitado debera operar
los equipos del laboratorio, deberan tenerse las instrucciones actualizadas de uso
y mantenimiento de los mismos incluyendo manuales del fabricante, estos
documentos deberan estar en completa disponibilidad para ser utilizados por el

personal del laboratorio.

. Trazabilidad de la medicion

Todo equipo que se utilice para calibraciones o ensayos, mediciones
auxiliares que afecten significativamente la exactitud o validez de un resultado de
ensayo, calibracion o muestreo debe estar calibrados y el laboratorio debe
establecer un programa y procedimiento para calibracion de los equipos con el
fin de tener una buena trazabilidad de acuerdo con lo indicado por (Barillas,
2018).

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

Barillas (2018) indica que, para monitorear la validez de los ensayos y
calibraciones ejecutadas por el laboratorio, este debe tener procedimientos de
control de calidad. Los datos que resulten se deben registrar de una forma que
puedan detectarse tendencias y cuando sea posible aplicar técnicas estadisticas
para revisar los resultados. Este monitoreo debe ser planificado y revisado
incluyendo el uso de materiales de referencia secundarios, participaciéon de
comparaciones Inter laboratorios, repeticion de calibraciones o ensayos usando
distintos métodos, recalibracion o reensayo de objetos retenidos, correlacion de

resultados para distintas caracteristicas de un objeto.
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o Informe de los resultados
Cada ensayo, calibracidon o serie de estos que efectué el laboratorio deben

informarse con exactitud y claridad de manera objetiva, de acuerdo con las

instrucciones de los métodos aplicados indica (Barillas, 2018).

60



8. PROPUESTA DE iNDICE DE CONTENIDOS

INDICE DE ILUSTRACIONES

LISTA DE SIMBOLOS.

GLOSARIO.

RESUMEN.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y FORMULACION DE PREGUNTAS
ORIENTADORAS

OBJETIVOS

RESUMEN DEL MARCO METODOLOGICO

INTRODUCCION.

1. MARCO TEORICO

1.1. Descripcidn de laboratorio BioSafe
111 Responsabilidad legal del laboratorio BioSafe
112 Resefia historica de BioSafe
113 Linea de negocio de laboratorio BioSafe
114 Caracteristicas de laboratorio BioSafe
115 La mision de laboratorio BioSafe
116. La vision de BioSafe
117. Politica de calidad de laboratorio BioSafe
118 Estructura organizacional
119 Diagnostico técnico del laboratorio
11.10. Instalaciones del laboratorio Biosafe

1111 Equipo de laboratorio Biosafe
1112 Definicion del listado de evaluacion

1113 Diagrama de flujo del proceso de laboratorio Biosafe

61



12
13.

14.

15.

1.6.

Origen de los contaminantes del aire

Factores que contribuyen la existencia de

microorganismos en el ambiente.

Principales focos de contaminacion biolégica

141
142

143.

144
145.

Componentes fisicoquimicos del del aire
Componentes microbiolégicos que se encuentran en el
aire

Diseminacion de los microorganismos y enfermedad
por via aérea

Contaminacién bacteriana y fungica.

Fuentes de contaminacion microbiana del aire en la

produccion de alimentos

Calidad del aire interior

151
152
153.

154
155

Control de la calidad del aire en la Industria Alimenticia
El papel de los sistemas de tratamiento de aire.

Categorias de riesgo del producto

153.1. Areas de riesgo medio o alto cuidado.
153.2. Areas de riesgo medio o alto cuidado.
1533. Zonas de alto riesgo

1534. Sistemas asépticos

15.35. Control de polvo

Sindrome del edificio enfermo

Muestreo microbiol6gico del aire 33

155.1. Muestreo microbiano por Impactacion en
placa

155.2. Muestreadores de impactacion en placa de
agar

Gestion de la calidad

161

Sistema de gestion de calidad

62



162
163.
164.
165.

Implementacién de un sistema de gestion de calidad

Acreditacion 38

Gestion de la calidad en laboratorios de ensayo
Norma INTE-ISO/IEC 17025

16.5.1.
16.5.2.

