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RESUMEN

El presente trabajo de graduacion se ha elaborado bajo la
coordinacion de la Unidad de Ejercicio Profesional Supervisado (EPS),
Escuela de Ingenieria Mecanica Industrial, con el objetivo de crear la
documentacion previa para la certificacion de SO 9001:2000 del
Laboratorio de Parasitoides Cotesia Flavipes del Ingenio Santa Ana. Esta
es la preparacion para la implementacion de un sistema de mejora continua

a través del sistema de calidad.

Un Sistema de Gestion de la Calidad en funcionamiento, crea la
base para la toma de decisiones y logra la disminucion de los costos por
fallas (costos ocultos) fundamentandose en: el enfoque al cliente, el
liderazgo, la participacién del personal, el enfoque basado en los procesos,
la gestion basada en sistemas, el mejoramiento continuo, la toma de
decisiones basadas en hechos y la relacion mutuamente beneficiosa con el

proveedor.

La documentacion esta basada en la elaboracion de la Norma
Fundamental para el sistema de calidad, se trabajaron los documentos que
requiere la norma ISO 9001, como el Manual de Calidad para el laboratorio
de Parasitoides C. Flavipes, que gestiona el sistema de calidad del
laboratorio, los procedimientos del proceso que definen las actividades de
cada area, los instructivos de trabajo que describen cémo se realizan las
actividades especificas y los registros, ya que son los documentos donde

se anotan los resultados de las actividades realizadas.
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Se prepar6 un sistema de auditoria interna con el que se evaluara al
laboratorio para mejorar el desempefio evidenciando el cumplimiento de los
procedimientos y de todos los requisitos establecidos para estar
preparados para la auditoria por parte de un ente certificado que culminara

el proceso de certificacion con la Norma ISO 9001:2000.

La Mejora Continua es el proceso dirigido para aumentar la
efectividad, en este caso del Laboratorio de parasitoides C. Flavipes para
alcanzar sus objetivos y politicas. La Mejora Continua responde a las
necesidades y expectativas crecientes de los Clientes y asegura una

evolucion dinamica del Sistema de Gestion de Calidad.

Se observa que los clientes y usuarios se beneficiaran recibiendo los
productos que seran:

. Conformes con los requisitos
Fiable

El personal de la organizacion se beneficiard mediante:

Mejores condiciones de trabajo

. Incremento de la satisfaccion del trabajo

Mejora de la seguridad e higiene

Xl



OBJETIVOS

GENERAL

Realizar la documentacidn necesaria e indispensable para el sistema
de gestion de la calidad (certificacion Norma 1SO 9001:2000), centrandose
basicamente en la eficacia del sistema de gestion de la calidad, para dar
cumplimiento a los requisitos de los clientes del laboratorio de Parasitoides
Cotesia Flavipes. Se busca especificamente la mejora continua, medida a
través de la satisfaccion del cliente y de las demas partes interesadas,
logrando la definicion y promoviendo los procesos que lleven a mejorar el
desempeiio en forma continua verificando el cumplimiento de lo

documentado.

ESPECIFICOS

1. Suministrar al Laboratorio de un sistema de gestion o mejora de la
calidad de sus productos ajustandose a sus demandas.

2. Recopilar y analizar la informacién del Laboratorio C. Flavipes para
determinar patrones reales de trabajo y exponer de forma sintética
los elementos fundamentales que conciernen al sistema de calidad.

3. Documentar los procedimientos del sistema de calidad de las
operaciones realizadas para el Laboratorio, para facilitar de esta
manera una herramienta metodologica que permita mantener y
mejorar continuamente los elementos concernientes a la calidad.

4. Presentar la documentacion completa y fundamentada con sus
niveles de calidad definidos, que constituya la base previa a la
certificacion 1ISO 9001/2000.
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INTRODUCCION

ISO 9000 es el nombre genérico de la familia de normas de
aseguramiento de calidad. [ISO “International Organization for
Standarization”  (Organizaciéon Internacional de Normas). Mas
concretamente, un Sistema de Calidad queda materializado en una base
documental, es decir, un conjunto de documentos que especifican la forma
de realizar las tareas en cada una de las etapas de la actividad de la
empresa, haciendo énfasis en las responsabilidades afectadas por las
tareas, y en los recursos a utilizar, permitiendo asi el desarrollo de los

procesos y la toma de decisiones.

Actualmente, las empresas adoptan como una herramienta valiosa
para su base documental una estructura jerarquica, dando lugar a una
piramide: la PIRAMIDE DOCUMENTAL, misma que se ha adoptado para la
ELABORACION DE LA DOCUMENTACION PREVIA A LA
CERTIFICACION ISO 9001:2000, DEL LABORATORIO DE
PARASITOIDES COTESIA FLAVIPES, INGENIO SANTA ANA.

Se describe un entorno global de la empresa, asi como del proceso
del Laboratorio y la produccion del Parasitoide Cotesia flavipes como
controlador de los barrenadores del tallo de la cafia de azlUcar. Sistema de
calidad que cumple con los requisitos de la norma ISO 9001:2000 y que
sirve de guia en la implementacion del sistema de mejora continua. Es
fundamental que en la base documental se incluyan los procedimientos que
describen las actividades que ponen en marcha los elementos del sistema,
los instructivos de trabajo y otros documentos que fortalezcan el sistema de

calidad para una real aplicacion.
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El programa de Control Bioldgico del barrenador es una respuesta
para solucionar los problemas detectados en el campo y que repercuten en
la fabricacion de azucar en las fabricas (Ingenio). La creacion de un
sistema de mejora continua basado en las normas internacionales de
calidad, se debe a la creciente demanda en el mercado interno de
Guatemala, para controlar las plagas del barrenador del tallo con un agente
seguro para el medio ambiente. Cabe mencionar que la demanda se ha
empezado a extender a los paises de Centro América y el Caribe, por lo
gue cada dia se hace mas importante contar con esta herramienta que
brinde mayor satisfaccién a los clientes en lo que a calidad se requiere.
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1. ASPECTOS GENERALES DE LA EMPRESA

1.1 Antecedentes historicos de la empresa

En estos ultimos afios, la produccion azucarera de Guatemala ha tomado
mas importancia, debido a que en las cosechas recientes se han alcanzado
niveles récord de produccion, ocupando en el ultimo afo el tercer lugar como
exportador mas grande de Latinoamérica y el Caribe, y el sexto en importancia
a nivel mundial. Este hecho representa significativos beneficios econémicos
para el pais, sobre todo, por la generacion de divisas y por el empleo que la

industria azucarera provee

En 1968, un grupo de empresarios adquirié6 parte del equipo de los
Ingenios Santa Juana y Candvanas de Puerto Rico, iniciandose asi la
construccion del Ingenio Santa Ana, en la finca Cerritos, que esta ubicada a 65
Km. al sur de la ciudad de Guatemala, a 220 metros sobre el nivel del mar. La
primera zafra de prueba, se hizo en 1969 / 70, moliéndose 154,973.75
toneladas de cafia, produciendo 239,525 quintales de azucar en 136 dias, la

capacidad en esa época, era de 3,500 ton/dia.

En el afio de 1983, se molia ya a razén de 7,500 ton/dia. A partir de esa
fecha, se iniciaron varios proyectos encaminados a mejorar la capacidad de
molida y la eficiencia, para ello, hubo necesidad de renovar patios, laboratorios,
molinos, calderas, bodegas de azlcar, etc., de manera que en la zafra de 1984,
se superd el millén de quintales de azucar envasada, con 50,000 toneladas de

cafla molida.



En 1990, se impone un nuevo récord, al moler mas de un millon de
toneladas de cafia, con una produccion de mas de dos millones de quintales de

azucar envasada.

En 1991, se inici6 el montaje de la refineria, que comenzé a operar el 2
de febrero de 1993, con capacidad de 500 toneladas de azucar por dia. Est4
disefiada para elaborar refina de alta calidad, partiendo de azlcar blanca
sulfitada. Cuenta con 3 tachos, 7 filtros, 6 centrifugas automaticas, una
secadora y una enfriadora. Para la zafra 1994/95, la refineria produjo 750
toneladas de azucar por dia y se instalé un clarificador de azlcar disuelta, para

poder trabajar con azlcares afinadas.

Se cuenta con bodegas de almacenaje de azucar a granel con capacidad
de 40,000 Ton. de azucar cruda; las bodegas para azlcar en sacos tienen
capacidad para 51,750 toneladas. Por otro lado, se cuenta con una bodega de

azucar refina, con capacidad de 40,000 toneladas.

En lo referente a COGENERACION, el Ingenio Santa Ana produjo su
propia energia eléctrica desde el comienzo de sus operaciones. En efecto,
desde 1969, contd con 3 generadores con una potencia instalada de 3,500 KW.,
y para la zafra 1982/83 ya tenia una capacidad de 7,250 KW. En 1983, debido a
fallas en el sistema hidroeléctrico nacional, la Empresa Eléctrica de Guatemala,
cuyo 95% de acciones esta en manos del estado, y el 5% pertenece a la
iniciativa privada, comenz6 a buscar fuentes alternas de energia, y pidié al
Ingenio Santa Ana que le vendiera el excedente de su produccion. Asi pues,
durante la zafra 1983/84 se inicio la cogeneracion, entregando a la Empresa
Eléctrica de Guatemala una potencia de 800 KW. La experiencia fue positiva y

evidencio que el proyecto era viable.



En 1990, se adquiri6 un generador de 7,500 Kw. y en 1991, se inici6 la
construccion de la subestacion de 69 Kv., que entré en servicio el 28 de enero

de 1993. La capacidad instalada actual es de 53 Mw.

Las empresas subsidiarias, desarrollaron otras actividades, en apoyo
directo de la fabrica. En 1977, se inici0 el servicio de transporte de cafia a
granel; en esa época, la cosecha se realizaba en forma manual y por razones
de adaptacion, se transformo en una operacién semi-mecanizada, por medio de
alzadoras. Al transcurrir el tiempo, se logré optimizar la operacion, llegando
actualmente a proveer aproximadamente el 73% de la materia prima, que el

ingenio procesa. El 27% restante, lo aportan proveedores externos.

Las operaciones de corte de cafia, se iniciaron en el periodo 1977/78. Se
empleaban 1,200 cortadores para cortar 1,000 Ton. de cafia diarias, con
machete convencional. Hace seis afios, se inici0 el programa de capacitacion
permanente para el corte de cafla con machete australiano, habiéndose
incrementado la eficiencia en el corte, la calidad de producto final, y los ingresos
de los cortadores. Asi también, se construyeron mddulos habitacionales con
todas las comodidades, para albergar a los cortadores de cuadrilla, procedentes
del altiplano guatemalteco, a los cuales se proporciona alimentaciéon abundante

en proteinas, completada con sales de rehidratacién oral.

En beneficio del personal dedicado al corte de cafia, se desarrollaron
actividades tanto educacionales como médicas, tendientes a la desparasitacion
y el tratamiento de enfermedades comunes y de enfermedades propias de la
cosecha de la cafia de azucar. Todo lo anterior, es afianzado con programas de
alfabetizacion y recreacion, dando como resultado que en la zafra 1993/94 se

emplearon 1,350 cortadores para cosechar 7,500 Ton. de cafia por dia.



La compafiia a través de la supervision directa de la Divisidbn Agricola,
provee cafia en Optimas condiciones, aplicando labores agricolas manuales y
mecanizadas, que la tecnologia de hoy requiere, con el apoyo de los
departamentos de Ingenieria Agricola, Investigacion Varietal y Fitosanitaria,
Riegos y Drenajes, y Programacion y Control.

Durante la zafra 1992/93, se inauguraron las modernas instalaciones del
taller de reparaciones automotrices y de maquinaria agricola, que basandose en
un programa de mantenimiento preventivo, tiene a su cargo el equipo agricola y
de transporte de la empresa, entre ellos: Tractores, alzadoras, cabezales,

autobuses, vehiculos livianos, etc.

En 1996, Santa Ana avanzd significativamente en sus planes
estratégicos, al desarrollar una de las fabricas mas eficientes, lo cual logré
colocando mayor capacidad instalada, con equipo de alta tecnologia (tacho
continuo y un moderno tandem de molinos), ello apoyado con un proyecto de
automatizacion industrial Unico en Centro América, alcanzando en la zafra

2001/02 una produccion récord de 4,000,000 de quintales de azucar.

En el area de Agricola se inicio la produccion de avispas de Cotesia
flavipes y produccién experimental de moscas taquinidas Billea Claripalpis,
Lixophaga diatraea y Metagonistylum minense en la temporada 99-00 con la
produccion de 2,743,000, y después de un periodo de evaluaciones del impacto
en el campo se determind que el mejor parasitoide para las condiciones de la

region es Cotesia Flavipes.

En la temporada 2003-2004 la produccion se incrementd hasta llegar a
104, 648,372 avispas.



1.2  Descripcion de las actividades de la empresa
Como muchas de las empresas, Ingenio Santa Ana tiene dos mercados
hacia los cuales comercializa los diversos productos que son aceptados por su
calidad.
. Mercado de Exportacion
1. Azucar Refinada tipo “A”
Es el azucar de mayor calidad. Sus especificaciones técnicas son: color
0-45 grados ICUMSA (constituye el factor mas importante para este tipo de
azucar), Pol 99.85 minima y humedad 0.04 por ciento.
2. Azucar Cruda
Constituye el azucar con una Pol minima de 97.9 por ciento.
. Mercado Interno
1. Azucar Blanca Standard (o sulfitada)
Es el azicar de mayor venta para consumo local. Sus caracteristicas son
Pol 99.4-99.6 por ciento, Color 180-400 ICUMSA, Humedad 0.20 por ciento.

Contiene vitamina A en una concentracion de 12 a 20 ppm. En Santa Ana este

tipo de azlcar se envasa bajo la marca "Cafia Real".



2. AzUcar Refino Local

Es un azlcar con 0 - 80 grados ICUMSA, Pol 99.6-99.8 por ciento,
Humedad 0.04 por ciento. Este tipo de azucar al igual que la anterior también

esta vitaminada. En Santa Ana se empaca bajo la marca Nevada.

3. Azlcar Superior

Es un azucar con 99.6-99.79 por ciento de Pol, Humedad 0.10 por ciento,
color 80 - 200 ICUMSA.

4. Generacion Eléctrica

Diciembre a marzo o sea en época de zafra 45 Mw. Generados, de los

cuales 10 Mw. son consumidos y 35Mw. son vendidos.

Abril a noviembre, época de reparacion. 25 Mw. Generados, de los
cuales 1 Mw. Es consumido y 24mw. Son vendidos.

1.3 Servicios

El Ingenio Santa Ana tiene varios servicios involucrados en la
produccion y distribucion de azucar, los cuales se describen y denotan como la
atencion personalizada que se brinda a cada cliente con informes de la calidad,
respaldados por los analisis del laboratorio a cargo, visitas que se realizan a las
empresas para verificar la satisfaccion del cliente. Al igual en el area de los
laboratorios del area de agricola, especialmente en la produccion de
parasitoides, en donde se producen los medios para un adecuado control

biolégico del gusano barrenador de la cafia. Aqui se incluyen los servicios de



atencion al cliente en la asesoria de como puede aplicar el producto asi como la

cantidad adecuada que se debe aplicar.

Para lograr este nivel de satisfaccion el personal es altamente capacitado
en seguridad e higiene, en el proceso mismo, y en el tipo de atencién que debe
brindar, asi como del cuidado de las normas para mantener la calidad en el

producto.
1.4  Politicas de la organizacién
La politica o filosofia de la Organizacion hace mencion de varios

aspectos que contribuyen para que cada colaborado se pueda desempefiar con

profesionalismo y que a continuacién se enumeran.

. Hacer uso de la iniciativa y creatividad.

. Si se tiene ideas nuevas, sugerirlas

. Conocer las responsabilidades y cumplirlas.
. Trabajo analitico.

. Realice el trabajo cada dia mejor.

. Amplie sus conocimientos.

. Piense y actue en forma positiva.

1.5 Estructura organizacional

Compafia Agricola Industrial Santa Ana funciona con una
estructura jerarquica, también conocida como “Departamentalizacion Vertical”.
Cuya ventaja consiste en aumentar la calidad en la direccion aumentando los
niveles jerarquicos, pero con la desventaja de disparar el costo de la operacion.
Es dirigida por una Junta directiva y se estructura en seis Divisiones y el Staff

de la Gerencia General.



. Gerencia General

El gerente general es responsable de dirigir, planificar, coordinar,
supervisar, controlar y evaluar las actividades de la gestion técnica y
administrativa de las gerencias de division e impartir las instrucciones para la
ejecucion de las funciones correspondientes, ademas de definir e interpretar las
politicas establecidas por la direccion.

El correcto desempefio de estas obligaciones requiere de un
conocimiento funcional de todas las fases de la operacion de la empresa, y una

buena comunicacion con sus subordinados.

. Division de recursos humanos

Su mision es satisfacer en forma eficaz los requerimientos del Recurso
Humano adecuado mediante técnicas y procedimientos actualizados,
propiciando las condiciones éptimas para su desarrollo personal y dentro de la

Empresa, con el propadsito de lograr la mayor eficiencia del Grupo Corporativo.

. Division agricola y servicios

Es un equipo multidisciplinario, cuyo compromiso fundamental es el
aprovechamiento integral sostenible de los recursos naturales, para producir
cafia de azucar, otros productos agricolas, servicios de cosecha, taller y

transporte.

. Division administrativa

Es una Division completamente de servicio, comprometida con todas las

divisiones de la Corporacion, a quienes asiste en sus necesidades en forma



eficiente y oportuna, a través de una organizacién adecuada, utilizando recurso

humano capacitado y tecnologia para satisfacer a sus clientes.

. Division industrial

Se ocupa de la transformacién de la cafia de azlcar y otros insumos en
productos de 6ptima calidad, administrando los recursos humanos, fisicos y
tecnolégicos para satisfacer las necesidades de los clientes nacionales e

internacionales.

. Division de informéatica

Es una organizacion estratégica que proporciona soluciones relacionadas
con la planificacion, comunicaciones, tecnologia de la informacion,
comunicaciones, automatizaciones industrial y control de proceso para
optimizar la produccion y administracion, mejorando la competitividad de los
clientes, desarrollando la cultura de cambio permanente y los recursos

humanos, utilizando eficaz y eficientemente.