1653

Estructura de la norma ISO/IEC 17025
Oficina Guatemalteca de Acreditacion
(OGA)

Criterios para la acreditacion de
Laboratorios de ensayo y calibracion
1.6.5.3.1. Requisitos de gestion
1.6.5.3.2. Requisitos de técnicos

2. DIAGNOSTICO DEL METODO DE IMPACTACION EN PLACA Y EL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

3. PRESENTACION Y DISCUSION DE RESULTADOS

4. PROPUESTA DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
CONFORME LA NORMA ISO 17025:2017 PARA EL METODO DE

IMPACTACION EN PLACA

CONCLUSIONES

RECOMENDACIONES

REFERENICAS
APENDICES
ANEXOS

63



64



9. METODOLOGIA

9.1. Enfoque del estudio

El enfoque de la investigacién es del tipo mixto puesto que es tanto de tipo
cualitativo porque se respalda en la revision documental y observacion directa es
de tipo cuantitativo pues, se recolectaran datos de muestras en un determinado
tiempo y el disefio es experimental debido que se realizara andlisis de laboratorio
para establecer la informacion que se utilizara en el proyecto de investigacion y
se tomara en consideracion todos los datos del entorno que estén disponibles
para el andlisis, es transversal debido que esta delimitado en tiempo puesto que

posee una fecha de inicio y una de finalizacion del proyecto.

9.2. Tipo de estudio

Es del tipo descriptivo y analitico debido que es posible conocer las
caracteristicas observables de la unidad de analisis (los resultados de los analisis
de calidad del aire) asi como cualquier evento o suceso que ocurra durante el
proceso de la obtencion de la informacion; con esto se discutiran los resultados

obtenidos de los analisis realizados.

9.3. Alcance

El propdsito de la investigacion es determinar la situacion actual del
laboratorio mediante la descripcion exacta de las actividades, objetos, procesos
y personas que intervienen en la unidad de analisis, pero no se limitara

Unicamente a la recoleccién de datos sino también a predecir e identificar las
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relaciones que existen entre las causas y efectos del problema para proponer
una solucién por medio de una metodologia sustentada en larevision documental
que se desarrollara en fases, cada una correlacionada a su pregunta de
investigacion y objetivo especifico. Cuya finalidad sera encontrar la solucion del
problema planteado. Seguidamente se planteara una solucion proponiendo un
modelo de sistema de gestién de calidad que aporte mejoras al proceso de

impactacion en placa que se realiza en el laboratorio.

9.4. Variables e indicadores
o Variables que intervienen en el proceso de impactacion en placa:
o Tamafios medios de particula capturados: uN
e Velocidad de Impacto del microorganismo sobre el medio: N/s
o n° Colonias obtenidas
o volumen muestreado por placa
o Coloniasobtenidas/placa: ufc/N3
o Variables que intervienen en el proceso de gestion de calidad:
o Elementos y condiciones del laboratorio previos a la

estandarizacion
o Mejoras que se obtendran a partir del modelo de implementacion

del sistema de gestion de calidad.
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Tabla Ill.

Operativizacion de variables

L . . . . Lo Plan de
Objetivo \Variables Tipo de Variable|indicador Técnicas L.
tabulacién
Identificar los|
elementos V|
condiciones o
) Elementos y Condiciones del
existentes en el dici del b )
condiciones de aboratorio L
laboratorio _ _ Independiente Observacion/Entre
) laboratorio previos a IConforme/No \vistas
Biosafe para L
la estandarizacion. Conforme
lasegurar el control
de la inocuidad del
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Documentos y Las técnicas
brocesos a instrumentos  para|
estandarizar. Comparacion la investigacion se|
realizaran con
Analizar | de los i q
nalizar los . recopilacion €|
Parametros resultados de ’ |
rocesos . o
pro y microbioldgicos de los analisis de atos, para g
documentos que s obtencién de L
AU Imedicion de la inocuidad Tabulacién de
deberan ser . : Independiente/ informacion se|
calidad del aire p respecto de los lencuesta

estandarizados
para verificar y
garantizar el control
de la inocuidad del

aire.

Tamafios medios de
particula capturados:
um Velocidad de
Impacto del
microorganismo
sobre el medio: m%
Colonias obtenidas
placa: ufcm”3

cualitativa/cuantit

ativa

analisis
realizados
siguiendo los
estandares de
calidad

propuestos

realizaran visitas al
laboratorio para
\verificar el proceso
que se lleva a cabo.
Se revisaran los
métodos de buenas|
y de

control que se estén

practicas

aplicando

Determinar el
proceso para
mejorar la calidad
de los resultados
del proceso

de impactacién en

placa al
implementar lal
norma ISO/IEC
17025.

Mejoras que se
obtendran a partir del
modelo de
implementacion del
sistema de gestion

de calidad.

Interpretacion
de los
resultados
obtenidos de
los analisis y
propuesta de
las mejoras al
proceso de
impactacion en

placa.

desviacién
lestandar exactitud

precision

lactualmente.