. Division financiera

La adecuada administracion de los recursos financieros, para la
ejecucion del proceso productivo, del funcionamiento e inversion generando
informacion financiera confiable y oportuna, a través del desarrollo de recurso
humano, de procedimientos y tecnologia actualizada, para la adecuada toma de
desciciones de la administracién del grupo de empresas de Santa Ana, asi
COmMo para otros usuarios que permita coadyuvar al logro del objetivo general de
la Organizacion. Como Grupo Corporativo Santa Ana estd compuesta de 24

empresas multidisciplinarias.



Organigrama grupo corporativo Santa Ana

Figura 1
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Tomado de Division de recursos humanos, Ingenio Santa Ana.




1.6  Visién y Misién de Ingenio Santa Ana

Visiéon

Somos un grupo corporativo visionario, comprometido con el progreso y
bienestar de Guatemala, dedicado a producir eficientemente bienes y servicios
de 6ptima calidad, derivados de la cafia de azucar, por medio del desarrollo de
los recursos humanos y tecnoldgicos para satisfacer las necesidades de

nuestros clientes nacionales e internacionales.

Mision

Ser el equipo lider por excelencia en la administracion estratégica de la
agroindustria azucarera, competitivo en el contexto empresarial que nos
demanda el siglo XXI, a través de un alto grado de tecnificaciébn en todas
nuestras areas y un equipo humano motivado, desarrollado y visionario que nos
consolide como un grupo de clase mundial; superandonos permanentemente
por medio del mejoramiento continuo, con participacion activa a todo nivel,
sirviendo de modelo a otras empresas de Guatemala y Centro América para

proyectarse al mundo.
1.7  Ubicacion
El Ingenio Santa Ana tiene ubicada su planta productora de azucar en el

Departamento de Escuintla en el Kilometro 64.5 carretera a Santa Lucia Cotz,

interior de la finca cerritos ver Fig. 2.
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Figura 2 Plano de ubicacion del Ingenio Santa Ana

Finca La Suiza

Ricea El Nispem

Finza San Cristbal deapulco

6 Km
Modulo Cerritos

RANCHO M 207

Finzala kb

Finca El Silencio

Las Delidas

wmalia L]
:a Santa Elea

Finca El Ca

&
nta Rial MOdUI 0

Lol

odulo Bolivia

S Bivia I‘,I
inma Fl lardin

|

[ ——— . T R L

PLANO DE UBICACION

L=

12



2. MARCO TEORICO

2.1 Conceptos Generales

Las Normas ISO 9000 toma su nombre de la institucion "International
Organization for Standarization" organismo mundial lider de la Normalizacién, el
cual hizo posible la aprobacién de los textos de las normas que conforman

dicha serie.

La serie 9000 se centra en las normas sobre documentacion, en
particular, en el Manual de la Gestion de la Calidad, con la finalidad de
garantizar que existan Sistemas de Gestion de la Calidad apropiados. La
elaboracion de estos manuales exige una metodologia, conocimientos y
criterios organizacionales para recopilar las caracteristicas del proceso de la

empresa.

La aplicacion de las Normas de Calidad ISO 9000 constituye para la
industria, una via de reducir costos y mejorar sus procesos de produccién
tomando en cuenta que la calidad es un factor clave para la competitividad en
cualquier mercado. La persona que se dedique a normalizar debe ser
conocedora de esta faena garantizando asi la incorporacion de un
procedimiento que se adapte a la realidad del proceso, que sea util y de facil

entendimiento.
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El desarrollo y comercializacion de productos no puede seguir siendo
considerados en forma local, pues la competencia externa ataca con calidad y
costos de nivel internacional, apareciendo entonces la empresa de clase

mundial, capaz de competir en cualquier mercado con las mejores de su ramo.

En vista de esta globalizacién y del conocimiento de que un Sistema de
Gestion de la Calidad en funcionamiento crea la base para la toma de
decisiones "basadas en el conocimiento”, un Optimo entendimiento entre las
"partes interesadas" y sobre todo lograr un aumento del éxito de la empresa a
través de la disminucion de los costos por fallas (costos ocultos) y las pérdidas
por roces; las empresas en pro del mejoramiento del desempefio de su
organizacion deben dar comienzo a la Implantacion del Sistema de Gestion de
la Calidad fundamentdndose en: El enfoque al cliente, el liderazgo, la
participacion del personal, el enfoque basado en los procesos, la gestion
basada en sistemas, el mejoramiento continuo, la toma de decisiones basadas

en hechos y la relacion mutuamente beneficiosa con el proveedor.

Para comenzar con la Implantacién de un Sistema de Gestion de la
Calidad es necesario el Andlisis de los Procesos de Trabajo; una herramienta

atil para tal funcion es la estructura de los procesos o Mapa de los procesos.

El Mapa de los Procesos de una organizacién permite considerar la
forma en que cada proceso individual se vincula vertical y horizontalmente, sus
relaciones y las interacciones dentro de la organizacion, pero sobre todo
también con las partes interesadas fuera de la organizacion, formando asi el

proceso general de la empresa.
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2.1.1 Lanorma ISO 9000:9001 y su historia

La familia de las normas ISO 9000 se han elaborado para asistir a
las organizaciones en la implementacién y la operacién de sistemas de
gestion de calidad eficaces, su principal proposito es el de establecer,
mantener y documentar un sistema que asegure la calidad final de un

proceso.

A partir de la actualizacién 2000, la serie de normas ISO 9000 consta
de:

ISO 9000 que establece los conceptos, principios, fundamentos y
vocabulario de sistemas de gestion de calidad.

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

ISO 9004 que proporciona una guia para mejorar el desempefio del

sistema de gestion de calidad.
HISTORIA DE LA I1SO 9000:2000

La ISO 9000 es el resultante de las acciones y necesidades
durante la segunda guerra mundial. Debido a la ausencia de procesos y
productos en el Reino Unido se adoptaron las normativas, las cuales se
iniciaron con la normalizacion de procedimientos en los procesos de
fabricacion, elaboraciébn y realizacion. Una vez establecidos estos
procedimientos los inspectores del gobierno verificaban su efectividad. La
resultante es, que pasada la segunda guerra mundial las inspecciones y

controles entran dentro del ambito de una entonces llamada calidad.
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Asi se asegurd que la produccion cumplia con las especificaciones en
busqueda de la consistencia de los resultados. Para ese entonces "calidad" se
asociaba a "conformidad" mas que a "mejora", 0 sea por inspeccion se

verificaba conformidad a los controles y requerimientos.

A finales de la década de los 50’s continua el enfoque con un nuevo giro
de inspeccionar y "asegurar la calidad", por ende en Estados Unidos se
desarrolla un esquema establecido de requerimientos, llamado "Quality
Program requeriments” MIL-Q-9858, el cual establece los requerimientos al cual
los proveedores tienen que cumplir y dicho esquema es auditable.

Luego la administracion nacional de Aeronautica Espacial, NASA, en
Estados Unidos, promueve la inspeccion de sistemas y procesos para asegurar
la calidad. Para 1962 se establecen criterios que proveedores tienen que

cumplir con dichos requerimientos para lidiar con entidades como la NASA.

En la década de los 50's y 60’s los sistemas de aseguramiento de calidad
extendid6 su alcance con mayor importancia cuando se aplicO6 como
requerimientos imperativos en el sector nuclear (regulaciones nucleares de
importancia 10CFR50 y el 10CFR parte 830). Estos cambios no eran unicos al
sector militar. En el sector de generacion de energia habia fallas y por ende se
establecio un sistema de aseguramiento de la calidad. A finales de la década de
los 60’s (1968) la OTAN adopta las especificaciones AQAP (Allied Quality

Assurance Procedures).

En 1969, Canada establece requerimientos para los proveedores en el
rubro de generacion de energia. Comienzan concurrentemente en Estados
Unidos, Europa y Canada un esquema de clasificacion de proveedores. Estas

acciones llevaron a la duplicacion de las inspecciones, a la verificacion y
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busqueda de la conformidad, pero no necesariamente de forma eficiente,

aunque si efectivamente en el protocolo de auditoria.

En 1974, en el Reino Unido se publico una normativa para el
aseguramiento de la calidad, la BS5179. No fue hasta 1979 que hubo un
acuerdo y se publica por primera vez la BS5150, precursora de la ISO 9000, la
cual se adoptd en muchos paises. La BS5750 era un método enfocado a
controlar los resultados en la realizacion de productos, esta se define como una

solucién para controlar, no enfocada a la mejora.

En 1987, la BS5750 se convierte en ISO 9000 bajo endoso de la
Organizacion Internacional para la Normalizacion. La ISO 9000 se adopta para
facilitar el comercio global, esta no es una norma puramente de conformidad,

también es de desempefio y mejoramiento.

Actualmente en la norma ISO 9000 solo hay una norma de requisitos del
sistema de gestion, es decir la ISO 9001, a diferencia del pasado cuando habia
tres normas la ISO 9001, 9002 y 9003. Esta nueva estructura, ya no emplea los
llamados "20 elementos"” sino que ahora sigue un enfoque basado en procesos,

el cual se ajusta mas a la forma en que la mayoria de las empresas funcionan.

2.1.2 1SO 9000 y la documentacion

La norma ISO 9001 requiere que la organizacion mantenga cuatro tipos
de documentos como minimo, pero en algunos casos hay mas dependiendo de
cada empresa, sin embargo, el minimo son los cuatro, por ningiin motivo deben

de rebasar o sobrepasar los niveles mencionados a continuacion:
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NIVEL 1. MANUAL DE CALIDAD.

Documento que gestiona todo el sistema de Calidad de una empresa

NIVEL 2. PROCEDIMIENTOS:

Documentos que definen actividades a nivel departamental y escritos por
los supervisores, estas actividades son por lo regular descripciones de
procesos completos.

EJEMPLO: Procedimientol: Elaboracion de plasticos transparentes

Procedimiento 2: Elaboracion de plasticos rugosos

NIVEL 3. INSTRUCTIVOS DE TRABAJO:

Documentos que describen como los trabajos son llevados a cabo y son
regularmente escritos por los niveles operarios e instructores ya que son
ellos quienes estan directamente o casi directamente realizando las
actividades ahi mencionadas, estas actividades describen por lo regular
actividades especificas,

EJEMPLO: Calibracion de equipos de laboratorio para formulas fisicas

NIVEL 4. REGISTROS
Documentos en los cuales se anota o describe los resultados de las
actividades mencionadas arriba, los cuales proporcionan evidencia de las

actividades realizadas y su aceptacion o rechazo.
2121 Tipos de documentos utilizados en la gesti6  n de calidad
La calidad se ha convertido en el mundo globalizado de hoy, en una

necesidad insoslayable para permanecer en el mercado. Por ello, los sistemas

de gestion de la calidad basados en las normas ISO 9000, que reflejan el
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consenso internacional en este tema, han cobrado gran popularidad, y muchas

organizaciones se han decidido a tomar el camino de implantarlos.

La documentacion es el soporte del sistema de gestion de la calidad,
pues en ella se plasman no sélo las formas de operar de la organizacion sino
toda la informacién que permite el desarrollo de los procesos y la toma de

decisiones.

Existen diversas metodologias para la implementacion de sistemas de
gestion de la calidad, y en todas sus autores coinciden en considerar a la
elaboracion de la documentacion como una etapa importante, pero lo mas
comun es que se ofrezcan soélo algunos consejos para la elaboracion de
documentos (fundamentalmente del Manual de Calidad y los procedimientos),
cuando no se trata solo de confeccionarlos, sino de garantizar que el sistema
documental funcione como tal y pase a ser una herramienta eficaz para la

administracion de los procesos.

El procedimiento metodologico que aqui se propone cumple el objetivo
de servir como guia para implementar sistemas documentales que cumplan con
los requisitos de las normas ISO 9000:2000, como se muestra en la piramide de

documentacion del sistema de calidad en la Figura 3.
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Figura 3 La piramide documental del sistema de cali  dad

POLITICA DE CALIDAD Y
> DESCRIPCION DEL SISTEMA DE
CALIDAD SEGUN NORMA
ISO 9001

MANUAL
DE
CALIDAD

DESCRIBE LAS ACTIVIDADES
NECESARIAS PARA PONER EN
MARCHA LOS ELEMENTOS DEL

SISTEMA DE CALIDAD

PROCEDIMIENTOS

INSTRUCCIONES
DE TRABAJO Y

OTROS DOCUMENTOS DE TRABAJO
DOCUMENTOS — DETALLADOS DEL
OPERARIO

La estructura piramidal es especialmente practica para asegurar dos

cosas:
e En cada lugar existen los documentos precisos para operar
(distribucién individualizada segun las necesidades de cada puesto,

area o departamento.

* La actualizacion de los documentos sea sumamente agil, al poder

realizar de modo individual.
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La documentacion del sistema de calidad debe incluir:

» Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de
objetivos de la calidad.

* Manual de Calidad.

* Procedimientos documentados requeridos de esta norma
internacional.

» Los documentos requeridos por la organizacion para asegurarse de la
eficaz planificacion, operacion y control de sus procesos.

» Los registros requeridos por esta norma internacional.

21211 Manual de calidad

El primer nivel de la pirdmide, en la cuspide, lo constituye el manual de
Calidad. Este documento contiene las politicas de Calidad de la empresa, y
luego una descripcion muy general del Sistema de Calidad, por lo que tiende a
ser bastante breve, muchas veces tiene menos de 50 paginas. Su funcion es
servir como guia o directorio del Sistema, e indicar mediante referencias cuales
son los documentos (en los niveles inferiores) que desarrollan o despliegan

cada requisito de la norma ISO 9000 correspondiente.

Por esta razén, es frecuente y no es mala idea que las empresas
escriban su Manual de Calidad siguiendo una estructura paralela a la de la
norma 1SO 9000 (por ejemplo, numerando las secciones o capitulos del manual

siguiendo el mismo orden de los requisitos de ISO 9001, desde 4.1 hasta 4.20).
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Requisitos del manual de calidad

El Manual de Calidad debe reflejar los métodos y medios Unicos e
irrepetibles que cada organizacion aplica y practica para satisfacer los

requisitos de la norma de referencia.

El Manual de Calidad debe acercar de forma comprensible al publico en
general (personal de la empresa) cuales son los métodos y los medios a
través de los cuales la empresa se compromete a satisfacer los requisitos

de la norma de referencia.

Las normas, 1ISO 9000, no son documentos de dominio publico, sino que su
difusion esta restringida y controlada por el organismo que las elabora (en

este caso, el organismo ISO).

El Manual de Calidad proporciona informacion coherente, interna y

externa acerca del sistema de gestion de calidad, y debe incluir.

El alcance del sistema de gestidn de la calidad, incluyendo detalles.
Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion

de la calidad o referencia a los mismos.

Algunos de los principales objetivos que se persigue con la

elaboracion de los manuales de procedimientos son:

Comunicar la politica de la calidad, los procedimientos y los requisitos de la
organizacion.

Entrenar y/o adiestrar a nuevos empleados.

Definir responsabilidades y autoridades.

Regular y estandarizar las actividades de la Empresa.
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* Facilitar la introduccion de un mejor método dando datos completos del
método actual.
* Ayuda a establecer mejores programas de operaciones y de actividades.

* Suministrar las bases documentales para las auditorias.

21.2.1.2 Planes de calidad

Describen como se aplica el sistema al producto y proceso. Los
planes de calidad al igual que el Manual de Calidad es un documento que
gestiona al sistema de Calidad de la organizacion, a diferencia que este sirve
para algun proceso, trabajo o proyecto en especifico, por tal motivo, en la
organizacion puede existir un plan de calidad para cada proceso, los cuales
pueden en conjunto realizar un producto final, recordando que aunque existan

varios planes de calidad solo debe existir un Manual de Calidad.

En otras palabras, para un mejor entendimiento, el Manual explica qué es
lo que vamos a realizar y los planes indican COMO lo vamos a realizar, sin
olvidar que siempre siguiendo los requisitos de la norma 1SO 9001:2000, la
norma vigente o la que aplique segun la organizacion.

2.1.2.1.3 Guias

Documentos que establecen recomendaciones o sugerencias.

21214 Procedimientos documentados, instruccione s de

trabajo, planos

Son documento que se definen como una descripcidn escrita de una

tarea, actividad o proceso que se debe llevar a cabo; por ejemplo: una
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instruccion o procedimiento, un plano, una férmula, una manual de operacion,

etc.

2.1.2.1.5 Registros

Un registro es una descripcion escrita de una actividad, operacion o
proceso que se ha llevado a cabo. Los registros pueden existir sobre diferentes
tipos de soporte (papel, medios electronicos), y constituyen la prueba efectiva
qgue se ha llevado a cabo una actividad; por ejemplo: registros de entrada de
materiales, registros de calibracion de equipos, registros de formacion del

personal, etc.

Puede ser util tener en cuenta que la utilizacidbn rutinaria de
DOCUMENTOS tiene como consecuencia la acumulacion de REGISTROS; por
ejemplo, mediante la utilizacién del procedimiento de compras (DOCUMENTO)

se generan ordenes o pedidos de compra (REGISTROS).

2.2  Requisitos 1SO 9001: 2000

La ISO 9001:2000 esta estructurada en 4 puntos, de los cuales se
derivan subpuntos y que se encuentran estrechamente vinculados vy
dependientes en su estructura y organizacion, partiendo de un mismo punto,

objetivo, que seria el la calidad de un producto para satisfaccion de un cliente.

» Sistema de gestion de calidad

Aqui se indica como se debe de llevar la gestion general de la empresa.
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Manual de Calidad
Control de documentos

Registros, etc.

* Responsabilidad de Direccién

Aqui se indican las series de responsabilidades o acciones en las cuales el
Gerente General o el Director deben de participar directamente 0 minimo estar

enterado de ellas.

Compromiso,
Politica de calidad.
Planificacion de obijetivos,

Satisfaccion del cliente.

+ Gestion de recursos

Aqui se indica lo minimo necesario que la organizacion debe de
gestionar en cuanto a recursos, esto para garantizar al cliente que la falta de los

mMismos no me generara un producto de mala calidad.

Recursos humanos.
Infraestructura,

Ambiente de trabajo.

* Realizacion del Producto

Aqui se indican los requisitos minimos necesarios para realizar las

actividades que garanticen producto que cumplan con lo estipulado.
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Planificacion de la realizacién del producto
Revision de requisitos

Compras disefio y desarrollo

* Medicion analisis y mejora

Este punto hace referencia a la medicidbn que debemos realizar a mi

producto en sus diferentes fases y al producto final.

Mejora continua
Accion preventiva

Accidn correctiva

2.3  El sistema de gestion de la calidad

El Sistema de Gestibn de Calidad se basa en los principios de
aproximacion al proceso y la orientacion al Cliente. La adopcion de dichos
principios deberia facilitar clientes con un nivel de confianza mas alto que el
producto (incluyendo servicio) satisfara sus requisitos e incrementa su grado de

satisfaccion.

La gestion de la calidad es el conjunto de acciones, planificadas y
sistematicas, necesarias para dar la confianza adecuada de que un producto o

servicio va a satisfacer los requisitos de calidad.
Estos principios basicos de la gestion de la calidad, son reglas de

caracter social encaminadas a mejorar la marcha y funcionamiento de una

organizacion mediante la mejora de sus relaciones internas. Estas normas, han
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de combinarse con los principios técnicos para conseguir una mejora de la

satisfaccidon del consumidor.

Los ocho principios basicos de Calidad que toda empresa debe de
mantener para ser una empresa competitiva son mencionados y explicados

brevemente a continuacion.
1 Enfoque al cliente.

El cliente satisfecho representa ganancias y mas trabajo, antes lo que
menos importaba era dejar a un cliente satisfecho, ahora esa es la prioridad,
nos referimos a rebasar las expectativas de lo que busca.

2 Liderazgo

Todas las empresas necesitan lideres que muevan masas, las ideologias
de un lider deben de traer beneficios para todos y poder implementar el
GANAR-GANAR
3 Participacion del personal

El personal operario muchas veces es de quien se pueden obtener las
mejores ideas ya que son ellos quienes estan directamente en las areas de
trabajo, de hecho un alto mando que no sabe escuchar deja de ser un lider.

4 Enfoque de procesos

Ahora la gran empresa debe de subdividirse en varios procesos los

cuales tienen que llevar su propio control, al hacer esto tomaremos cada area
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como una "pequefia empresa" la cual si desde el principio esta mal organizada

la cadena llevara a entregar un producto final de mala calidad.

5 Enfoque de sistemas

Después de dividir a la organizacibn ahora debemos de unir
correctamente los eslabones entre cada area para ver todo los subsistemas

COMO un microsistema.

6 Mejora continua

La mejora continua es algo intangible que la organizacion debe de
comprender y llevar de forma correcta para darle valor agregado a esta
importante actividad, mejora continua, mejorar de forma interminable sin
estancarse ejemplo: si me certifico en la ISO 9001 no me voy a conformar con
esa version para siempre, en cuanto salga una nueva me voya volver a

certificar.
7 Toma de decisiones basada en hechos

Toda decisién que impacte a la calidad del producto debe de ser tomada
ante un hecho previo que me garantice o minimo que reduzca la posibilidad de
un error.

8 Relacién beneficiosa con proveedores

Mi cliente ahora no se quiere conformar con saber que puedo estar

certificado, ahora se requiere que los proveedores cumplan también, ya que con
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esto estoy indicando que la materia prima para entregar un producto final es de
calidad y cumple con los requisitos del cliente directo.

2.3.1 Sistema de gestion de la calidad

La utilizacion de sistemas de calidad en el mundo empresarial suele
remontarse a los afios posteriores a la 2* Guerra Mundial, cuando las
compafiias de ciertos sectores de actividad advirtieron la necesidad de una
evolucion en la metodologia utilizada para conseguir el nivel deseado de
calidad. Hasta entonces, la calidad se venia obteniendo a base de laboriosas y
costosas inspecciones, normalmente al final del proceso, realizadas por

personal especializado diferente del implicado en la produccion.

Este enfoque recibe usualmente el nombre de DETECCION, y entre sus
principales inconvenientes, ademas del elevado costo, figura la imposibilidad de
asegurar una eficacia del 100%. Es decir, por muy precisa que sea la
inspeccidn final, no puede evitar que el cliente reciba productos defectuosos en

algunos casos.

Como complemento o superacion de la filosofia de la DETECCION,
empieza a surgir un nuevo modelo, basado en la atenciébn a los aspectos
vinculados a la calidad en todas las etapas, desde la recepcién del pedido del
cliente, pasando por el disefo, las compras, la produccién, el almacenamiento,

la expedicién, y hasta el servicio posventa.

Estos controles de la calidad en cada una de las fases anteriores, para
ser efectivos, ya no son realizados por personal ajeno a las actividades, sino

por los propios ejecutores de las tareas. Para realizar estos controles, las
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personas cuentan con documentos que indican la forma de realizar las tareas, y
registran los resultados de ciertas actividades como prueba efectiva del control
realizado. A este modelo de organizacién se le denomina aseguramiento de

calidad (y también garantia de calidad, término exactamente equivalente).

Los pioneros en la utilizacion de los modelos de Aseguramiento de
Calidad son las compafiias de los sectores de la Defensa, Aeronautico, Nuclear
y Eléctrico. En todos estos casos, un defecto podia tener consecuencias
nefastas para la seguridad o para la vida de las personas. Por esta razon, estas
compafias comienzan a exigir a sus proveedores la utilizacion de sistemas o
modelos para el aseguramiento de calidad. Asi se inicia el desarrollo de
normativas genéricas de Aseguramiento de la Calidad: la familia de normas ISO

9000 recoge en la actualidad toda esta herencia.

Un sistema de calidad comprende, por tanto, la organizacion, las
responsabilidades y los procedimientos (documentos) necesarios para

proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos de calidad.

Mas concretamente, “un Sistema de Calidad queda materializado en una
BASE DOCUMENTAL, es decir, un conjunto de documentos que especifican la
forma de realizar las tareas en cada una de las etapas de la actividad de la
empresa, haciendo énfasis en las RESPONSABILIDADES afectadas por las
tareas, y en los RECURSOS a utilizar”.
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2.3.2 Concepto de los requisitos basicos de la docu  mentacion

Para comenzar con la Implantacién de un Sistema de Gestion de la
Calidad es necesario el Andlisis de los Procesos de Trabajo; una herramienta

atil para tal funcion es la estructura de los procesos o Mapa de los procesos.

El Mapa de los Procesos de una organizacién permite considerar la
forma en que cada proceso individual se vincula vertical y horizontalmente, sus
relaciones y las interacciones dentro de la organizacion, pero sobre todo
también con las partes interesadas fuera de la organizacion, formando asi el

proceso general de la empresa.

Esta orientaciéon hacia los procesos exige la subdivision en procesos
individuales teniendo en cuenta las estrategias y objetivos de la organizacion, la
experiencia ha demostrado que es conveniente definir los datos de entrada,

parametros de control y datos de salida.

Una vez definida la estructura de los procesos se procede a documentar
el Sistema, elaborando o mejorando los Procedimiento e Instrucciones; para
ello se considera la Estructura de documentacion del Sistema de Calidad

indicado en la Figura No. 4.
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Figura 4 Estructura de la documentacion del sistema de calidad

Estructura de la Documentacion del Sistema
de la Calidad

;Qué se hace?
Descripcidn del sistema Politica, Objetivos

ler. Nivel respuesta a requisitos aplicables

Informacion especificada sobre:
Quién, Cémo, Cuando, Dénde, Qué v
Por qué efectuar las actividades

2do. Nivel

Proporcionan detalles

técnicos sobre como
3er. Nivel Hacer el trabajo
Y registrar los

resultados

Como lo representa la Piramide de Documentacion, la Implantacion del
Sistema de Gestion de la Calidad se comienza por el 3% Nivel, la recoleccion
de los planes, instructivos y registros que proporcionan detalles técnicos sobre
coémo hacer el trabajo y se registran los resultados, estos representan la base
fundamental de la documentacion.

Posteriormente, se determina la informacion especificada sobre los
procedimientos de cada area de la Gerencia: ¢Quién?, ¢Qué?, ¢Como?,
¢ Cuando?, ¢Dénde? y ¢ Por qué? efectuar las actividades (2% Nivel), esto con
el fin de generar los Manuales de Procedimientos de cada area.

Los procedimientos documentados del sistema de Gestion de la calidad
deben formar la documentacion basica utilizada para la planificacion general y
la gestibn de las actividades que tienen impacto sobre la calidad, también

32



deben cubrir todos los elementos aplicables de la norma del sistema de gestion
de la calidad. Dichos procedimientos deben describir las responsabilidades,
autoridades e interrelaciones del personal que gerencia, efectia y verifica el
trabajo que afecta a la calidad, como se deben efectuar las diferentes
actividades, la documentacién que se debe utilizar y los controles que se deben
aplicar.

2.3.2.1 Politica y objetivos de la calidad

La direccion debe ejecutar el 1°" Nivel; la elaboracion de la Politica de
calidad y los objetivos, los cuales van plasmados en el manual de calidad.

La Politica de calidad de una empresa es un documento auditable ya sea
por los auditores internos de la empresa o por externos en busca de
una certificacion , inclusive por el cliente, por este motivo este documento debe
ser entendido no aprendido a todos los niveles, desde el personal operario /

operador hasta los altos mandos (directores, gerentes , etc.).

Se puede ejemplificar como la “carta de presentacion de la empresa”
donde se exponen los puntos que se quieren dar a conocer de la empresa,
considerando para su estructuracion las siguientes interrogantes: ¢A qué me
dedico?, ¢Qué quiero lograr?, ¢Bajo qué método trabajo?, ¢Como lo quiero
lograr?, estas 4 preguntas son la estructura que debe de llevar la carta de
presentacion ante el cliente, el cual al leer estos 4 puntos va a tener una idea
muy clara de la empresa a la que esta a punto de comprar productos o

servicios.

Por lo tanto también es necesario definir los objetivos de la calidad y de

la empresa, donde un objetivo debera plantearse como una meta y una meta
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como un reto, siendo esto como algo que no se ha podido lograr, sin embargo
es algo que se puede y quiere (como empresa) llegar a lograr.

Considerando que todo objetivo debe de contar con tres caracteristicas

para poder decir que el objetivo esta bien planteado.

1. Claro, el objetivo debe de ser muy claramente definido, para que sepa

exactamente que es lo que se quiere medir

2. Medible, el objetivo debe de contener informacion numérica y en términos
de tiempo para que pueda ser medible o cuantificable y determinar si al cierre

del periodo alcanzo lograr lo que indico.

3. Alcanzable , el objetivo debe de ser alcanzable refiriéndose a que para
poder escribir que las ventas seran de “X” cantidad es debido a que tal vez
anteriormente ya se ha logrado vender “X - 1” ton y ahora el “X” ton es el

proximo reto o meta a lograr.

Para la buena implantacion o seguimiento al sistema de calidad de toda
empresa se debe de tener unos objetivos de calidad muy bien estructurados y

claramente definidos.

2.3.2.2 Manual de calidad

El Manual de calidad es un documento que gestiona o administra el
sistema de Calidad de la empresa el cual en general sirve para indicar la
estructura de la calidad de la organizacion, es decir ¢qué es lo que vamos a
hacer como empresa? en cuanto a los procesos del producto o servicio que se

ofrecen.
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Lo ideal y recomendable es que el Manual de Calidad lleve la misma
secuencia de los requisitos de la norma, ejemplo: es decir que el manual en su
punto 4.2.3 hable del control de documentos que se va a llevaren la
organizacion, este mismo punto es el que se enumera en la norma de calidad;
esta recomendacion es para gue se tenga una mejor guia contra los puntos de
la norma y ante alguna auditoria se tenga un dominio mas eficaz, incluso si el
manual esta estructurado dela misma forma, el personal involucrado para
trabajar directamente con el manual tendrd& un mejor control del mismo

pudiendo comparar punto por punto.

El manual de calidad por lo consiguiente es un documento Unico e
irrepetible el cual puede tener revisiones para su mejora detectadas por la
misma organizacion o sugeridas por el cliente, al decir que este es un
documento Unico, se hace referencia a que debe haber solo un manual de
Calidad para toda la empresa, a diferencia del plan de calidad el cual puede

haber varios dentro de una misma organizacion.

Algunos de los principales objetivos que se persigue con la elaboracion

de los manuales son:

« Comunicar la politica de la calidad, los procedimientos y los requisitos
de la organizacion.

« Entrenar y/o adiestrar a nuevos empleados.

+ Definir responsabilidades y autoridades.

+ Regular y estandarizar las actividades de la empresa.

« Facilitar la introduccion de un mejor método dando datos completos
del método actual.

« Ayuda a establecer mejores programas de operaciones y de

actividades. Suministrar las bases documentales para las auditorias.
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2.3.2.3 Procedimientos segun norma internacional

Existen seis procedimientos basicos obligatorios llamados también
documentados o del sistema los cuales deben de estar dentro de toda empresa
que busque una certificacion, cabe mencionar que son seis minimo mas los
necesarios que requiera cada empresa segun el producto o el servicio que
proporcione. Es decir si la empresa se dedica a embotellar refrescos,
a ensamblar maquila, construir casas procesar productos quimicos etc., aunque
sean de giros diferentes aun asi todas ellas deben de contar con los siguientes

seis procedimientos (sin orden de importancia).

2.3.2.3.1 Control de documentos

Los documentos debidamente controlados permiten que la informacion
fluya de manera correcta y asi poder garantizar que mi proceso para la entrega
de un producto o servicio sea el adecuado.

2.3.2.3.2 Control de registros

El adecuado control de los registros evidenciara que los resultados sean
veridicos y validados por la gente que superviso esos resultados.

2.3.2.3.3 Auditorias

La realizacion de auditorias internas juegan un papel fundamental en la
empresa ya que las auditorias y su correcto seguimiento permiten identificar
algun problema que se esté presentando en el producto o el proceso y con esto

evitaremos entregar de forma no intencional producto de mala calidad al cliente.
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2.3.234 Producto no conforme

Se debe de tener un procedimiento que indique que hacer y como
controlar producto que quede fuera de especificacion, asi como su disposicion

final.

2.3.2.35 Acciones preventivas

Se debe de contar con un procedimiento que indique qué hacer cuando

se requiera prevenir productos fuera de especificacion.

Eliminar y reducir causas potenciales de No Conformidad. Usando los
registros del sistema de gestién de calidad y los resultados del analisis de los

datos. Establecer responsabilidades. Debe incluir:

» Identificacion del producto y/o servicio y del proceso que generan no
conformidades.

* Investigacion de las causas potenciales no conformadas en el
producto y/o servicio, en el proceso, sistema de gestion de calidad y
registro de resultados.

* Determinacion de las acciones preventivas.

* Implementacion de las acciones preventivas.

* Seguimiento par ver que la accion preventiva tomada es efectiva.

2.3.2.3.6 Acciones correctivas

Se debe de contar con un procedimiento que indique que acciones tomar

en caso de generar producto fuera de especificacion con la finalidad de
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encontrar la causa raiz del problema y atacarlo para evitar la recurrencia de no

conformidades.

La organizacion debera establecer un proceso para eliminar las causas
de no conformidades, mediante la prevencién de su recurrencia, usando las
guejas de los clientes, el sistema de gestién de calidad y sus registros como
entradas para el proceso de acciones correctivas. Se deben establecer

responsabilidades. Debe incluir:

* Identificacion de no conformidades, en los productos, procesos,
sistema de gestion de calidad y las quejas de los clientes.

» Lainvestigacion de las causas de las no conformidades y el registro de
los resultados de dicha investigacion.

* Determinacion de las acciones correctivas necesarias.

* Laimplementacion de las acciones correctivas.

» El seguimiento para asegurar la efectividad de las acciones.

Antes de la entrega o cuando lo tenga el cliente se debe implementar esta

accion.

Estos seis documentos son practicamente de control y es importante

indicar que controlan procesos no productos directamente.

2.3.3 Procesos y responsabilidades necesarias para el logro de los

objetivos de la calidad

La norma ISO 9001 tiene los siguientes requisitos de obligado

cumplimiento, para la direccion de la organizacion:
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a.- debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e
implementacion del sistema de la gestion de la calidad, asi como de la

mejora continua de la eficacia.

b.- debe asegurarse de que los requerimientos del cliente se determinan
y se cumplen con el propdsito de aumentar la satisfaccion del cliente.

c.- debe establecer una politica de la calidad.

d.- establecer unos objetivos de la calidad, en las funciones y niveles

pertinentes de la organizacion.

e.- definir las responsabilidades y autoridades, y comunicarlas dentro de

la organizacion.

f.- elegir un responsable del sistema de gestion de la calidad.

g.- realizar la revision del sistema de gestion de la calidad a intervalos

planificados.

h.- actuar en el caso de detectar deficiencias en el resultado de la

revision anterior.
Es importante guardar el registro de la revision del sistema de gestion de

la calidad por parte de la direccion, asi como de las acciones tomadas en base

al informe.
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2.3.4 Recursos para el logro de los objetivos de la calidad

Se contemplan todos los recursos disponibles en la organizacion,

recursos humanos, infraestructura y ambiente de trabajo.

La norma ISO 9001 tiene los siguientes requisitos de obligado

cumplimiento, para la organizacion, para lograr los objetivos de la calidad:

a.- determinar y proporcionar los recursos necesarios para implementar y
mantener el sistema de gestidn de la calidad, y mejorar continuamente su

eficacia.

b.- determinar y proporcionar los recursos necesarios para aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
La norma I1SO 9001 utiliza la palabra COMPETENCIA para describir la

suma de educacioén, formacién, habilidades y experiencia adecuada.

c.- determinar la competencia necesaria para el personal que realiza

trabajos que afecten a la calidad del producto.
d.- asegurar que su personal es consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de como contribuyen al logro de los

objetivos de la calidad.

e.- mantener los registros apropiados de la educacion, formacioén,

habilidades y experiencia.
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f.- determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para
lograr la conformidad con los requisitos del producto, como edificios,

espacios de trabajos, maquinaria, software, etc.

g.- determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del producto, ergonomia, seguridad,

control de la higiene, condiciones de los laboratorios, etc.

2.3.5 Realizacion del producto

Se explica como se tiene que desarrollar la fabricacion del producto o la

prestacion del servicio.

La norma ISO 9001 tiene los siguientes requisitos de obligado

cumplimiento, para la organizacion:

a.- Planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion del
producto. Dentro de la gestion y control de procesos.

b.- Determinar los requisitos especificados por el cliente. Dentro de estos,
deben figurar los requisitos para las actividades de entrega y las de
postventa.

c.- Determinar los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el

producto.

d.- Planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto. Este es uno
de los apartados mas dificiles de implementar en toda la norma, ya que

se debe registrar los elementos de entrada del disefio, verificar todos los
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resultados, validar el disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado y
registrar todos los cambios del mismo.

e.- Asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de

compra especificados.

f.- Evaluar y seleccionar a los proveedores en funcién de su capacidad

para suministrar productos de acuerdo a nuestros requisitos.

g.- Establecer e implementar la inspeccion u otras actividades
necesarias, para asegurarse de que el producto comprado cumple

nuestros requisitos.

h.- Planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacion del servicio bajo

condiciones controladas.
i.- Validar los procesos de produccién y prestacion del servicio, donde los
productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de

seguimiento o medicidén posteriores.

j.- ldentificar el producto por medios adecuados, a través de toda la
realizacion del producto (trazabilidad).

k.- Cuidar los bienes que son propiedad del cliente, mientras estén bajo

nuestro control.

l.- Preservar la conformidad del producto durante el proceso interno, y la

entrega al destino previsto.
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m.- Determinar el seguimiento y la medicion a realizar, y los dispositivos
de medicién y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de

la conformidad del producto.