Fuente: elaboracion propia.
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9.4.1. Fases de la metodologia de investigacion

Para lograr el cumplimento de los objetivos del disefio de investigacion se

llevara a cabo el siguiente proceso:

94.1.1. Fase 1

Correspondera a la revision documental que se llevo a cabo para efectuar
el andlisis e investigacion de los antecedentes del problema e informacién
bibliografica que esta relacionada con el mismo, el analisis del procedimiento a
acreditar y los requerimientos de la norma ISO 17025:2017.

9.4.1.2. Fase 2

Se recolectara toda la informacion que se refiera a las condiciones, del
laboratorio informacion de equipo, maquinaria, patrones, reactivos Yy
procedimientos que el laboratorio posea, para determinar si se cumplen o no con
los requisitos de la norma ISO 17025:2017 competentes a los procesos que

intervienen en el método de impactacion en placa.

Se realizara una entrevista al jefe de laboratorio, a los técnicos involucrados
en el proceso, asi como también se realizard4 una verificacion de como es el
procedimiento del método de impactacion en placa que utiliza el laboratorio

Biosafe.

94.1.3. Fase 3

Se identificard el alcance, los documentos, registros, y cualquier otro

requerimiento que se necesite estandarizarse para cumplir con los lineamientos
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de la norma ISO 17025:2017, después de la previa identificacion de los
elementos que cumplen o no con la norma, se realizaran los formatos,
procedimientos, recaudacién de informaciéon y correcciones en el proceso
necesario para que el método de impactacion en placa cumpla con los requisitos

solicitados.

9.4.1.4. Fase 4

En la cuarta fase se determinaran los procesos que son indispensables para
la mejora del método de impactacion en placa a partir de resultados obtenidos de
realizar todo el procedimiento, desde la etapa de muestreo hasta los resultados
finales con la aplicacion de patrones, registros, mediciones estandar y la
utilizacién del equipo adecuado que cumplan con los requisitos de la norma ISO
17025:2017.

Después de haber determinado los procesos de mejora y por medio de la
informacion recaudada, se realizara la interpretacion de los resultados obtenidos
segun el sistema de gestién de calidad que se propone implementar y seran
comparados respecto del procedimiento del laboratorio sin el sistema propuesto.

o Determinacion de un plan de trabajo:
o Establecer de acuerdo a lo que se establecera en la fase de

diagndstico un plan de trabajo para el laboratorio que incluya:

. Identificacion del orden de lasactividades.

" Definicion de los responsables de las actividades.

. Definicion de tiempos para la ejecucion de las actividades.

" Articulacion del sistema de gestion por medio de un enfoque

por procesos.
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. Estructurar formalmente la documentacion de gestion del
sistema identificando los requisitos que se definen en el cada
numeral de la norma.

" Proposicion de adecuacion de infraestructura compra de
material, insumos patrones y equipos.

. Documentar las actividades de tipo operativo y técnico

relacionadas con la prestacién del servicio.
9.5. Poblacion y muestra

El laboratorio de control de calidad industrial BioSafe esta conformado por
técnicos, supervisores, jefes, entre otros. Este grupo de personas conforman el
capital humano que contribuye al cumplimiento de los objetivos de la organizacién
la cual estd conformada por una poblacién de 15 personas. Por lo tanto, se

determina el tamafio de muestra de la siguiente manera:

Determinacion de la muestra ideal para la investigacion:

(15)(0. 52)(1. 962)
~ (15 — 1)(0. 052) + (0. 52)(1. 962)

n =14.406 (Ec.1)

Donde:

n: tamafo de muestra

v: Probabilidad de salir seleccionado y de no salir seleccionado siendo esta 0.5
por la desviacion estandar de la poblacién con un valor constante.

Z: valor obtenido mediante niveles de confianza. Se toma en relacion con el

95 % de confianza que equivale a 1.96

e: limite aceptable de error muestra, en esta investigacion se toma el de 0.05.
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Por lo tanto, se debera realizar un total de 15 encuestas a personas para
tener datos con un 95 % de significancia, acerca de la situacién de la empresa,

esto contribuira al diagnéstico situacional de la misma.