2.3.6 Metodologia para la medicion de la eficiencia  proceso

Medicion, analisis y mejora, se explica que hay que medir, para que nos

de informacidén de como mejorar nuestro sistema de gestion de la calidad.

« Hay que medir la satisfaccion del cliente respecto a nuestros
productos y organizacion.

 Hay que realizar a intervalos planificados auditorias internas para
determinar el estado del sistema de gestion de la calidad.

» Aplicar los métodos apropiados para medir la evoluciéon de los
procesos del sistema de gestion de la calidad.

* Medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto para
verificar que se cumplen los requisitos del mismo.

» Asegurar que el producto que no sea conforme con los requisitos, se
identifica y se controla para prevenir su uso 0 entrega no
intencionada.

» Determinar, recopilar y analizar los datos para demostrar la idoneidad
y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

* Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

« Tomar acciones correctivas para eliminar las causas de las no
conformidades, con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir.

« Tomar acciones preventivas para eliminar las causas de las no

conformidades potenciales, con objeto de prevenir su ocurrencia.
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2.3.7 No conformidades y sus causas

» Obtencion de informacion: a traves de la realizacion de entrevistas, el
examen de documentacion, la observacién de las actividades e
instalaciones de las areas a auditar, por poner algunos ejemplos.

+ Se trata de la busqueda del hecho contrastado, la evidencia objetiva
gue ponga al descubierto las posibles debilidades del sistema.

* Contraste de la informacion: mediante fuentes objetivas como la
observacion fisica, las mediciones y los registros.

* Registro de los indicios de no conformidades. Es necesario
“Documentar” y hacerlo de manera clara y precisa.

 Revisar las observaciones para determinar las que pueden
considerarse como no conformidades.

» Basar las no conformidades detectadas en evidencias objetivas.

Para aquellos productos y/o servicios que no estan en conformidad con
los requisitos, y puedan ser controlados para prevenir su uso, aplicacion o
instalacion no planificada. Se deberan definir las disposiciones para asegurar
que el producto y/o servicio no conforme esta controlado. Se debe determinar
gue accién a seguir. Los productos y/o servicios fuera de las conformidades

seran:

» Corregidos o ajustados para que cumplan con los requisitos.
» Aceptados bajo concesion, con o sin correccion.
* Reasignados para una aplicacion alternativa valida.

e Rechazados como inadecuados.
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Se deberan definir las responsabilidades y la autoridad para el analisis y
la solucion de las no conformidades. Si es requerido por contrato se debe

informar la accion a seguir al cliente. Registrar modificaciones.

2.4  Auditoria interna

Uno de los elementos requeridos por la Norma UNE-EN 1SO 9001:2000
es la Auditoria Interna del Sistema de Gestion de la Calidad, que debe ser
realizada periédicamente para determinar si el sistema es conforme con los
requisitos de la norma de referencia, ha sido implantado correctamente y se

mantiene debidamente actualizado.

Las auditorias internas son parte importante en el proceso de mejora
continua, debido a que ayudan a poner de manifiesto las debilidades que pueda
tener la organizacion en cada una de sus areas y, una vez detectadas, darles el
debido tratamiento para eliminar sus causas. Esto, sin duda, ayudara a mejorar

el Sistema de Gestion de la Calidad de la companiia.

Las auditorias deben llevarse a cabo por personal cualificado que
conozca a la perfeccidon la norma de referencia, con formacion en auditorias y/o
una amplia experiencia en la realizacién de las mismas, capaz de extraer en la
auditoria todos aquellos incumplimientos con la norma. Asimismo, el equipo
auditor debe ser independiente del personal auditado, con el fin de mantener la

objetividad de la auditoria.

También se recomienda llevar a cabo una Pre-Auditoria, pues cuando se
ha implementado el sistema de calidad en un 80%, es recomendable realizar
una pre-auditoria, para evaluar el grado de implementacion del sistema y

mejorar aquellas areas donde se obtenga una implementacion débil.
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La pre-auditoria no es oficial y no se toma en cuenta para efectos de
certificacion del sistema de calidad.

2.4.1 Reglas generales

Debera registrar el resultado de las auditorias internas, incluyendo:

» Las actividades, las areas y los procesos auditados.

* Las no conformidades o deficiencias halladas.

» El nivel de compromiso hechos como resultado de auditorias previas,
tales como acciones correctivas o auditorias del producto.

* Las recomendaciones para la mejora.

El resultado debera ser comunicado al area auditada, el personal

directivo de esa area emprendera las acciones correctivas.

2.4.2 Informes

El contenido del informe se ajustara, en general, a lo siguiente:

* Objetivo y alcance de la auditoria.

» Identificacion del equipo auditor.

» Personas responsables del area auditada.

» Detalles del plan de auditoria.

» Identificacion de los documentos de referencia en base a los cuales
se ha llevado a cabo la auditoria.

» Desarrollo de la auditoria y juicio del equipo auditor del grado de
cumplimiento.

* Las observaciones de no conformidades.

46



+ Lista de distribucion del informe.

2.4.2.1 Informes de inspeccion

Se realizan auditorias de seguimiento, una vez que el sistema ha sido
certificado, este es auditado cada seis meses para verificar que el sistema de

calidad continda implementado y que ha mejorado.

2.4.2.2 Informes de aprobacion

Hace referencia a la denominada: auditoria de certificacion. La
certificacion consiste en realizar una auditoria oficial al sistema de calidad. La
cual se lleva a cabo a través de revisiones a la documentacion que soporta al
sistema para verificar que se cumpliran los requerimientos de la horma aplicable
y por medio de entrevistas al personal que confirmen que las actividades son

realizadas de manera controlada.

Durante estas auditorias pueden surgir inconformidades del sistema de

calidad, las cuales deben ser resueltas en un tiempo no mayor a tres meses.

Después de realizar las auditorias de certificacion y de resolver todas las
inconformidades (en caso de existir), el organismo certificador otorga el

certificado de cumplimiento en un plazo de seis a ocho semanas.

2.4.3 Auto evaluacion

Podemos realizar una auditoria de nuestra propia empresa a través de
un Autoevaluacion, para después de analizar los resultados, comprobar cuéles
son nuestros puntos fuertes y débiles, y en caso necesario, encargar a un

tercero una auditoria mas profunda.

47



2.5 Calidad

La Calidad Total es el punto mas evolucionado dentro de las sucesivas
transformaciones que ha sufrido el término Calidad a lo largo del tiempo. En un
primer momento se habla de Control de Calidad, primera etapa en la gestion de
la Calidad que se basa en técnicas de inspeccion aplicadas a produccion.
Posteriormente nace el Aseguramiento de la Calidad, fase que persigue
garantizar un nivel continuo de la calidad del producto o servicio proporcionado.
Finalmente se llega a lo que hoy en dia se conoce como Calidad Total, un
sistema de gestion empresarial intimamente relacionado con el concepto de
Mejora Continua y que incluye las dos fases anteriores. Los principios

fundamentales de este sistema de gestion son los siguientes:

» Consecucion de la plena satisfaccion de las necesidades y expectativas del
cliente (interno y externo).

* Desarrollo de un proceso de mejora continua en todas las actividades y
procesos llevados a cabo en la empresa (implantar la mejora continua tiene
un principio pero no un fin).

» Total compromiso de la Direccion y un liderazgo activo de todo el equipo
directivo.

» Participacion de todos los miembros de la organizacion y fomento del trabajo
en equipo hacia una Gestion de Calidad Total.

* Involucramiento del proveedor en el sistema de Calidad Total de la empresa,
dado el fundamental papel de éste en la consecucion de la Calidad en la
empresa.

* Identificacion y Gestion de los Procesos Clave de la organizacion,
superando las barreras departamentales y estructurales que esconden

dichos procesos.
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 Toma de decisiones de gestion basada en datos y hechos objetivos sobre

gestion basada en la intuicion. Dominio del manejo de la informacion.

La filosofia de la Calidad Total proporciona una concepcién global que
fomenta la Mejora Continua en la organizacion y el compromiso de todos sus
miembros, centrandose en la satisfaccion tanto del cliente interno como del
externo. Podemos definir esta filosofia del siguiente modo: Gestién (el cuerpo
directivo esta totalmente comprometido) de la Calidad (los requerimientos del
cliente son comprendidos y asumidos exactamente) Total (todo miembro de la
organizacion esta involucrado, incluso el cliente y el proveedor, cuando esto sea

posible).

A lo largo de la historia el término calidad ha sufrido numerosos cambios
gue conviene reflejar en cuanto su evolucién historica. Para ello, describiremos
cada una de las etapas el concepto que se tenia de la calidad y cuales eran los
objetivos a perseguir. A continuacion se realiza una breve descripcion en la

tabla No. | con las diferentes etapas de la calidad desde lo artesanal hasta la

calidad total.
Tabla | Etapas de la calidad
Etapa Concepto Finalidad
. |Satisfacer al cliente.
Hacer las cosas bien .
) . Satisfacer al artesano,
Artesanal independientemente del coste o L
: por el trabajo bien hecho
esfuerzo necesario para ello. .
Crear un producto unico.
Hacer muchas cosas no importando .
., . Satisfacer una  gran
Revolucion que sean de calidad :
. . e . demanda de bienes.
Industrial (Se identifica  Produccion con g
: Obtener beneficios.
Calidad).
Segunda Guerra /Asegurar la eficacia del armamento Garantizar la
Mundial sin importar el costo, con la mayor y disponibilidad de un
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mas rapida produccion (Eficacia +armamento eficaz en la

Plazo = Calidad) cantidad y el momento
preciso.
Minimizar costes
Posguerra . : mediante la Calidad
A Hacer las cosas bien a la primera : .
(Japdbn) Satisfacer al cliente
Ser competitivo
Satisfacer la gran
Posguerra (Resto : . . .
Producir, cuanto mas mejor demanda de bienes
del mundo)
causada por la guerra
Técnicas de inspeccion en | Satisfacer las
Control de i : . : -
. Produccion para evitar la salida de |necesidades técnicas del
Calidad .
bienes defectuosos. producto.

Satisfacer al cliente.

Sistemas y Procedimientos de la :
Prevenir errores.

Aseguramiento de L .
organizacion para evitar que se

la Calidad . Reducir costes.
produzcan bienes defectuosos. "
Ser competitivo.
. . ., |Satisfacer tanto al cliente
Teoria de la administracion .
) empresarial centrada en la externo como interno.
Calidad Total Ser altamente

permanente satisfaccion de las

expectativas del cliente. competitivo.

Mejora Continua.

Esta evolucion nos ayuda a comprender de donde proviene la necesidad
de ofrecer una mayor calidad del producto o servicio que se proporciona al
cliente y, en definitiva, a la sociedad, y como poco a poco se ha ido
involucrando toda la organizacion en la consecucion de este fin. La calidad no
se ha convertido unicamente en uno de los requisitos esenciales del producto
sino que en la actualidad es un factor estratégico clave del que dependen la
mayor parte de las organizaciones, no sélo para mantener su posicion en el

mercado sino incluso para asegurar su supervivencia.
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2.5.1 Disefio de la calidad

El liderazgo en calidad requiere que los bienes, servicios y procesos
internos satisfagan a los clientes. El disefio y la planificacion de la calidad es el
proceso que asegura que estos bienes, servicios y procesos internos cumplen

con las expectativas de los clientes.

El disefio y la planificacion de la calidad proporcionan un enfoque
participativo y estructurado para planificar nuevos productos, servicios y
procesos. Involucra a todos los grupos con un papel significativo en el
desarrollo y la entrega, de forma que todos participan conjuntamente como un

equipo y no como una secuencia de expertos individuales.

El disefio y la planificacion de la calidad no sustituyen a otras actividades
criticas involucradas en la planificacion. Representa un marco dentro del cual
otras actividades pueden llegar a ser incluso mas efectivas. El proceso de

planificacion de la calidad se estructura en seis pasos:

» Verificacién del objetivo. Un equipo de planificacion ha de tener un
objetivo, debe examinarlo y asegurarse de que esta claramente
definido.

» ldentificacion de los clientes. Ademas de los clientes finales, hay otros
de quienes depende el éxito del esfuerzo realizado, incluyendo a
muchos clientes internos.

o Determinacion de las necesidades de los clientes. El equipo de
planificacion de calidad tiene que ser capaz de distinguir entre las
necesidades establecidas o expresadas por los clientes y las
necesidades reales, que muchas veces no se manifiestan

explicitamente.
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* Desarrollo del producto. (bienes y servicios). Basandose en una
comprension clara y detallada de las necesidades de los clientes, el
equipo identifica lo que el producto requiere para satisfacerlas.

» Desarrollo del proceso. Un proceso capaz es aquél que satisface,
practicamente siempre, todas las caracteristicas y objetivos del
proceso y del producto.

» Transferencia a las operaciones diarias. Es un proceso ordenado y
planificado que maximiza la eficacia de las operaciones y minimiza la

aparicion de problemas.

La estructura y participacion en el disefio y la planificacion de la calidad
puede parecer un aumento excesivo del tiempo necesario para la planificacion
pero en realidad reduce el tiempo total necesario para llegar a la operacién
completa. Una vez que la organizacion aprende a planificar la calidad, el tiempo
total transcurrido entre el concepto inicial y las operaciones efectivas es mucho

menor.

Las caracteristicas de un producto o servicio determinan el nivel de
satisfaccion del cliente. Estas caracteristicas incluyen no solo las caracteristicas
de los bienes o servicios principales que se ofrecen, sino también las
caracteristicas de los servicios que les rodean. La satisfaccion de las
necesidades y expectativas del cliente constituye el elemento méas importante
de la gestion de la calidad y la base del éxito de una empresa. Por este motivo
es imprescindible tener perfectamente definido para cada empresa el concepto
de satisfaccion de sus clientes desarrollando sistemas de medicién de
satisfaccion del cliente y creando modelos de respuesta inmediata ante la
posible insatisfaccion. Agregar un valor afiadido al producto adicionando
caracteristicas de servicio puede aumentar la satisfaccion y decantar al cliente

por nuestro producto.
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Historicamente, la gestiébn de las relaciones con los clientes ha

experimentado la siguiente evolucion:

* Creacion de Departamentos de Servicio al Cliente y gestiéon de
reclamaciones, a través del analisis de reclamaciones y quejas,
primer paso para identificar oportunidades de mejora.

» Creacion de sistemas de medicion de la satisfaccion del cliente, con
estudios periddicos que evalten el grado de satisfaccion del cliente,
sin esperar a su reclamacion.

* Creacion del concepto de Lealtad y gestion de la fidelizacion al
cliente, llegando a conocer en profundidad los factores que provocan
la lealtad y la deslealtad mediante una metodologia de trabajo que
incremente la fidelidad de los clientes.

Esta es la evolucidn que se sigue en cuanto a satisfaccion del cliente,
objetivo ineludible de todas las empresas, no como un fin en si mismo sino a
través de la lealtad o fidelidad de los clientes, factor que tiene una relaciéon
directa con los resultados del negocio. Para gestionar la lealtad de los clientes,
las empresas lideres en calidad siguen una evolucion consistente en organizar
unos sistemas de gestion de las reclamaciones, posteriormente disefar y
administrar una serie de encuestas de satisfaccién del cliente para finalmente
conocer cuales son los factores que influyen en la lealtad y en la deslealtad, con
objeto de adoptar medidas sobre ellos y gestionar adecuadamente la fidelidad

de los clientes.

La calidad de un producto o servicio no depende solamente de los
procesos internos de las empresas, sino también de la calidad de productos y
servicios suministrados, lo que implica trabajar conjuntamente con los

proveedores para que éstos asuman su parte de responsabilidad en la
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consecucién del fin comun de todos: la satisfaccion final del cliente. La relacion
cliente-proveedor es una forma muy eficaz de gestionar la calidad del proveedor
y suministrar al cliente o usuario final la mejor calidad. Estas relaciones nos
llevan a una nueva forma de hacer negocios que enfatiza la calidad en perjuicio
del precio, el largo plazo frente al corto plazo, y los acuerdos de colaboracién en
contra de los de adversidad. Tanto los clientes como los proveedores tienen la
mutua responsabilidad de, por un lado, suministrar y obtener las necesidades
de cada uno, y por otro lado, proporcionar y actuar segun el feedback

(retroalimentacion) recibido.

Esta plenamente asumido que se servira mejor al cliente externo si se
reconocen las cadenas internas cliente-proveedor y se usan equipos inter
funcionales para planificar y mejorar nuestra calidad. Por tanto, no es
sorprendente el hecho de que el cliente final reciba una mejor calidad si los
proveedores trabajan en "colaboracion”. Esta colaboracion se caracteriza por
proyectos conjuntos de planificacion y mejora de la calidad, compartiendo por
ambas partes el control de la calidad y realizando esfuerzos conjuntos para

conseguir un beneficio mutuo: la satisfaccion final del cliente.

Los resultados esperados a través de estas nuevas relaciones consisten
en una reduccion del niumero de proveedores, una mayor agilidad y flexibilidad
en la gestién de compras y aprovisionamientos, y la participaciéon en proyectos
de mejora conjuntos, lo que produce importantes ahorros de costes, mejoras de
la calidad y acortamientos de tiempos de ciclos. Las empresas mas avanzadas
en estos modelos estan relacionadas con la industria del automovil, pero éste
es un modelo extensible a cualquier sector de actividad: solamente se requiere
asumir los principios que inspiran las nuevas reglas del juego en las actuales

relaciones cliente-proveedor.
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2.5.2 Control de la calidad

El Aseguramiento de la Calidad nace como una evolucion natural del
Control de Calidad 1SO 9000, que resultaba limitado y poco eficaz para prevenir
la aparicion de defectos. Para ello, se hizo necesario crear sistemas de calidad
qgue incorporasen la prevencion como forma de vida y que, en todo caso,

sirvieran para anticipar los errores antes de que estos se produjeran.