Por lo que se decide que toda la poblacion que conforma el laboratorio es
la muestra a evaluar. Adicionalmente para el muestreo del método de

impactacion en placa se hace el muestreo de la siguiente manera:

o En cada sala en la que se toma muestra tomar 5 muestras de 200L (cada

una en una placa)

o Para expresar el nimero de ufc por metro cubico de aire (5x200L=1000
litros)
9.6. Resultados esperados

Con el modelo de implementacion del sistema de gestion de calidad con
base en la norma ISO 17025: 2017 se espera estandarizar cada fase del proceso
del control de inocuidad del aire por medio del método de impactacion en placa
facilitando el proceso de acreditacion del sistema de gestidon de calidad para este

y futuros procesos estandarizados por el laboratorio.
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10. TECNICAS DE ANALISIS DE LA INFORMACION

Se utilizaran las siguientes técnicas estadisticas para procesar y analizar la

informacion:

o Uso de la observacion de directa a los procesos que competan al método
de impactacion en placa identificando el nivel del cumplimiento y
conformidad del sistema de gestidon de calidad y los requisitos establecidos

de los laboratorios de ensayo y calibracion (ver apéndice 1)

o Encuestas al personal y se tomara en cuenta la participacion del jefe de
laboratorio en la elaboracion de la documentacion necesaria que le haga
falta al laboratorio para cumplir con los requisitos de la norma. (ver
apéndice 2)

o Tablas para tabular los datos obtenidos de los andlisis de inocuidad del

aire (ver apéndice 3).

o Técnicas de Estadistica descriptiva en el proceso de recolecciéon de
informacion directa para obtener los datos del diagnéstico de la situacion
del laboratorio respecto a la toma de conciencia de los integrantes de la

organizacion.
o Se indicaran los lineamientos a cumplir y las correcciones necesarias para

la mejora de los procesos que no se encuentren conformes con la norma
ISO 17025:2017.
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: elaboracion propia.

Fuente
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12. FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

El trabajo de investigacion es factible pues se cuenta con los recursos
necesarios para la ejecuciéon de cada una de las fases, y cumplir con los objetivos
propuestos. Se cuenta con la autorizaciébn del laboratorio Biosafe para la
ejecucion del presente trabajo de investigacion suministrando los siguientes

recursos:

Capital humano: personal a disposicidon para ejecutar tareas requeridas en

la investigacion.

o Recursos tecnoldgicos: equipo de laboratorio, cristaleria, reactivos, para la

obtencién de los resultados, equipo de computo.

o Informacién: acceso a la informacién requerida en la investigacion

guardando la confidencialidad del laboratorio.

o Equipo e infraestructura: mobiliario dentro de la empresa e infraestructura

gue permitira la realizacion de la investigacion.
o El recurso financiero requerido para la ejecucion de la investigacion sera

aportado por la organizacion y el investigador contando con el siguiente

presupuesto:
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Tabla IV. Recursos para la investigacion

Capital humano

Investigador Q2,000.00
Asesor 0Q2,500.00
Personal 0Q2,800.00
Recursos tecnologicos

Equipo de computo Q5,500.00
Equipo de laboratorio Q10,000.00
Servicio de internet Q350.00
Financiamiento de auditoria Q8,000.00
Total Q31,150.00

Fuente: elaboracion propia.
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APENDICES

Apéndice 1. Diagndéstico inicial de los requisitos de gestion parael

laboratorio BioSafe

Diagnéstico inicial de los requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién

Numeral |Requisitos de la norma Si En No Argumento
Proceso

4. Requisitos de gestion

4.1 Organizacién

4.1.1 El laboratorio o la organizacion de la cual éste forme
parte debe ser una entidad conresponsabilidad legal

4.1.5¢€) Definir la organizacién y la estructura de gestion del
laboratorio, su ubicacién dentro de una organizacion
madre, y las relaciones entre la gestion de la calidad, las
operaciones técnicas y los servicios de apoyo.

4.1.5 h) Tener una direccién técnica con la responsabilidad total
por las operaciones técnicas y el suministro de los
recursos necesarios para asegurar la calidad requerida
de las operaciones del laboratorio.

4.1.5.1) Nombrar un miembro del personal como director dela
calidad (o como se designe), quien, independiente de
otras obligaciones y responsabilidades, debe tener
definidas la responsabilidad y la autoridad para
asegurar que el sistema de la calidad sera
implementado y respetado en todo momento; el director
de la calidad debe tener acceso directo al mas alto nivel
directivo en el cual se toman decisiones sobre la politica
y recursos del laboratorio.

4.1.5. ) Nombrar suplentes para el personal directivo clave, El
laboratorio debe demostrar, a través de registros, el
nombramiento de suplentes del personal directivo
clave relacionado con el alcance de la acreditacion,
cuando apligue.

4.4 Revision de las solicitudes, las ofertas y los contratos

441 El laboratorio debe establecer y mantener
procedimientos para la revisién de las solicitudes, las
ofertas y los contratos. Las politicas y los
procedimientos para esas revisiones que den por
resultado un contrato para la realizacién de un ensayo
o de una calibracion, deben asegurar que los
requisitos, incluidos los métodos a utilizar, estan
adecuadamente definidos, documentados y
entendidos.

4.4.1. a) El laboratorio tiene la capacidad y los recursos para
cumplir con los requisitos.

4.4.1. b) se selecciona el método de ensayo o de calibracion
apropiado, que sea capaz de satisfacer los requisitos
de los clientes
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Continuacién del apéndice 1.

4.5 Subcontrataciéon de ensayos y de calibraciones

4.5.1.

Cuando un laboratorio subcontrate un trabajo, ya se
debido a circunstancias no previstas (por ejemplo:
carga de trabajo, necesidad de conocimientos
técnicos adicionales o incapacidad temporal), o en
forma continua (por ejemplo: por subcontratacion
permanente, convenios con agencias o licencias), se
debe encargar este trabajo a un laboratorio
subcontratado competente. Un laboratorio
subcontratado competente es el que, por ejemplo,
cumple con esta Norma para el trabajo en cuestion.

453

El laboratorio es responsable frente el cliente por el
trabajo realizado por el laboratorio subcontratado,
excepto en el caso que el cliente o una autoridad
reguladora especifique el laboratorio a subcontratar

4.6 Compras de servicios y de suministros

4.6.1

El laboratorio debe tener una politica y los
procedimientos para la seleccion y la compra de los
servicios y suministros que utiliza y que afectan a la
calidad de los ensayos o de las calibraciones. Deben
existir procedimientos para la compra, la recepcion y
el almacenamiento de los reactivos y materiales
consumibles del laboratorio que se necesiten para los
ensayos y las calibraciones.

4.6.4

El laboratorio debe evaluar a los proveedores de los
productos consumibles, suministros y servicios
criticos y que afectan a la calidadde los ensayos y de
las calibraciones, y debe mantener los registros de
dichas evaluaciones y establecer una lista de
aguellos que hayan sido aprobados.

4.11 Acciones correctivas

4115

Auditorias Adicionales: Cuando la identificacién de no
conformidades o desvios pongan en duda el
cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas
y procedimientos, o el cumplimiento de esta Norma, el
laboratorio debe asegurar que los correspondientes
sectores de actividades sean auditados, segun el
numeral 4.14, tan pronto como sea posible.

4.12 Acciones preventivas

4.12.2

Los procedimientos para las acciones preventivas
deben incluir la iniciacion de dichas acciones y la
aplicacién de controles para asegurar que sean
efectivas.

4.13 Control de los registros

4.13.1.2

Todos los registros deben ser legibles y se deben
almacenar y conservar de modo que sean facilmente
recuperables en instalaciones que les provean un
ambiente adecuado para prevenir los dafios o el
deterioro y las pérdidas. Se debe establecer el tiempo
de retencion de los registros.
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Continuacién del apéndice 1.

4.14 Auditor

ias internas

4.14.1

El laboratorio debe efectuar periédicamente, de
acuerdo con un calendario y un procedimiento
predeterminados, auditorias internas de sus
actividades, para verificar que sus operaciones
continlan cumpliendo con los requisitos del sistema
de gestion y de esta Norma. El programa de auditoria
interna debe considerar todos los elementos del
sistema de gestion, incluidas las actividades de
ensayo y de calibracion. Es responsabilidad del
gerente de la calidad planificar y organizar las
auditorias segun lo establecido en el calendario y lo
solicitado por la direccién. Tales auditorias deben ser
efectuadas por personal capacitado y calificado, quien
serda, siempre que los recursos lo permitan,
independiente de la actividad a ser auditada.

4.15 Revisiones

or la direccién

4.15.1

La alta direccion del laboratorio debe efectuar
periédicamente, de acuerdo a un calendario y un
procedimiento predeterminados, una revision del
sistema de gestion y de las actividades de ensayo o
de calibracion del laboratorio para asegurar su
continua adecuacion y efectividad, y para introducir
los cambios

0 mejoras necesarias

5. Requisitos

de técnicos

5.2 Personal

5.2.1

La direccion del laboratorio debe asegurar la
competencia de quienes operan los equipos
especificos, realizan los ensayos o las calibraciones,
evallan los resultados y firman los informes de los
ensayos Y los certificados de calibracién. Al emplear
personal en formacién, se debe proveer una
supervision apropiada. El personal que ejecuta tareas
especificas debe estar calificado sobre la base de una
educacion, formacién y experiencia apropiadas, asi
como de habilidades demostradas, segun sea
requerido.