Un Sistema de Calidad se centra en garantizar que lo que ofrece una
organizaciéon cumple con las especificaciones establecidas previamente por la
empresa y el cliente, asegurando una calidad continua a lo largo del tiempo. Las

definiciones, segun la Norma ISO, son:

a) Aseguramiento de la calidad:

Conjunto de acciones planificadas y sistematicas, implementadas en el
Sistema de Calidad, que son necesarias para proporcionar la confianza
adecuada de que un producto satisfara los requisitos dados sobre la calidad.

b) Sistema de calidad:

Conjunto de la estructura, responsabilidades, actividades, recursos y
procedimientos de la organizacion de una empresa, que ésta establece para

llevar a cabo la gestion de su calidad.

Con el fin de estandarizar los Sistemas de Calidad de distintas empresas
y sectores, y con algunos antecedentes en los sectores nuclear, militar y de
automocion, en 1987 se publican las Normas ISO 9000, un conjunto de normas

editadas y revisadas periddicamente por la Organizacién Internacional de
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Normalizaciéon (ISO) sobre el Aseguramiento de la Calidad de los procesos. De
este modo, se consolida a nivel internacional el marco normativo de la gestion y
control de la calidad. Estas normas aportan las reglas basicas para desarrollar
un Sistema de Calidad siendo totalmente independientes del fin de la empresa
o del producto o servicio que proporcione. Son aceptadas en todo el mundo
como un lenguaje comuin que garantiza la calidad (continua) de todo aquello

gue una organizacion ofrece.

En los ultimos afios se estad poniendo en evidencia que no basta con
mejoras que se reduzcan, a través del concepto de Aseguramiento de la
Calidad, al control de los procesos basicamente, sino que la concepcion de la
Calidad sigue evolucionando, hasta llegar hoy en dia a la llamada Gestion de la
Calidad Total. Dentro de este marco, la Norma ISO 9000 es la base en la que

se asientan los nuevos Sistemas de Gestion de la Calidad.

2.5.3 Mejoramiento de la calidad

Existen diversas técnicas de gestion de la calidad, el Benchmarking es
un proceso en virtud del cual se identifican las mejores practicas en un
determinado proceso o actividad, se analizan y se incorporan a la operativa

interna de la empresa.

Dentro de la definicion de Benchmarking como proceso clave de gestion
a aplicar en la organizacién para mejorar su posicion de liderazgo encontramos

varios elementos clave:

« Competencia, que incluye un competidor interno, una organizaciéon
admirada dentro del mismo sector o una organizacion admirada

dentro de cualquier otro sector.
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» Medicion, tanto del funcionamiento de las propias operaciones como
de la empresa Benchmark, o punto de referencia que vamos a tomar
como organizacion que posee las mejores cualidades en un campo

determinado.

Representa mucho mas que un Analisis de la Competencia,
examinandose no sélo lo que se produce sino cémo se produce, 0 una
Investigacion de Mercado, estudiando no solo la aceptacion de la organizacion
o el producto en el mercado sino las practicas de negocio de grandes
compafias que satisfacen las necesidades del cliente. Para el mejoramiento
continuo es necesario contar con el compromiso y responsabilidad de la
gerencia, la gestion de los recursos y el proceso de produccién, que conlleva a
la medicion, analisis y mejoramiento continuo y la entera satisfaccion de los

clientes como se denota en la figura No. 5 que a continuacion se presenta.
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Figura 5 Mejoramiento continuo

Mejoramiento Continug

iente

Responsabilidad
______ de la Gerencia

Satis -
faccion

Medicién, analisis y
Mejoramiento DV E—

)

Producto

Gestion de
los Recursos

Requeri -
mientos

Actividades de agregado

—» de Valor
————p  Flujo de Informacion

Procesos
Producci6

Input

Ouput

58



Satisfaccion de los clientes, entendiendo mejor sus necesidades al
centrarnos en las mejores practicas dentro del sector. Apertura a nuevas ideas,
adoptando una perspectiva mas amplia y comprendiendo que hay otras formas,
y tal vez mejores, de realizar las cosas. Mejora Continua: el Benchmarking es

un proceso continuo de gestién y auto-mejora.

Existen varios tipos de Benchmarking: interno (utilizandonos personal
interno para comparar con otros), Competitivo (estudiando lo que la
competencia hace y cémo lo hace), Fuera del sector (descubriendo formas mas
creativas de hacer las cosas), Funcional (comparando una funcién determinada
entre dos o0 mas empresas) y de Procesos de Negocio (centrandose en la

mejora de los procesos criticos de negocio).

Un proyecto de Benchmarking suele seguir las siguientes etapas:
preparacion (Identificacion del objeto del estudio y medicion propia),
descubrimiento de hechos (Investigacion sobre las mejores practicas),
desarrollo de acciones (Incorporacion de las mejores practicas a la operativa

propia) y monitorizacién y recalibracion.

Existen diversas herramientas para la mejora de la calidad: tabla de
aplicaciones, pudiéndose realizar en cualquier proceso de mejora de la calidad
y las posibles herramientas de mejora que se pueden aplicar en cada una de

las fases y etapas.
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2.5.4 Estandares de calidad

Estandar de calidad significa elaborar toda una serie de requisitos,
procedimientos, legislaciones, etc. que aseguren una determinada aptitud para
el uso de los bienes y servicios y sus respectivos derivados que satisfacen al
cliente de una empresa como los que se aplican para el laboratorio de
Parasitoides Cotesia Flavipes segun el procedimiento 03-717-03-14 y el

registro 03-717-08-08 que se presentan en el capitulo No. 4.

2.6  Seguridad laboral

Se debe contar con un plan para contemplar el aspecto de seguridad
laboral. Dicho Plan “debera incluir la estructura organizativa, la
responsabilidades, las funciones, las practicas, los procedimientos, los procesos
y los recursos necesarios para realizar la accién de prevencion de riesgos en la
empresa, en los términos que reglamentariamente se establezcan”. Para el
laboratorio de parasitoides el enfoque es mas especifico en la ergonomia, en la

parte de la ascepcia de las instalaciones.

2.6.1 Ergonomia

La ergonomia es el estudio del trabajo en relacion con el entorno en que
se lleva a cabo (el lugar de trabajo) y con quienes lo realizan (los trabajadores).
Se utiliza para determinar como diseflar o adaptar el lugar de trabajo al
trabajador a fin de evitar distintos problemas de salud y de aumentar la
eficiencia. En otras palabras, para hacer que el trabajo se adapte al trabajador

en lugar de obligar al trabajador a adaptarse a él.
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El especialista en ergonomia, denominado ergonomista, estudia la
relacion entre el trabajador, el lugar de trabajo y el disefio del puesto de trabajo

como se describe en la figura No. 6 que continuacion se presenta.

Figura 6 Cuadro relacion ergonomia

TRABAJADO

UGAR DE
TRABAJ(
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La aplicaciébn de la ergonomia al lugar de trabajo reporta muchos
beneficios evidentes. Para el trabajador, unas condiciones laborales mas sanas
y seguras; para el empleador, el beneficio mas patente es el aumento de la

productividad.

La ergonomia es una ciencia de amplio alcance que abarca las distintas
condiciones laborales que pueden influir en la comodidad y la salud del
trabajador, comprendidos factores como la iluminacion, el ruido, la temperatura,
las vibraciones, el disefio del lugar en que se trabaja, el de las herramientas, el
de las maquinas, el de los asientos y el calzado y el del puesto de trabajo,
incluidos elementos como el trabajo en turnos, las pausas y los horarios de

comidas.

La ergonomia aplica principios de biologia, psicologia, anatomia y
fisiologia para suprimir del ambito laboral las situaciones que pueden provocar
en los trabajadores incomodidad, fatiga o mala salud. Se puede utilizar la
ergonomia para evitar que un puesto de trabajo esté mal disefiado si se aplica
cuando se concibe un puesto de trabajo, herramientas o lugares de trabajo.
Para el laboratorio se han aplicado varios aspectos entre los que mas se
destacan son las condiciones ambientales y la proteccion al personal por medio
de uniformes y equipos de proteccion personal. Como base fundamental en el
laboratorio se tiene la ascepcia.

2.6.2 Asepsia
La asepsia es la ausencia de microorganismos patdgenos en los tejidos

vivos. Es decir que la técnica aséptica consiste en evitar la contaminacion y la

asepsia también es conocida como asepsis. Para eliminar todos los
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microorganismos se debe hacer una esterilizacibn mediante calor, gases,

productos quimicos., etc.

El antiséptico es diferente del desinfectante. El antiséptico es una agente
guimico que destruye los microorganismos patdgenos o inhibe su crecimiento
(bactericida o bacteriostatico). Se emplea antiséptico para los seres vivos
(cirujano o paciente). El desinfectante es un agente quimico siempre bactericida

que se aplica sobre objetos.

Por lo cual cabe mencionar que al mantener limpia el area de trabajo se
disminuyen riesgos y se evitan otros, al mismo tiempo que se influye
positivamente en el mantenimiento y mejoras de los estandares de calidad de

un producto o un servicio por parte de una empresa o persona individual.
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3. LABORATORIO DE PRODUCCION DEL
PARASITOIDES COTESIA FLAVIPES

3.1 Descripcion del proceso

Proceso del gusano barrenador: la especie Diatraea saccharalis es una
mariposa con alas de color amarillo-paja, con algunos disefios pardos y alas
posteriores blanquecidas y con 25 mm de envergadura. Después del
apareamiento, la hembra realiza la postura en las hojas de cafia, de preferencia
en la parte dorsal de las mismas. El nimero de huevos en cada postura es
variable de 5 a 50, siendo esta postura imbricada, asemejandose a un

segmento de cuero de cobra o escama de pez.

La eclosién se produce en 4 a 9 dias. Las larvas recién nacidas se
alimentan, en el inicio del parénquima de las hojas convergiendo, seguidamente
para la vaina de las misma y después de la primera muda de piel penetran en la
parte mas blanda del colmo, que es una yema y perforando abren galerias de
abajo para arriba. Estas galerias pueden ser de dos formas, longitudinales en la

mayoria de los casos y a veces transversales.

Las larvas alcanzan su completo desenvolvimiento, en mas o menos 40
dias, miden cerca de 22 a 25 mm de longitud siendo de coloracién amarillo
palida y cabeza marron. Entonces hacen un orificio hacia el exterior, y cerrando

hilos de seda el serrin, pasan a pupa, de coloracion castafa.
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Se guedan en este estado por 9 a 14 dias, cuando emergen, el adulto
que sale del orificio hecho anteriormente por oruga. El ciclo evolutivo completo
es de 53 dias a 60 dias, generalmente pueden dar hasta cuatro generaciones
anuales y en casos excepcionales, hasta cinco, dependiendo de las condiciones
climaticas. En la dltima generacion un alargamiento del ciclo quedando la oruga

en el interior del colmo por 5 a 6 meses.

El nimero de generaciones es distribuido de la siguiente forma: la
primera en octubre a noviembre, después de la emergencia de los adultos,
estos procuran las cafias recién nacidas y efectuando la postura. La segunda
generacion se verifica entre Diciembre a febrero; la tercera se efectia entre
Febrero para abril, y en mayo a junio tenemos la cuarta generacion, que se
prolonga por 5 a 6 meses. Esas generaciones pueden desenvolverse, tanto en

los colmos de la cafia.

Proceso de Cotesia flavipes: también es una avispita usada para
controlar larvas del barrenador de la cafa, siendo mayores sus ventajas, en
areas donde la plaga ya se encuentra instalada en el interior de los tallos. Su
uso puede asociarse al aumento de la eficiencia de control del barrenador, en
dos fases diferentes de la plaga (huevo y larva), proporcionando asi una
disminucidon mas rapida de la infestacion. La eficiencia en el control del
barrenador de la cafia, se encuentra principalmente relacionada a la correcta

utilizacién de estos organismos.

Cotesia flavipes es un insecto holometababolo, o sea presenta una
metamorfosis completa, (huevo, larva, pupa y adulto). Los estados inmaduros
(huevo, larva y pupa), difieren marcadamente de los adultos, en estructura,
comportamiento y necesidades alimenticias. Los huevos son puestos por las
hembras en la regio ventro-lateral del cuerpo de las larvas. El periodo de

incubacién es de 3 a 4 dias, la larva madura se forma en 8-10 dias. Esta
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emerge haciendo presién en la cuticula de las larvas, después de lo cual tejen

un capullo y pasan a pupa. El periodo pupal dura de 6-7 dias. De un solo

hospedero pueden emerger hasta 70 larvas. El adulto tiene una duracion de 2-3

dias, estos copulan inmediatamente después del nacimiento. Las hembras,

fertilizadas comienzan a colocar los huevos después de 4-6 horas. Estas

presentan antenas mas cortas que macho. La sobrevivencia de las hembras

puede ser incrementada, cuando son alimentadas con sustancias azucaradas y

mantenidos en la oscuridad, con una humedad entre 50-60%.

Andlisis del proceso de produccion de Cotesia Flavi pes

Para el proceso se utiliza un analisis Causa-Efecto, en el que se refleja
gue hace falta documentar los procesos realizados en el laboratorio de
parasitoides, ya que se realizan las actividades con controles internos
independientes en cada area y faltan los registros de control de calidad,
lo que produce que la calidad del producto no este estandarizada en los
ciclos de produccion y se tenga mayor dificultad en determinar las
mutaciones de la especie o los problemas causados por las condiciones
ambientales o el manejo inadecuado de los parasitoides en sus
diferentes fases, por no contar con las acciones preventivas y correctivas

a realizar.

La falta de una certificacion de calidad, que respalde el proceso de
produccion provoca dificultades en la apertura de nuevos mercados y la
propagacion de agentes de control biolégico para combatir el gusano
barrenador en la cafia de azucar. Otro aspecto importante es que
actualmente no se cuenta con un sistema de gestién de la calidad por lo
gue desarrollo del laboratorio es mas pausado y no se cuenta con una

mejora continua documentada en el proceso.
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Figura 7 Diagrama Causa-Efecto del Proceso de Produ  ccion del

Parasitoide Cotesia Flavipes
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3.1.1 Descripcion de las diferentes salas de produc  cion

El laboratorio consta de 7 salas para la produccion del taladrador y el
parasitoide Cotesia Flavipes, las mismas estan acondicionadas de acuerdo con
las necesidades biolbgicas de los insectos; la produccion se lleva acabo en las
salas de: postura, dieta, larvas en desarrollo, parasitacion, revision, lavado y

cuarentena.

0 SALA DE POSTURA: lugar en donde se encuentra la cdmara de

copulaciéon, como se muestra en la figura No. 8, camara que consta
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de un tubo PVC de 6” de diametro y 20 cm. de altura abierto en las
extremidades, el cual se forra con papel mantequilla, en el cual

seran depositados los huevos a seleccionar.

Figura 8 Sala de postura
y B & "‘fé S,
b F/ \'lrﬂ & X

(k‘j§ 1) A AN
D - ’*'(/b /

0 SALA DE DIETA: es considerada una de las mas importantes,

debido a que en esta se prepara el alimento para las larvas de

Diatraea.

0 SALA DE DESARROLLO LARVAL: en esta sala se mantiene las
larvas del barrenador en todas las fases larvales hasta el momento
de ser parasitadas como se muestra en la figura No. 9. También se
incuban las posturas una vez que han sido desinfectadas, como se

muestra en la Figura No. 10.
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Figura 9

Sala de desarrollo larval

Figura 10
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Sala de desarrollo larval
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SALA DE SELECCION DE LARVAS: los frascos de vidrio
conteniendo las larvas ya desarrolladas, deben ser llevados a la sala
de parasitacion, y en esta sala el material es seleccionado
principalmente por el tamano de la larva (25 a 30 mm) como se
muestra en la figura No. 11 donde se muestra una larva en un frasco
donde se ha alimentado y en la figura No.12 una larva en donde se

esta parasitando.
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Figura 11

Figura 12

Sala de seleccion de larvas

Sala de seleccion de larvas

SALA DE REVISION: aqui se almacenan las larvas de D.
Saccharalis parasitadas, puparios de C. Flavipes y larvas destinadas

para la obtencion de crisalidas para el pie de cria.

SALA DE LAVADO: en esta se realiza el lavado de frascos de vidrio

y cajas de polietileno cristal usadas en el laboratorio.

SALA DE CUARENTENA: aqui se realiza el control del material
biolégico recolectado del campo, para determinar especies del
barrenador presentes en las diferentes zonas, parasitismo nativo y
recuperacion de puparios de C. flavipes. En la figura No. 13 se
muestra una avispa de Cotesia Flavipes desarrollada, una pupa, la
toma de unas alas y del cuerpo de la avispa.
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Figura 13 Cotesia Flavipes

Cotesia
flavipes
Cameron

Figura 14 Diatraea saccharalis

3.1.2 Diagrama de flujo

Es una representacién grafica de la secuencia de pasos en la produccion
de Cotesia Flavipes. Existen dos niveles de interpretacion, comprension del
proceso y mejora del mismo. La mejor manera de adquirir conocimiento sobre
un proceso en curso es recorrer el proceso representado en el diagrama de
flujo, paso a paso, siguiendo el flujo indicado por las flechas. Como se presenta
a continuacion en la Figura No.15.
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Figura 15 Diagrama de flujo de la produccion de Cot  esia Flavipes
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3.2 Clasificacién taxonémica y bioldgica

La taxonomia es la rama de la biologia relacionada con la identificacion y
los nombres de los organismos. Al naturalista britanico John Ray se le atribuye
la revision del concepto acerca de como nombrar y describir los organismos. En
el siglo XVIII, el botanico suizo, Carolus Linneus clasificd todos los organismos
conocidos en dos grandes grupos: los reinos Plantae y Animalia. La mayor
parte de los bidlogos emplean el de los cinco reinos. Estudios recientes
sugieren que se deben emplear tres dominios: Archaea, Bacteria, y Eukarya e

incluir un nuevo reino el de las archibacterias.

La clasificacion jerarquica linneana se baso en la premisa que la especie
era la menor unidad y que cada categoria (o taxén) se encuentra comprendida

en una categoria superior.

* Reino animal

e Divisién en plantas

* Clase

* Orden

* Familia

* Genero

» Especie

Existen muchos métodos de clasificacion, entre ellos: el tradicional, la

fenética, y la cladistica. Difieren en la manera que valGan ciertos caracteres.

Los datos usados en la sistematica tradicional enfatizan tanto el
antecesor comun (monofilésis) y como a el peso de la divergencia entre grupos.

Los datos tradicionales, desde el punto de vista lineeano.
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La clasificacion sistematica para el parasitoide de cotesia flavipes es la

siguiente:

De clase Insecta, Orden Hymenoptera, Division Endopterygota. Super
familia: Ichneumonoidea, familia: Braconidae, sub. Familia: Microgasterinae,
Genero: Cotesia, Especie: Flavipes. Segun lo han clasificado durante varios
afios de investigacion la Liga Agricola Industrial de la Cafia de Azlcar y el
ministerio de Agricultura y Ganaderia en el pais de Costa Rica en donde se han

desarrollado mas los estudios de esta especie de taladradores de la cafa.

Su biologia las describe como mariposas pequefias, de colores poco
vistosos, con ocelos y espiro tromba, Palpo labiales desenvueltos formando una

especie de rostro o pico delante de la cabeza.

3.3  Produccion del parasitoide

La produccion del parasitoide Cotesia Flavipes es la continuacion del
proceso de la sala de seleccion larval. Esta sala debe tener una temperatura
entre 26 - 28 °C, y poseer ventilacion natural. Las larvas seleccionadas para ser
parasitadas, son expuestas con la ayuda de una pinza a una hembra del
parasitoide. Esta se caracteriza por presentar antenas de menor tamafo que el
macho. Las larvas parasitadas deben ser acondicionadas en forma individual en
cajas de polietileno cristal, junto con un trozo de la dieta. Las larvas del
parasitoide al nacer se alimentan vorazmente de los tejidos adiposos, ganglios
maxilares e intestino medio de las larvas del taladrador, por espacio de 8 dias
aproximadamente. Después de 12 dias salen de la larva e inician la formacion

de los puparios.
» Sala de Revision

Aqui se almacenan las larvas de D. Saccharalis parasitadas, puparios de

C. Flavipes y larvas destinadas para la obtencién de crisalidas para el pie de
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cria (se acondicionan 5 larvas/caja con trozos de dieta). La temperatura es de
27-28 C.

A los 12 dias después de la parasitacion de las larvas debe realizarse la
primera revision, retirando las masas del parasitoide. Esa actividad depende de
la época del afio, ya que por causa de las oscilaciones de la temperatura en el
laboratorio, debe realizarse mas de una vez (de acuerdo con la duracién del
ciclo del parasitoide). Las masas destinadas a liberar en el campo deben ser
colocadas en numero de 25 por vaso plastico, (1500 adultos). Parte de los
adultos emergidos diariamente se dejan en el laboratorio (10% aprox.) para dar
continuidad a la unidad de produccion.

3.4  Liberacion del parasitoide

La cantidad a liberar de un parasitoide en una determinada area, es de
importancia fundamental para el éxito del control de cualquier plaga. En el caso
especifico de Diatraea spp es necesario cuantificar el nimero de larvas aptas a
ser parasitadas por hectarea, ya que en esta forma se puede determinar la
cantidad de parasitoides que deben ser liberados.

Para poder llevarla a cabo, se muestrean 4 puntos al azar de 5 metros
lineales de surco por hectarea. Las secciones del tallo dafiadas se colocan en
una bolsa o recipiente para determinar el nUmero de larvas/punto de muestreo.
Posterior a esto se determina el nimero de larvas/ha y lote muestreado,

utilizando los siguientes criterios y formulas:
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. Criterio para muestreo
20 metros - Xlarvas
6666 metros > X larvas

Donde 6666: es el nUmero de metros lineales por hectarea a una densidad de

siembra de 1.5 metros entre surco.

. Formulas

1. Numero de Cotesia/ha = Numero de larvas/ha (4)
Donde 4 corresponde a la relacion sexual macho: hembra que es 1:1, y
un factor de sobre vivencia del 50% de los parasitoides hembras.

2. NUmero de Cotesia lote= No de larvas de muestreo X 1333.2
Donde 1333.2= (N° metros lineales/ha (4)) / (Tamafo de la muestra/ha)
= (6666 X 4) /20

3. Numero de vasos/lote = No de larvas d el muestreo X 0.8888
Donde 0.8888 = larvas del muestreo X 1333.2 / 1500
Donde 1500= Numero de adultos de C. flavipes que contiene un vaso de

liberacion.

La proporcibn macho: hembra es un criterio muy importante de ser
tomado en cuenta, ya que al hacer liberaciones en el campo, son las hembras
de C. flavipes, las que parasitan las larvas. La relacibn de sexos en una
poblacion de esta especie es de 1:1, o sea que solo el 50% de los individuos
de Cotesia Flavipes tienen capacidad de parasitar a las larvas. Otro aspecto de
importancia a ser considerado es la tasa de sobre vivencia de estos
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parasitoides, lo cual esta influenciado por la capacidad de busqueda de la
presa, estado fonoldgico del cultivo y condiciones climaticas. Para el caso de C.
flavipes se conoce que la hembra puede parasitar de 3 a 4 larvas en
condiciones de laboratorio, sin embargo en el campo la posibilidad es mucho
menor, razén por la cual se propone una tasa de sobre vivencia del 50% de la

poblacién, como criterio para realizar las liberaciones.

Esta metodologia se aplica a cualquier area, y en condiciones diversas
de topografia. Los valores utilizados en las formulas 1, 2, 3 anteriormente
expuestas corresponden a una densidad de 1.5 metros entre surco y 1500
adultos del parasitoide/vaso de liberacion. Con densidades diferentes se
pueden modificar los factores. Es una técnica muy flexible y aplicable, la cual
permite con precision, determinar con una amplia confiabilidad la densidad

poblacional de Diatraea en una determinada area.

3.5 Localizacion de puntos criticos de produccion

El proceso de produccién del laboratorio de parasitoides localiza su punto
critico en la producciéon del hospedero Diatraea saccharalis y del parasitoide C.
flavipes especialmente en la sala de dieta, considerandose a la misma una de
las méas importantes, ya que, como se menciono anteriormente es aqui en
donde se prepara el alimento para las larvas de Diatraea, siendo esto un
proceso delicado, ya que de aqui proviene el alimento o dienta de iniciacion y

dieta de realimentacion para todas las larvas.

Al igual que la sala de desarrollo larval que es el lugar en donde bajo
condiciones controladas de temperatura y humedad se da la evolucion o el
desarrollo de las larvas que se encuentran en frascos con su respectiva dieta.

Es en esta sala en donde se tiene la producciéon total de larvas que seran
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posteriormente liberadas en campo o0 seleccionadas para reanudar el ciclo de

produccion.

La ventaja de la produccion de la dieta balanceada rica en nutrientes es
asegurar el buen desarrollo de las larvas, y poder establecer el control de

crecimiento partiendo del suministro en cantidades exactas de alimento.

La desventaja en la preparacion de la dieta para las larvas, es no realizar
bien la homogenizacién de los componentes porque las larvas pueden rechazar
la dieta parcial o totalmente y el equilibrio en el crecimiento y desarrollo de las
larvas puede verse afectado en la reduccion de larvas o en la poblacién total

viva obtenida.

3.6  Descripcion del entorno fisico

El laboratorio de Parasitoides C. Flavipes es un complejo disefiado
especialmente para dicha actividad, con vestidores y bafios aislados del
proceso de produccion y situados a la entrada del laboratorio para que por
norma las personas que ingresan, ya sean visitas o trabajadores, se cambien
de ropa, se coloquen un atuendo especial para evitar cualquier tipo de
contaminacion y asi puedan ingresar a las salas de produccién. Ubicado en la
misma area y antes de una esclusa de vidrio se encuentra el comedor para los
trabajadores del laboratorio, la oficina administrativa y el cuarto de control

eléctrico.

El laboratorio cuenta con una exclusa para evitar la contaminacién por
particulas que floten en el ambiente y que puedan penetrar liboremente a las
instalaciones, y justamente después de esta proteccion fisica se encuentran en

orden de importancia las salas de produccion. En la parte final del laboratorio en
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un sector un poco mas aislado se encuentra el area de lavado y secado,

instalaciones bajo techo.

Las salas estdn equipadas con lamparas flourecentes,
deshumidificadores y equipos de aire acondicionado para controlar las
condiciones ambientales que deben regir el desarrollo larval en todas sus

etapas durante su produccion.

Se cuenta con varias ventajas, por ejemplo el contar con instalaciones
especialmente disefiadas para funcionar como laboratorio de produccion
biolégica ya que se evita la contaminacion por agentes extrafios, la ubicacion de
las salas de produccion es de acuerdo al proceso realizado y se cuenta con
area para ampliaciones. A continuacion se presentan en la figura No. 16 las

instalaciones del laboratorio de Parasitoides.
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Figura 16 Vista general del exterior del laboratori o
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4. DOCUMENTACION DEL PROCESO DE
PRODUCCION DEL LABORATORIO

La documentacion, es una parte principal de cualquier sistema de
aseguramiento de la calidad y esta vinculada con todos los aspectos de las
buenas practicas de produccion en las empresas. Es la documentacion la que
permite acercarnos a la informacion y servir de guia de entrenamiento y de

formato para el establecimiento de los compromisos.

En este capitulo se presentan los documentos que en conjunto forman la
base documental para la certificacion del laboratorio de parasitoides cotesia
flavipes bajo los lineamientos de las normas ISO 9001:2000. Se inicia por la
norma fundamental para la elaboracion de la documentaciéon en Ingenio Santa
Ana. Esta se elaboro debido a la necesidad de contar con los lineamientos de
trabajo en toda la base documental que regira en la empresa.

Para cumplir con la piramide documental se elaboré el manual de
Calidad del laboratorio de parasitoides cotesia flavipes, seguidamente los
procedimientos y los instructivos de trabajo.

4.1 Elaboracion de la norma fundamental para la ela  boracion de la

documentacion

Se define la Norma Fundamental, como el documento que direcciona
todo el sistema de Calidad del Grupo Corporativo Santa Ana, S.A. Su funcién es
servir como guia del Sistema, definiendo los parametros de forma y contenido

de la documentacion.
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Norma fundamental

4.1.1

4.1.2

4.1.3

Objetivo

Este procedimiento tiene como objetivo, proporcionar lineamientos
para elaborar, revisar, codificar, aprobar, distribuir, conservar, controlar,
archivar, modificar y eliminar, documentos y registros actuales y
obsoletos dentro del Sistema de Calidad del Grupo Corporativo Santa
Ana. Los documentos del Sistema de Calidad describen los procesos y

procedimientos que se encuentran documentados.

Alcance

Este procedimiento se aplica para toda la documentacion del

sistema de gestion de calidad del Grupo Corporativo Santa Ana, S. A.

Documentos referenciales

Es toda documentacion en la cual se apoya el documento que se
redacta; la cual consiste en normas, procedimientos, instructivos y

documentos externos.

De este documento, las normas referenciales son las siguientes:

= Norma ISO 9000: Version 2000 - Sistema de Gestion de Calidad.

Fundamentos y Vocabulario.

4 Elaboré Reviso Abprobé

Gustavo Adolfo Pérez Jefe Depto. Técnico Gerente General

Representante de la gerencia Agricola FECHA:

Grupo Corporativo Santa Ana.
Este documento no puede ser reproducido ni alterado
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« Norma ISO 9001: Version 2000 - Sistema de Gestion de Calidad.

Requisitos.

« Norma ISO 9004: Version 2000 - Sistema de Gestion de Calidad.

Directrices para la Mejora.

* Norma ICONTEC ISO 10013 - Lineamientos para el Desarrollo de

Manuales de calidad.

4.1.4 Definiciones

Norma: regla general, que se aprueba por la autoridad
correspondiente, acerca de la forma de elaborar documentos,
considerando las opiniones de todas las partes interesadas y
conciliando las diferentes posiciones.

La Empresa: en adelante, en este documento, se refiere a Grupo
Corporativo Santa Ana.

Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
interactdan, las cuales transforman elementos de entrada (materias
primas, insumos, materiales, equipo y tecnologia, mano de obra,
tiempo y conocimiento) en resultados (productos y servicios).
Procesos Operativos: son aquellos procesos que se relacionan
directamente con la fabricacion del azucar y sus derivados; asi
como la generacién de energia eléctrica. Se incluyen también los
procesos indirectos relacionados con: administracion de la fabrica o
sus unidades, instrumentacion y metrologia, laboratorios, almacenes
de materiales y producto terminado, servicios de mantenimiento,

talleres y reparaciones.

85



\lz

Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

CODIGO: 03-717-04-0001
Fecha: 10 de octubre de 2005

Norma fundamental

Elaboracion de Version: Pagina 3 de 21
documentos y registros L

Procesos administrativos:  son aquellos procesos que facilitan la
disponibilidad de recursos e informacion, y son necesarios para
apoyar las operaciones y el seguimiento de los procesos operativos.
Incluyen todos los procesos de: recursos humanos, auditoria,
informatica, comercializacion administracion, compras y finanzas.
Procedimiento: forma especificada para llevar a cabo una
actividad o un proceso.

Producto: resultado de un proceso.

Informacién: datos, imagenes o sonidos que poseen significado.
Documento: es el formato en el que se recopila en forma
ordenada la informacion y su medio de soporte. Los documentos
pueden incluir ilustraciones de procedimientos, una instruccion o
un formato (formulario o machote). Un documento puede ser, o
incluir, reportes, diagramas de flujo, tablas, figuras, planos, videos,
fotografias y medios magnéticos.

Manual de calidad: el documento que especifica el sistema de
gestion de la calidad de la empresa.

Matriz plan: documento que especifica qué procedimientos y
recursos asociados deben aplicarse quien debe aplicarlos y
cuando deben aplicarse a un proyecto, proceso, producto o
contrato especifico.

Especificacion: documento que establece los requisitos con los
que un producto o servicio debe estar conforme.

Instructivo: indica la forma en que una accién se debe efectuar.
Es el detalle de las operaciones que debe ser ejecutada por una
persona.

Registro: un documento o base de datos que presenta resultados
obtenidos o proporciona evidencia de actividades desempefadas.

El formato del registro, es definido en cada proceso en el
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procedimiento o instruccion de trabajo. Los formatos utilizados
para los registros del procedimiento pueden incluirse como un
anexo del documento.

Responsabilidades: se determina quienes son los responsables
de elaborar, revisar y aprobar los procedimientos.

Programa de Computadora: el software que se utlice para
administrar la informacion de la produccién, muestreo y otros
propésitos.

Documentos externos: son los documentos que pueden ser
utilizados segun lo definido por los procesos, procedimientos e
instructivos correspondientes. Dentro de estos documentos estan:
normas nacionales e internacionales de especificacion, contratos,
manuales de fabricantes, manuales de usuario, libros de texto,
revistas, estudios de investigacion, catalogos, legislacion vy
reglamentos vigentes.

Elaboracion de documentos: es la actividad de describir en una
forma ordenada en un documento, como se ejecuta una accion o
un proceso.

Revision de documentos: es la actividad de verificacion o
supervision periodica de los documentos para cerciorarse que lo
descrito corresponde a la realidad de las acciones y/o procesos
gue se ejecutan.

Aprobacion de documentos:  constituye la accion de autorizar un
documento revisado dentro del Sistema de Gestion de Calidad de
La Empresa, para su aplicacion forzosa.

Distribucién de documentos:  consiste en la actividad de entregar
0 poner a disposicién, documentos aprobados al personal que se
designe en la lista de distribucion de cada documento.
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Divulgacion de documentos:  consiste en la actividad de informar,
explicar y verificar la comprension de un documento, a todos los
involucrados en las areas de influencia (alcance) del documento.
Elaboracion de registros:  consiste en tomar (manualmente o de
forma automatizada) la evidencia del resultado de una actividad o
proceso, Y la trascripcion de esta informacién a un medio escrito 0
electronico.

Resguardo de registros: consiste en la actividad de archivar en
forma ordenada, las evidencias o el resultado de una actividad o
proceso (sea en forma escrita 0 electronica) de forma tal que se
garantice su identidad y seguridad.

Documento obsoleto:  documento que contiene informacion
desactualizada por lo cual se prohibe su aplicacion. Dentro del
Sistema de Gestion de Calidad, el uso de estos documentos se
restringe a servir de referencia.

Copia controlada: copias de documentos aprobados que son
distribuidos dentro del Sistema de Gestion de Calidad.

Control de Registros: es la accion por medio de la cual cada
responsable identifica los registros de su unidad.

Listado maestro de documentos: relacion de documentos
internos y externos del Sistema de Gestion de Calidad implantado
por la empresa, donde se lista cuales son estos documentos y sus
datos principales (codigo, nombre, version, fecha, actualizacién).
Archivo activo: es el resguardo de documentos del Sistema de
Gestion de Calidad que se encuentran vigentes.

Archivo inactivo: es el resguardo de documentos del Sistema de

Gestion de calidad que ya no tienen vigencia.
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4.1.5 Descripcion del proceso
En este numeral se tratara el proceso de elaboracion de

documentos

4.1.5.1 Tipo de documentacion

Para la estructura documental de La Empresa, se definen

los siguientes niveles de documentos: (ver figura 17)
1. Manual de Calidad
Procedimientos y planos

Instructivos

2.

3

4. Especificaciones
5. Documentos externos
6

Registros

Figura 17 Piramide documental

¢ Qué se hace? descripcion
del sistema, politica, objetivos
y respuesta a requisitos

ler. Nivel ;
aplicables.
Informacion especifica
sobre: como, cuando, en
2do. Nivel dénde, qué y por qué

Procedimientos efectuar las actividades
administrativos y

operativos

Proporcionara
detalles técnicos
sobre como hacer

3er. Nivel | trabai
Instructivos, e tr.a ajy
especificaciones, registrar los

documento externos y resultados

registros
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4.15.2 Contenido de los documentos

En la tabla Il aparecen los capitulos que contiene la documentacion del
Sistema de Gestion de Calidad:

Tabla Il Contenido de los documentos
Contenido Procedimiento | Procedimiento | Instructivo | Especificacion | Documento | Registros
Operativo Administrativo Externo
1. Objetivo A A A O N/A N/A
2. Alcance A A N/A O N/A N/A
3. Documentos A A O O N/A N/A
referenciales
4. Definiciones A A O O N/A N/A
5. Descripcion del A A A N/A N/A N/A
proceso
5.1 Flujograma A A O N/A N/A N/A
5.2 Matriz plan ©) O N/A N/A N/A N/A
5.3 Contingencias O O O N/A N/A N/A
5.4 Plano @) O @) N/A N/A N/A
6 Recomendaciones @) O @) N/A N/A N/A
7. Anexos @) O @) N/A N/A N/A

A - Aplica
N/A - No aplica
O - Optativo

NOTA 1: La estructura del Manual de Calidad es definida en el mismo Manual

de Calidad.

NOTA 2: Todos los documentos descritos en la Tabla Il, deben cumplir con los

requisitos de presentacion establecidos en el numeral 4.1.7.2 conservacion,

control y archivo de registros en la pag. 102.