5.2.4

El laboratorio debe mantener actualizadas las
descripciones de los puestos de trabajo del personal
administrativo, técnico y de apoyo clave, involucrado
en los ensayos o en las calibraciones.

5.3 Instalaciones y con

diciones ambientales

53.1

Las instalaciones de laboratorio para realizar los
ensayos o las calibraciones, incluidas, pero no
limitadas a, las fuentes de energia, la iluminacién y las
condiciones ambientales, deben facilitar la ejecucion
correcta de los ensayos o de las calibraciones. El
laboratorio debe asegurar que las condiciones
ambientales no invaliden los resultados o afecten
adversamente la calidad requerida de cualquier
medicion. Se debe tener cuidado especial cuando el
muestreo y los ensayos o las calibraciones se
ejecuten en sitios distintos a las instalaciones
permanentes del laboratorio. Los requisitos técnicos
para las instalaciones y las condiciones ambientales
que puedan afectar a los resultados de los ensayosy

de las calibraciones deben estar documentados.
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Continuacién del apéndice 1.

5.4 Métodos de ensayo y de calibracién y validacion de los métodos

5.4.2 Seleccion de los métodos. El laboratorio debe aplicar
métodos o de calibracion, incluidos los de muestro,
que satisfagan las necesidades del cliente y sean
apropiados para los ensayos o las calibraciones que
realiza. Se deben utilizar preferiblemente los métodos
publicados en normas internacionales, regionales o
nacionales. El laboratorio debe asegurar que utilizar la
Ultima edicion de la norma, a menos que esto no sea
a apropiado o posible. Cuando sea necesario, la
norma debe ser suplementada con detalles
adicionales para asegurar que su aplicacion

sea consistente.

54.4 Métodos no normalizados. Cuando sea necesario
utilizar métodos no normalizados, éstos deben estar
sujetos a acuerdo con el cliente; se debe incluir una
especificacion clara de los requisitos del cliente y del
proposito del ensayo o de la calibracion. EI método
desarrollado debe haber sido validado
adecuadamente antes de su utilizacion.

5.4.5 Validacién de los métodos

5452 El laboratorio debe validar métodos no normalizados,
los métodos que disefia o desarrolla, los métodos
normalizados empleados fuera de su alcance previsto,
asi como las ampliaciones y modificaciones de los
métodos normalizados, para confirmar que los
métodos son aptos para el uso previsto. La validacion
debe ser tan amplia como sea necesario para
satisfacer las necesidades de la aplicacion o del
campo de aplicacion dado. El laboratorio debe
registrar los resultados obtenidos, el procedimiento
utilizado para la validacion y una declaracion acerca
de si el método es apto para el uso previsto.

5.4.6 Estimacién de la incertidumbre de la medicién

5.4.6.2 Los laboratorios de ensayo deben tener y deben

aplicar procedimientos para estimar la incertidumbre
de la medicién. En ciertos casos, la naturaleza del

método de ensayo puede excluir un calculo riguroso,

metrolégicamente y estadisticamente valido, de la
incertidumbre de mediciébn. En estos casos el

laboratorio debe, por lo menos, tratar de identificar los
componentes de la incertidumbre y hacer una
estimacion razonable, y debe asegurar que el modo
de informar el resultado no dé una impresion

equivocada de la incertidumbre. Una estimacién
razonable se debe basar en un conocimiento del
desempefio del método y en el alcance de la medicién y|
debe hacer uso, por ejemplo, de la experiencia|
adquirida y de los datos de validaciénanteriores.

5.5 Equipos

5.5.3 Los equipos deben ser operados por personal
autorizado. Las instrucciones actualizadas sobre el
uso y el mantenimiento de los equipos (incluyendo
cualquier manual pertinente suministrado por el
fabricante del equipo) deben estar facilimente
disponibles para ser utilizadas por el personal
apropiado del laboratorio.
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Continuacién del apéndice 1.

5.6 Trazabilidad de la medicién

5.6.1 Generalidades: Todos los equipos utilizados para los
ensayos o las calibraciones, incluidos los equipos para
mediciones auxiliares (por ejemplo, para las
condiciones ambientales) que tengan un efecto
significativo en la exactitud o en la validez del
resultado del ensayo, la calibracién, o el muestreo,
deben estar calibrados antes de ser puestos en
servicio. El laboratorio debe tener establecido un
programa y un procedimiento para la calibracion de
Sus equipos.