NOTA 3. Si un documento, aunque aplique, no tiene documentos referenciales,

definiciones o recomendaciones, debe consignarse el numeral indicando el

término “No Hay".

El significado del contenido de los documentos debe de estar de acuerdo

a los siguientes puntos y de acuerdo a lo aplicable segun Tabla Il:
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* Objetivo: Amplia la informacion contenida en el titulo; se redacta como
resumen del documento. Contesta a la pregunta: “;Para qué sirve el
documento?”

* Alcance: Indica en que caso se aplica lo descrito en el documento y que
areas, personas o actividades afecta.

* Documentos referenciales: en los documentos se deben incluir las
referencias de todos los documentos que sirvieron de base o fueron
utilizados en su redaccion.

* Definiciones: en los documentos se deben incluir las definiciones
necesarias para la adecuada comprension de los términos utilizados en
él. También se pueden incluir en este numeral los simbolos y las
abreviaturas utilizadas en el documento.

» Descripcién del Proceso: Descripcion detallada de las actividades que
conforman el proceso y que son objeto del documento. Para describir el
proceso se puede utilizar una descripcion por medio de una secuencia de
actividades o se ilustra con un diagrama de flujo; o una combinacion de
los dos. Cada punto de la descripcion del proceso, describe la actividad
a desempenfar, quien es el responsable de ejecutarla y los puntos de

control y de registro.

41521 Procedimientos operativos
Para elaborar los procedimientos operativos, se deben tomar en cuenta

las siguientes instrucciones:

 Encabezado (ver anexo pagina 289)

« Numeracién: se indica el nimero correlativo de la actividad

dentro del diagrama de flujo. (ver anexo pagina 290)
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Descripcion de las actividades: se debe narrar las

4.15.2.2

acciones o actividades en cada fase del proceso. (ver

anexo pagina 290)

Requisitos criticos de control: son los requisitos
indispensables (presion, temperatura, etc.) que deben
cumplirse dentro de una actividad para desarrollar un

proceso. (ver anexo pagina 290)

Puntos de control y registro:  son los lugares en los que
existe un control de variables criticas para el desempefio,
gue pueden o no generar un registro, y son identificados
mediante el simbolo que les corresponde y el cual se ubica
en la parte externa de la actividad controlada en el

flujograma. (ver anexo péagina 290)

Secuencia de actividades: es la representacion grafica del
flujo de actividades que conforman el proceso y se
diagrama por medio de los iconos correspondientes. (ver

anexo pagina 290)

Procedimientos administrativos

Para elaborar los procedimientos administrativos, se deben tomar en

cuenta las siguientes instrucciones.

Encabezado (ver anexo pagina 289)

Numeracién: se indica el nimero correlativo de la actividad

dentro del diagrama de flujo. (ver anexo pagina 290)

Descripcibn de las actividades: se debe narrar las
acciones o actividades en cada fase del proceso (ver anexo

pagina 290)
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 Puntos de control y registro: indica que en dicha
actividad existe y aplica un control que puede o no, generar

un registro. (ver anexo pagina 290)

» Responsable: son las personas “responsables” que titulan

las columnas. (ver anexo pagina 290)

» Secuencia de actividades: es la representacion grafica del
fluo de actividades que conforman el proceso y se
diagrama por medio de los iconos correspondientes. (ver
anexo pagina 290)

4.1.5.2.3 Matriz plan
Los documentos de los procesos deben contener la matriz plan cuando la

autoridad correspondiente de aprobar los mismos asi lo decida. En los
documentos de los procesos administrativos es optativo que contengan la
matriz plan. Para la presentacion de la matriz de proceso, debe mostrarse la

siguiente informacion. (Ver anexo pagina 291)

« Numeracién: se indica el niumero correlativo de la actividad

dentro de la matriz de proceso (1ra. columna).

» Descripcion de las actividades: se debe narrar las acciones
0 actividades en cada fase del proceso (2da. columna).

Responde a la pregunta: ¢ Qué se hace?

* Responsables: se designa el responsable o ejecutor de la
actividad. (3ra. columna) responde a la pregunta: ¢Quién lo

hace?

» Actividad especifica : se describen las actividades especificas
gue se ejecutan para determinada actividad. (4ta. columna)

responde a la pregunta: ¢ Como se hace?

93



\lz

Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

CODIGO: 03-717-04-0001
Fecha: 10 de octubre de 2005

Norma fundamental

Elaboracion de Versién: Pagina 11 de 21
documentos y registros L

Frecuencia: indica el intervalo en el tiempo en la que debe
efectuarse una determinada actividad. (5ta. columna) responde

a la pregunta: ¢ Cuando se hace?

Descripcidon técnica de puestos: indica el codigo del perfil
gue define las competencias laborales requeridas para el

responsable. (6ta. columna).

Contingencias: como parte de la matriz del proceso, se
adjuntan las posibles contingencias en cada parte del proceso.
Para la identificacion de las contingencias, se deben indicar
claramente: el nimero de la actividad, la contingencia, el tipo
de contingencia (por causa documental o instrumental,
mecanica o eléctrica, de sistemas o personal) que incide en las

actividades del proceso. (7ma. columna).

Pardmetros: son los indicadores meta a cumplir en cada una

de las actividades del proceso (8va columna).

Productos o servicios: son las salidas totales o parciales de
cada proceso, las que pueden corresponder a productos o

servicios ejecutados (9na columna).

Variables de control: son las especificaciones técnicas
definidas para la operacion del proceso. Por ejemplo,
temperatura, presion, olor, ph, etc., (10ma columna). En el
caso que lo amerite, se puede adjuntar en un anexo el formato
del registro de control de variables, en el cual consta la lista de
las variables de control del proceso. De esa cuenta en la 10ma
columna se refiere Unicamente el cédigo de tal formato de

registro.
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Registro: es la evidencia objetiva del resultado de la actividad
gue se genera. En las actividades en que no se genera
registro, se indica “No Hay”. En las actividades que si se
genera un registro escrito o electrénico, se anota el cédigo del

mismo (1lva columna).

Planos: son documentos opcionales que ilustran y representan
graficamente un determinado bien o grupo de bienes, que
pueden o no estar acotados y/o a escala.

Recomendaciones: informacion adicional, que no forma parte
del procedimiento, pero se basa en la aplicacion practica de un

procedimiento y facilita la ejecucién y comprension del proceso.

Anexos

Informacion adicional que forma parte del procedimiento. Se encuentran

dentro de los anexos la simbologia utilizada para la elaboracion de los registros

y diagramas de los procedimientos. (Ver anexo pag. 290).

4153 Responsabilidades

 Elaborar:

cada responsable de area o0 ejecutor de documento, debe

elaborar la documentacion de los procesos que le correspondan segun

los lineamientos de este procedimiento.

* Revisar: cada Gerente o Jefe Operativo es responsable de revisar la

documentacion elaborada.

* Aprobar:

cada Gerente de Division es responsable de aprobar la

documentacion revisada.
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Previo a la aprobacion del documento, el revisor solicita a la Unidad de

Control Documental, que se le asigne el cédigo respectivo.

La responsabilidad de elaborar, revisar y aprobar documentos del

Sistema de Gestion de Calidad, se define de acuerdo a la Tabla IIl.

Tabla 11l

Responsables de elaborar, revisar y aprob

ar documentos

Documento

Elabora

Revisa

Aprueba

Manual de Calidad

Representante de

la Gerencia

Coordinador del
Comité de Calidad

Gerencia General

Procedimiento / Proceso

Ejecutor del

Gerente o Jefe

Gerencia de

documento Operativo Division
Instructivo Ejecutor del Gerente o Jefe Gerencia de
documento Operativo Division
Especificaciones y planos|  Ejecutor del Gerente o Jefe Gerencia de
documento Operativo Division
Documentos de origen
externo N/A N/A N/A
Registro Ejecutor del Jefe de N/ A
documento Departamento

NOTA: Todos los documentos llevan el visto bueno (Vo.Bo.) del gerente general.

4154

Codificacion

Cada documento, antes de ser aprobado, se le asigna un coédigo

numeérico de identificacion, de acuerdo a la siguiente estructura:

Divisiébn — Unidad — Tipo — Correlativo

XX

En donde:

XXX
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Division: un namero que identifica a la Division Organica a la que

pertenece el documento:

1- Divisién Ejecutiva

2- Divisién Industrial

3. Division Agricola

4- Division Informatica

5- Division Recursos Humanos

6- Division Financiera

7- Division Administrativa

8- Auditoria

9- Planificacién, Presupuestos y control
10- Comercializacion y Ventas
11- Gestion y Control de Calidad

Unidad: un numero que identifica la unidad organica a la que
pertenece el documento. Las unidades orgénicas son las

siguientes:

DIVISION AGRICOLA
716 LABORATORIO METARIZHIUM
717 LABORATORIO PARASITOIDES

Tipo: un namero que identifica el tipo de documento.
1 — Politica de calidad
2 — Manual de calidad
3 — Procedimiento

4 — Instructivo
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4.1.5.6

5 — Especificaciones

6 — Planos (dibujo)

7 — Documento Externo

8 — Registro

9 — Otros (fotos, videos, programa de computadora)

10 — Manuales internos

Correlativo: un namero de cuatro digitos que
corresponde a un correlativo por cada tipo de documento.

(Ver anexo pagina 289)

Distribucion

Cada documento que ha sido aprobado debe ser distribuido
(entregado, puesto a disposicion y divulgado) por la persona
gue revisa el documento. Entregar un documento consiste en
suministrar una copia controlada del documento si se entrega
en papel; y/o facilitar el acceso al documento si este se
encuentra en medio electronico. La persona que aprueba el
documento entrega una copia a la Unidad de Control
Documental, y es el Jefe de la misma, quien entrega el
documento a los colaboradores segun la lista de distribucion
elaborada por el gerente de la division a la que corresponda el

documento.

Archivo, conservacion y control de document  os internos

Cada vez que se apruebe un documento, quien aprueba el

mismo entrega el original del documento en papel, medio
magneético u otro medio de soporte, al responsable del la Unidad
de Control documental, quien archiva, conserva y controla los

documentos originales. Deberan estar en un lugar adecuado, y
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como parte del control de los mismos, emitira listas actualizadas
de los documentos archivados. Deberadn implementarse Centros

de Documentacion por areas, asi como sus responsables.

4.15.7 Archivo, conservacion, y control de documen  tos externos

Cada Gerente o Jefe de éarea, emitirda una lista de
documentos externos vigentes dentro del Sistema de Gestion de
Calidad, la cual entrega a la Unidad de Control Documental. El
archivo, conservacion, control y disposicion de estos documentos

es responsabilidad de cada Gerente o Jefe de area.

4.1.6 Manejo de documentos
Los documentos tendrdn manejo segun su naturaleza.

4.1.6.1 Proceso de modificacion de documentos
Todo proceso de modificacion de documentos cumple el

siguiente ciclo:

Elaboracion de borrador

Revision

Aprobacion

Distribucion (entrega y divulgacion)

Nota 1: la firma de los responsables de la elaboracion, revision y
aprobacion de los formatos, se debera consignar en la
primera pagina del documento.

Nota 2: las modificaciones realizadas a los documentos son

revisadas y aprobadas por las personas que ocupan los
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Nota 3:

Nota 4:

4.1.6.2

4.1.6.3

mismos cargos que efectuaron la revision y aprobacion

original.

el cargo que revisa el documento es responsable de

completar la notificacion de modificacion de documentos.

de la Gerencia General.

Documentos obsoletos

Cuando un documento ha sido modificado, el Jefe de la
Unidad de Control Documental, recoge las copias controladas y
las destruye. Sella como “Obsoleto” el documento original en
todas sus hojas y archiva el mismo por un lapso de 1 afio, en una
carpeta denominada “Documentos Obsoletos”. Si es en un medio
electronico, traslada dicho documento a una carpeta de
“Obsoletos”. El documento modificado es distribuido a los mismos

cargos de la lista de distribucion.

Los documentos cuyo medio de soporte no es magnético

toda modificacion en el documento debe tener el Visto Bueno

ni papel, son identificados como obsoletos y archivados 1 afio.

Documentos controlados

Estos son los documentos que se utilizan en el sistema de
calidad y se identifican por medio del sello de documento controlado

en la hoja #1. Este sello lo utiliza Unicamente el encargado de

Control Documental. (Ver anexo pagina 289)

En cada documento generado en papel se adjunta el registro

de control de copias del documento (ver anexo pagina 292). Se

100




\/

Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

CODIGO: 03-717-04-0001
Fecha: 10 de octubre de 2005

Norma fundamental

Elaboracion de Versién: Pagina 18 de 21
documentos y registros L

4.1.6.4

exceptua dicho registro cuando se documenta en medio magnético
u otro medio.

La inclusién de nuevos documentos la solicita el Gerente o
Jefe de area al momento de la revision anual o por solicitud escrita a

la Unidad de Control Documental en cualquier momento.

Documentos de origen externo
Todos los documentos suministrados por entes o personas
externas a La Empresa se incluyen en el listado de documentos

externos de cada area administrativa y operativa.

4.1.7 Registro de la documentacion de calidad

El manejo de las constancias de las actividades realizadas

se expone a continuacion.

41.7.1

Registros de calidad
Son documentos utilizados como constancia de que se
realiz6 una actividad o se siguid un procedimiento de un
proceso y deben consignarse en formatos en cada

procedimiento, sean estos impresos, medio magnético u otros.

El responsable de elaborar los registros de calidad es
quien crea el documento. ElI responsable de revisar el
documento (procedimiento o instructivo), revisa también los
registros y, quien aprueba el documento, también aprueba el
registro. Los documentos pueden estar disponibles en dos
formatos: medio fisico (papel u otro) o medio electrénico (en el
sistema de base de datos). El tiempo de archivo activo es de 1

afos para el fisico. En medio magnético es hasta de 8 afios.
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Los documentos que por su importancia deben ser
archivados un tiempo mayor, el responsable debe indicar la

cantidad de afios que mantiene los documentos.

Los documentos que por aspectos legales deben ser
archivados un tiempo mayor, se deben archivar segun lo indique

la ley.

4.1.7.2 Conservacion, control y archivo de registro s

El archivo de los registros es responsabilidad de la persona
responsable del proceso. Se exceptlan los casos de los registros
generados en sistemas automatizados y/o a través del Laboratorio
de Control de Calidad. Los registros en papel se elaboran a tinta y
se conservan por un periodo de 1 afo. Los registros en medios

electronicos se conservan durante 8 anos.

4.1.7.3  Alteracion y/o correccion de registros

Toda alteracion y/o correccién de registros (tachones,
alteraciones, sustitucion de valores o palabras, etc.) debe ser
aprobada por el responsable del proceso. Esta autorizacion se
manifiesta a través de la firma de dicha persona en el lugar
donde se considere mas apropiado en el documento de registro,
de manera que sea evidente la autorizacion y/o aprobacion de
tal alteracion y/o correccion. Para el caso de registros en

medios electronicos, Unicamente el responsable que tiene
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acceso y puede realizar las alteraciones, dejando a su criterio,

el registro de la evidencia empirica que considere pertinente.

4.1.8 Recomendaciones

Al elaborar un documento del Sistema de Gestién de Calidad

se aplican las siguientes condiciones:

4.1.8.1  Aspectos de redaccion

» Claridad, precision y coherencia en la redaccion.

»  Utilizar un sélo término para designar cada concepto.
* Los tiempos de los verbos estan en presente.

* Se evita el uso de abreviaturas.

* Todos los documentos son en espafol.

418.2 Presentacion de los documentos

e Tamafo del papel: los procedimientos e instructivos se
deben elaborar en hojas tamafio carta. El tamafio de los

formatos varia segun la necesidad.

. Letra: el texto de los documentos se realiza en Arial

justificado.

* Representacion de valores numeéricos: en los valores
numeéricos se utiliza un punto para separar la parte entera

de la parte decimal.

* Resguardo de la informacion en el Sistema de Informéatica:

el area de informatica contara con todos los procesos para
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resguardar los registros. A diario se efectia un resguardo
“backup” de los registros del sistema de calidad.

4.1.9 Anexos
En Anexos se coloca la informacion que se considera

relevante en apoyo al documento gue se genera.
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4.2  Declaracion documentada de la politica de calid ad

POLITICA DE CALIDAD

POLITICA DE CALIDAD DEL GRUPO CORPORATIVO SANTA ANA

En el Grupo Corporativo Santa Ana, estamos comprometidos a que la
produccion de azucar y sus derivados y la generacion de energia eléctrica,
cumpla con satisfacer los requisitos de nuestros clientes y de quienes participan

en los procesos productivos, manteniendo la mejora continua.

POLITICA DE CALIDAD DE LA UNIDAD DE CONTROL DE CALI DAD

En la Unidad de Control de Calidad efectuamos analisis de materias
primas, productos en proceso y producto terminado y proveemos la informacion
necesaria en una forma veraz, precisa, exacta, rapida y confiable para
garantizar la toma de decisiones acertadas y el mejoramiento continuo de

nuestra empresa.

4.3 Elaboracion del manual de calidad

El manual de calidad del laboratorio de parasitoides cotesia flavipes es
un documento basico del sistema de aseguramiento de la calidad. EI manual de
calidad expone ademas la estructura del “Sistema de Gestion de la Calidad”, y

es un documento publico.
En este manual se especifica la organizacion necesaria para conseguir

los objetivos de aseguramiento de la calidad de una forma similar en toda la

empresa.
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Manual de Calidad
Laboratorio de parasitoides Cotesia Flavipes
Ingenio Santa Ana

431 Presentacion

El Manual de Calidad del Laboratorio de parasitoide cotesia flavipes es
un documento del sistema de aseguramiento de la calidad, en donde se
especifica la estructura documental del sistema de gestién de la Calidad”

4.3.2 Breve descripcion de la organizacion

Razon social: laboratorio de parasitoides Cotesia Flavipes

Giro de la empresa: produccién de parasitoides Cotesia Flavipes para el

control bioldgico de los taladradores de la cafia de azlUcar Diatraea spp.

Ubicacion: Km. 64.5 carretera a Santa Lucia Cotz. Escuintla, interior finca

Cerritos.
Elaboré Reviso Anrobé
Gustavo Adolfo Pérez Jefe Depto. Técnico Gerente General
Representante de la gerencia Agricola FECHA:

Grupo Corporativo Santa Ana.
Este documento no puede ser reproducido ni alterado

106



MANUAL DE CALIDAD | €©P!co: 03-717-02-0001

. L FECHA: 10 DE OCTUBRE DEL 2005
Laboratorio de parasitoides

Cotesia Flavipes VERSION: Pagina 2 de 27
1

Az

Visiéon

Somos un grupo corporativo visionario, comprometido con el progreso y
bienestar de Guatemala, dedicado a producir eficientemente bienes y servicios
de 6ptima calidad, derivados de la cafia de azucar, por medio del desarrollo de
los recursos humanos y tecnoldgicos para satisfacer las necesidades de

nuestros clientes nacionales e internacionales.