5.6.2.1.1 Para los laboratorios de calibracion, el programa de
calibracion de los equipos debe ser disefiado y
operado para asegurar que las calibraciones y las
mediciones hechas por el laboratorio sean trazables al
Sistema Internacional de Unidades (SI)

5.6.3 Patrones de Referencia y Materiales de Referencia

5.6.3.2 cuando sea posible, los materiales de referencia
deben ser trazables a las unidades de medicién del S,
0 a materiales de referencia certificados. Los
materiales de referencia internos deben ser
verificados en la medida que sea técnica y
econdémicamente factible

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

59.1 El laboratorio debe tener procedimientos de control de
la calidad para monitorizar lavalidez de los ensayos y
de las calibraciones ejecutados. Los datos resultantes
deben ser registrados en forma tal que se puedan
detectar las tendencias y, cuando sea factible, se
deben aplicar técnicas estadisticas para la revision de
los resultados. Esta monitorizacién debe ser
planificada y revisada.

5.9.1.a) El uso regular de materiales de referencia
certificados o un control interno de la calidad por
medio de materiales de referencia secundarios;

5.9.1. b) La participacion en comparaciones interlaboratorios o
programas de ensayos de aptitud;

5.9.1.c) | Larepeticion de los ensayos o de las calibraciones,
utilizando el mismo o diferentes métodos;

5.9.1d) El reensayo o la recalibracion de los objetos retenidos

59.1.e) La correlacion de los resultados para diferentes
caracteristicas de un objeto.

5.10 Informe de los resultados

5.10.1 Los resultados de cada ensayo, calibracién o serie de
ensayos o de calibraciones efectuados por el
laboratorio, deben ser informados con exactitud y de
forma clara, no ambigua y objetiva, de acuerdo con las
instrucciones especificas de los métodos de ensayo o
de calibracion.

5.10.2 Cada informe de ensayo o certificado de calibracion
debe incluir las secciones indicadas en el numeral a-
K,

5.10.3 Ademés de los requisitos indicados en el numeral

5.10.2, los informes de ensayo deben incluir, en los
casos en que sea necesario para la interpretacion de
los resultados del ensayo, las descripciones de los
incisos a-e
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5.10.5 Opiniones e Interpretaciones Cuando se incluyan
opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe
documentar las bases que las respaldan. Las
opiniones e interpretaciones deben estar claramente
identificadas como tales en un informe de ensayo.

Fuente: elaboracion propia.

Apéndice 2. Encuesta de diagndstico del sistema de gestién de calidad

ENCUESTA DE DIAGNOSTICO ESTATUS SISTEMA DE GESTION ISO 17025:2017

FECHA:

1. ¢Se cuenta con algiin documento en el que se exprese la politica de calidad
y los objetivos?

2. Silarespuesta es si, éconoce la poitica de calidad de la empresa?

3. ¢Existen procedimientos establecidos

y estandarizados para los procesos del laboratorio?

4. si larespuesta es si, ¢ Conoce usted dichos procedimientos?

5. ¢Se utilizan todos los criterios y métodos que garantizan
que son eficientes todos los procesos y controles de medicion?

6. éSe dispone de recursos necesarios, aparte de informacidn que
sea utilizada para apoyar la operacién y el seguimiento de todos los procesos?

7. ¢Se implantan las acciones necesarias para alcanzar
resultados planificados y la mejora continua de los procesos de medicién?

8. ¢Se posee algiin manual de calidad en el que se referencien los procesos
y los procedimientos asi como el alcance del Sistema de Gestién de la Calidad?

9. ¢La entidad posee todos los procedimientos documentados
sobre los requisitos del Sistema de Gestion segun ISO 17025:2015?

10. ¢Se establecen todos los procedimientos documentados que definan
los controles necesarios para poder a disposicion los registros y los documentos?

|:|t_n |:|t_n |:|t_n Dt_n |:|t_n |:|t_n |:|z> |:|z> |:|z> |:|‘_n
(B IE[EIETETETETETEIE

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 3. Encuesta diagndstico alta direccion BioSafe

ENCUESTA DE DIAGNOSTICO GERENCIA SISTEMA ISO 17025:2017

FECHA:
1. ¢La politica de calidad con la que cuenta actualmente la organizacién esta a
corde con los propdsitos establecidos?
2. ¢La gerencia de la organizacidn proporciona alguna evidencia
de su compromiso con el Sistema de Gestién?
3. ¢Se toman decisiones y medidas para alcanzar los objetivos?
4. {Se comunica a todas personas que integran la organizacion la importancia
de satisfacer los requisitos de los clientes?

5. éLos objetivos de la calidad son medibles y coherentes con la politica de calidad?

6. ¢ La gerencia garantiza que los requisitos de los clientes se determinan y se cumplen?
7. éla alta direccidn asigna todos los recursos necesarios para

cumplir con los objetivos y la planificacion?

8. ¢La alta direccidon mantiene el registro de revisiones?

9. ¢La alta direccidn asegura que se establecen todos
los procesos de comunicacion apropiados dentro de la organizacion?

10. éExiste algun responsable de calidad que dependa de la alta direccion?

FIETE[EIE[EIE[ETEILE

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 4.

Ficha para recopilacion de muestras

Logo

Laboratorio BioSafe

Hoja de control de muestreo

Cédigo

No. Muestra

Colonias Obtenidas

Volumen por placa
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Fuente: elaboracién propia.
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Diagrama de arbol de problemas

Apéndice 5.
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Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 6. Matriz de coherencia

Preguntas de

Tipo de

Titulo Observaciones

DISENO DE
INVESTIGACION:
SISTEMA DE
GESTION DE LA
CALIDAD CON
BASE EN LA
NORMA ISO/IEC
17025:2017 PARA
VALIDAR EL
PROCESO DE
CONTROL
MICROBIOLOGI
CO DEL AIRE
UTILIZADO EN EL
METODO DE
IMPACTACION DE|
PLACA DEL
LABORATORIO
BIOSAFE

. Py Objetivos VEUEGIES f Indicador
Investigacion Variable
Pregunta Central:
¢Como sustentar laGeneral:
validacion del proceso|Disefiar el sistema de
de controlgestion  de  calidad|
microbiol6gico del airelbasado en la normalElementos y condiciones del
para el método dellSO/IEC 17025:2017 |condiciones del :
L e . . . laboratorio
Impactacion de Placalpara la certificacion delllaboratorio previos|independiente
: Conforme/No
del laboratoriojproceso  de  controlja la Conforme
BIOSAFE por mediomicrobiolégico del airelestandarizacion
de un sistema dejpara el método de
gestion de  calidad|impactacion en placa de
basado en la normaJIaboratorioBioSafe.
ISO/IEC 17025:2017?
Preguntas auxiliares Comparacién
de investigacion: Especificos: Identificar| de los
L Documentos y
.Cudles son los ele_mentos condlcmnesprocesosa resulta{d_o_s de
¢ existentes en ’ ' los analisis
elementos y . estandarizar. Independiente/| N
S . laboratorio Biosafe paral " g microbiol6gico
condiciones existentes Parametros cualitativa/cu
asegurar - NP o s los
en el microbiol6gico s |antitativa o
laboratorio Biosafe de medicion de la especificados
control . h en las normas
para asegurar el . S ) calidad del aire
control microbiolégico microbioldgico del aire. ISO
17025:2017

del aire?

¢Qué  procesos Y|
documentos deberan|
ser estandarizados|
para verificar Y|
garantizar el control
microbiol6gico dell
aire?

Analizar los procesos Y|
documentos

que
deberan

ser
estandarizados parg|
verificar y garantizar el
control  microbiolégico|
del aire

Mejoras que se
obtendran a partir
del modelo de
implementacién
del sistema de
gestion de calidad

Interpretacion
de los
resultados
obtenidos de
los anélisis y
propuesta de
las mejoras al
proceso de
impactacion en
placa

¢Cual es el proceso|
para mejorar la calidad
de los resultados del
analisis de impactacion|

en placa al
implementar la norma|
ISO/IEC 170257

Determinar el proceso
para mejorar la calidad|
de los resultados del
Andlisis

de
impactacion en placaal

implementar la normal

ISO/IEC 17025

¢, Cual sera el beneficio|
leconémico y de|
productividad que el
laboratorio BioSafe

¢, Obtendra al
encontrarse conforme|
un sistema de gestion

de calidad?

Realizar una proyeccion|
del beneficio econdémico|
y de productividad que|
el laboratorio BioSafe]|
obtiene al encontrarse
conforme un sistema de|
gestion de

Flujos de efectivol
y valor actual neto|
(VAN)

Tasa Interna de|
retorno (TIR)

Calidad.

Dependiente
Cuantitativa

VAN Positiva
TIR > 5%

Fuente: elaboracion propia.
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