Mision

Ser el equipo lider por excelencia en la administracion estratégica de la
agroindustria azucarera, competitivo en el contexto empresarial que nos
demanda el siglo XXI, a través de un alto grado de tecnificaciébn en todas
nuestras areas y un equipo humano motivado, desarrollado y visionario que nos
consolide como un grupo de clase mundial; superandonos permanentemente
por medio del mejoramiento continuo, con participacion activa a todo nivel,
sirviendo de modelo a otras empresas de Guatemala y Centro América para

proyectarse al mundo.

4.3.3 Gestion del manual

Esta es una copia del Sistema de Calidad del Laboratorio de parasitoides
cotesia flavipes basado en la norma ISO 9001:2000 y es la directriz de la
documentacion del Sistema de Calidad. El original de este documento queda

bajo el resguardo del Coordinador del laboratorio de parasitoides.

Toda persona con acceso a este Manual es responsable de:

107



MANUAL DE CALIDAD | €oP!co: 03-717-02-0001

FECHA: 10 DE OCTUBRE DEL 2005

1

| |
= Laboratorio de parasitoides
\V/ Cotesia Flavipes VERSION: Pagina 3 de 27

- Darlo a conocer a todos sus colaboradores.
- Observarlo y hacer que se mantenga actualizado, segin se emitan los
cambios pertinentes.

- Manejarlo con discrecion y confidencialidad.

Este manual es propiedad de Compafiia Agricola Industrial Santa Ana
S.A. y no puede ser reproducido o distribuido sin el consentimiento por escrito del

Jefe del departamento técnico agricola de Ingenio Santa Ana.

4.3.3.1 Proposito

Este manual explica como opera el Sistema de Calidad del laboratorio,
asi como las politicas generales que rigen la organizacion. Explica también la
manera en que se da cumplimiento a cada uno de lo requisitos de la norma
ISO9001:2000-aplicables.

El propésito que se persigue con este manual es que sirva como:

- Referencia de actuacion para todos lo miembros de la organizacion,
- Documento de presentacion para los clientes,
- Guia para los auditores y otras personas que estén interesadas en

conocer como opera el Sistema de Calidad.

4.3.3.2 Alcance

En este Manual de Aseguramiento de Calidad establecen los
principios de la politica de Calidad, asi como las medidas de
aseguramiento de la misma. Se definen ademas, las funciones y areas

de responsabilidad de los individuos involucrados en todo el Sistema de
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Calidad y su alcance cubre todos los servicios que se otorgan en el

laboratorio.

4.3.4  Términos y definiciones

Definiciones de la norma segun ISO 8402.

e Calidad: conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o
servicio que le confieren su aptitud para satisfacer unas necesidades
expresas o implicitas.

e Control de calidad: técnicas y actividades de caracter operativo
utilizadas para satisfacer los requisitos relativos a la calidad.

» Aseguramiento de la calidad: conjunto de acciones planificadas y
sistematicas necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que
un producto o servicio satisfara los requisitos dados sobre la calidad.

» Politica de calidad: directrices y objetivos generales de una empresa
relativos a la calidad, expresados formalmente por la direccion general.

» Gestidn de la calidad: aspecto de la funcion general de la gestion que
determina y aplica la politica de la calidad.

» Sistema de calidad: conjunto de la estructura de organizacion de
responsabilidades, de procedimientos, de procesos y de recursos que se
establecen para llevar a cabo la gestion de la calidad.

e Accibn correctora: accion puesta en marcha por la empresa, con objeto
de eliminar las no conformidades, adecuada a los problemas detectados.

» Accion preventiva: accion puesta en marcha por la empresa, con objeto
de eliminar las no conformidades potenciales, adecuada a los riesgos
gue de ellas puedan derivarse.

» Auditorias de calidad: examen metddico e independiente que se realiza
para determinar si las actividades y los resultados relativos a la calidad

satisfacen las disposiciones previamente establecidas, y para comprobar
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gue estas disposiciones se llevan realmente a cabo y que son adecuadas
paro alcanzar los objetivos previstos.

Auditoria interna: es aquella que se efectla a la organizacion, proceso,
producto o actividades propias, por personas o0 entidades externas,
ordenadas por un estamento superior de la propia empresa.
Conformidad: juicio o indicacién afirmativa de que un producto, proceso
0 servicio cumple con los requisitos de la especificacion, contrato o
reglamentacion que le son aplicables. También significa la condicién de
cumplir tales requisitos.

Contrato: pedido aceptado, es decir, requisitos acordados entre un
suministrador y un cliente cuya informacién se transmite por cualquier
medio.

Control del proceso: parte del Control de Calidad que tiene por objeto
minimizar la variacion de la calidad durante el proceso de fabricacion.
Defecto: falta de cumplimiento de los requisitos de utilizacion previstos.
Especificacion: documento que establece los requisitos con los que un
producto o servicio debe estar conforme.

Inspeccion: actividad que sirve para controlar las caracteristicas
deseadas y comparar los resultados obtenidos con las especificaciones
exigidas.

Producto: es el .resultado de actividades o procesos, incluyendo
servicios, software, hardware, material procesado o una combinacion de
los mismos.

Rechazo: decision de no aceptar los materiales o productos presentados
basados en los resultados de la inspeccion.

Responsabilidad legal: (derivada de un producto o servicio) término
genérico utilizado para describir la obligacion impuesta a un fabricante o
a otras personas a reparar las pérdidas relativas a dafios personales o

materiales u otros perjuicios causados por un producto o servicio.
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» Seguridad: inexistencia de riesgos inaceptables de dafio personal.
» Trazabilidad: capacidad para reconstruir el historial, la utilizacion o la
localizacion de un articulo o de una actividad, o de articulos 6 actividades

similares, mediante una identificacion registrada

4.3.5 Descripcién del sistema de calidad

En este numeral se abordaran los temas concernientes a los compromisos
y responsabilidades de la direccion, la planificacion del sistema de calidad y los

puntos especificos del sistema de calidad.

4.35.1 Compromisos y responsabilidades

Para implantar exitosamente un sistema de calidad es imperativo que la
direccibn asuma ciertos compromisos y responsabilidades que aseguren la

continuidad y mejora continua del sistema.

4.3.5.2 Compromiso de la direccion

El Gerente de la Division de Agricola de la Cia. Agricola Industrial Santa
Ana se compromete a encabezar y apoyar la implantacion del Sistema de
Calidad, proporcionando los recursos necesarios para su conservacion y mejora
continua, motivando a todo el personal a participar, uniendo nuestros esfuerzos
de tiempo y dedicacion para lograr los objetivos de la corporacion en el area del

laboratorio de parasitoides Cotesia Flavipes.

Gerente de la Divisién de Agricola

Cia. Agricola Industrial Santa
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4.3.5.3 Descripcion de responsabilidades

A continuacion se exponen las responsabilidades puntuales para con el
sistema de calidad que deben asumir los mandos del laboratorio de parasitoides

cotesia flavipes.
Gerente de la division de Agricola
Emitir la Politica de Calidad.

Asignacion de los Recursos econdmicos y humanos.

Analizar indicadores de desempeiio del Sistema de Calidad.

A

Impulsar la Mejora Continua por medio de acciones preventivas y

correctivas.

Representante de la gerencia

1. Hacer la revision del Sistema de Calidad y tomar decisiones a cargo
de la Direccion.
Dar seguimiento al Sistema de Calidad.

3. Fungir como enlace de la Gerencia de la Division de Agricola y la
Jefatura del Depto. De Fitosanitaria.

4. Fomentar la Mejora continua.

Jefe departamento fitosanitario

1. Supervisar el correcto funcionamiento del laboratorio de parasitoides
Cotesia Flavipes en los rubros operacionales, administrativos y de
insumos facilitando la comunicacion entre el equipo de trabajo.

2. Solicitar equipos de nueva tecnologia que mejoren las condiciones

de la produccion.
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3. Realizar tramites administrativos con las autoridades del Ingenio
para obtener los recursos necesarios.
4. Solucionar problemas relacionados con la atencidon a clientes

externos e internos.

Jefe del laboratorio

1. Controlar y revisar los documentos comprendidos dentro del Sistema
de Aseguramiento de Calidad del laboratorio.

2. Establecer un control para el mantenimiento preventivo y correctivo
del equipo del Laboratorio.

3. Producir los agentes para el control biologico segun sea la demanda
y el programa de trabajo.

4. Asegurar el apoyo de los diferentes departamentos que soportan
las instalaciones fisicas que permiten el funcionamiento del
laboratorio.

5. Coordinar los horarios de trabajo del laboratorio.

Solucionar probleméticas relacionadas con la parte operativa de la
produccion.

7. Brindar asesorias y capacitacion en las diferentes etapas de la
produccion del parasitoide Cotesia Flavipes y el entorno de trabajo.

8. Mantener el correcto funcionamiento del laboratorio.

Asesor externo

El asesor externo acomparia al laboratorio desde su fundacién, fue
quien disefio los procesos de produccion. Actualmente se cuenta con su

presencia en el laboratorio una semana al mes.

Las funciones basicas del asesor externo son:
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« Mantener actualizado tecnolégicamente al laboratorio de
parasitoides cotesia flavipes.

* Apoyar al jefe del departamento técnico agricola en la solucion de
problemas técnicos.

* Planificar la produccion del laboratorio

4354 Organigrama del laboratorio de parasitoides
Cotesia Flavipes

A continuacion se presenta el diagrama de la organizacion del

laboratorio de parasitoides cotesia flavipes en la ilustracion No. 18.
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Figura 18 Organigrama del Laboratorio de Parasitoid es

Jefe Departamento
Fitosanitario
Ing. Agr. Jorge Reyes

Jefe de Seccién
Manejo de plagas

Jefe de Seccion
Produccion Metarhizium
Cesar Cerdn (Némina)

Jefe de Seccion
Produccion Parasitoides
Marco Cancino

Auxiliar
Manejo de Plagas
1 Persona Nomina (N6mina)

Auxiliar de
Laboratorio Parasitoides
4 Personas (N6mina)

Evaluador Fitosanitario

Evaluador Fitosanitario

Evaluador Fitosanitario

5 Personas Planilla 5 Personas Planilla 5 Personas
Pedn Agricola Pedn Agricola
1 Personas Planilla 1 Persona

Fuente: Ingenio Santa Ana, .Divisidon de Recursos Hu  manos.
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4.3.5.5 Matriz de responsabilidades

Las responsabilidades especificas de la direccion del laboratorio se
exponen a continuacién. Se considerd6 como puestos clave aquellos puestos
gue toman decisiones que afectan de una u otra forma el sistema de calidad.
Estos puestos son: la gerencia de la division agricola, el representante de la
gerencia, el jefe del departamento fitosanitario (técnico agricola) y el jefe de la
seccion del laboratorio de Parasitoides. EI namero 1 significa responsabilidad
directa, el numero 2 responsabilidad compartida. Una casilla N/A significa que

el puesto no tiene ninguna responsabilidad con la actividad. Segun tabla No. IV.

Tabla IV Matriz de responsabilidades

Ger. |Rep. | Jef. Jef.
Div. | Ger. | T.A Secc

Documentacion del Sistema de Calidad |NA 1 NA NA

Control de los documentos NA |1 1 2
Control de los registros NA |1 2 2
Politica de calidad 1 2 2 NA
Planificacion del Sistema de Calidad NA |1 1 NA
Revision por la direccion 1 2 NA NA
Provision de los recursos 1 NA |1 2
Recursos humanos 1 NA |1 NA
Infraestructuras y ambiente de trabajo 1 NA |1 1
Planificacion de la realizacion del

producto NA A !
Identificacion y trazabilidad NA [NA |1 1
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Control y validacion de la produccion NA NA |1 1
Comunicacion con los clientes NA |NA |1 1
Proceso de compras 1 NA |1 1
Satisfaccion del cliente NA NA |1 1
Auditoria interna NA |1 1 1
Seguimiento y medicion de los procesos NA |1 1 1
Seguimiento y mediciéon del producto NA |2 1 1
Control de producto no conforme NA |2 1 1
Analisis de datos 1 1 1 2
Mejora continua 1 2 1 1
Acciones correctivas 1 1 1 2
Acciones preventivas 1 2 1 2
4.3.5.6 Planificacion del sistema de calidad

El jefe del departamento técnico agricola ha establecido las siguientes

acciones a seguir para la planificacion del Sistema de gestion de calidad

« Implantar y mantener un Sistema de Calidad basado en la Norma
ISO 9001:2000.

- Implantar un Programa permanente de Capacitacion continua a

todos niveles de la organizacion.

«  Garantizar el cumplimiento de las especificaciones y parametros de

calidad acordados con los clientes.
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- Mantener y desarrollar la competitividad de la organizacion en el

mercado donde opera por medio de un programa de mejora

continua.

» Establecer un programa permanente de control y monitoreo del

sistema por medio de un programa de auditorias internas de calidad.

4.35.6.1 Objetivos del sistema de calidad

Exceder las expectativas del cliente. El cliente define y
juzga la calidad, por eso, todas las caracteristicas de los
productos son aquellas que dan valor creciente a los

clientes y que conducen a su satisfaccion y permanencia.

Establecer mecanismos claros para la evaluacion de los

productos ofrecidos a clientes internos y externos.

Establecer las acciones de mejora continua con el fin de

cumplir los objetivos de calidad planteados.

Implementar, bajo los lineamientos de Compafia Agricola
Industrial Santa Ana S.A., revisiones de disefio e ingenieria
a todas las secciones involucradas en el proceso de
produccion de parasitoides cotesia flavipes a fin mejorar el

desarrollo y disefio de sus procesos.

118




MANUAL DE CALIDAD

Laboratorio de parasitoides
Cotesia Flavipes

Az

CcODIGO: 03-717-02-0001
FECHA: 10 DE OCTUBRE DEL 2005

VERSION:
1

Pagina 14 de 27

4.3.5.7 Puntos especificos del sistema de calidad

El sistema de calidad Compaiiia Agricola industrial Santa Ana, se basa

en puntos especificos, los cuales son continuacion expuestos en detalle.

435.7.1 Revision del contrato

Para prevenir los malos entendidos con el cliente, se escriben y acuerdan

las especificaciones donde se definen sus necesidades técnicas, de forma que

el producto que estara recibiendo responda lo mas ampliamente posible a sus

necesidades.

» Entidad del agente microbiolégico

Orden: Hymenoptera Division: Endopterygota

Del Genero: cotesia Especie: flavipes

» Cantidad de adultos de cotesia flavipes que contien

de liberacion
1500 adultos / vaso

e Pureza

El producto esta libre de contaminantes

* Variabilidad genética

€ un vaso

Se garantiza avispas sanas de cotesia flavipes ya que se evitan

deformaciones genéticas al utilizar y renovar constantementemente

con material nuevo de campo.
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* Organismos nocivos controlados

Barrenadores del tallo (Diatraea crambidoides y D. saccharalis).

* Nombre comun y cientifico de las plantas a las que ofrece
proteccion
Cafia de azucar Saccharum officinarum

Pastos Brachiara decumbens

+ Uso solicitado

Control bioldgico de plagas en cafia de azucar y pastos

435.7.2 Control de la documentacion

El sistema de calidad genera numerosos documentos, cada uno situado
dentro de un nivel especifico de la piramide documental, por lo que es
necesario establecer el nivel del puesto directivo que los revisard y aprobara.
También se define el puesto dentro de la organizacion que sera responsable de
la elaboracién de dichos documentos, el proceso de modificacion y manejo de

documentos controlados y obsoletos.

4.35.7.2.1 Matriz de elaboracién de documentos

La elaboracién y control de la documentacion del sistema de calidad sera

responsabilidad de los puestos descritos en la tabla V.
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Tabla V Matriz de elaboracion de documentos
DOCUMENTO ELABORA REVISA APRUEBA
Manual de calidad Representante Jefe depto. Gerencia de
de la gerencia Técnico Agricola | division
Procedimiento/Proceso | Representante Jefe de lab. Jefe dep.
de la gerencia Parasitoides Técnico
Agricola
Instructivo Representante Jefe de lab. Jefe dep.
de la gerencia Parasitoides Técnico
Agricola
Especificaciones/Planos | Ejecutor de Representante Jefe de lab.
documento de la gerencia Parasitoides
Documentos externos N/A N/A N/A
Registros Ejecutor de Representante Jefe de lab.
documento de la gerencia Parasitoides

4.35.7.2.2 Distribucion

Cada documento que ha sido aprobado debe ser distribuido (entregado,

puesto a disposicion y divulgado) por la persona que revisa el documento. Ver

tabla V.

Entregar un documento consiste en suministrar una copia controlada del

documento si se entrega en papel; y/o facilitar el acceso al documento si este

se encuentra en medio electrénico.
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Archivo, conservacion y control de documentos inter nos.

Cada vez que se apruebe un documento, quien aprueba el
mismo entrega el original del documento en papel, medio
magnético u otro medio de soporte, al responsable del la
Unidad de Control documental, quien archiva, conserva y
controla los documentos originales, los cuales deberan estar
en un lugar adecuado, y como parte del control de los
mismos, emitird listas actualizadas de los documentos

archivados.

Archivo, conservacion, control de documentos extern oS

El jefe del departamento técnico agricola, emitird una lista de
documentos externos vigentes dentro del Sistema de Gestion
de Calidad, la cual entrega a la Unidad de Control
Documental. El archivo, conservacién, control y disposicion
de estos documentos es responsabilidad del jefe del

departamento técnico agricola.

Proceso de modificacion de documentos

Todo proceso de modificacion de documentos cumple el
siguiente ciclo:

» Elaboracién de borrador

* Revision

» Aprobacion

 Distribucion (entrega y divulgacion)
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Nota 1: La firma de los responsables de la elaboracién, revision
y aprobacion de los formatos, se debera consignar en la
primera pagina del documento con el formato que se
encuentra en el Anexo del presente documento. (Ver

anexo p. 289)

Nota 2: Las modificaciones realizadas a los documentos son
revisadas y aprobadas por las personas que efectuaron

la revision y aprobacion original. (Ver tabla 6)

Nota 3: La persona quien revisa el documento es responsable
de notificar la modificacion del documento al jefe de

control documental.

Nota 4: Toda modificacion en el documento debe tener el Visto

Bueno de la Gerencia General.

Documentos obsoletos

Cuando un documento ha sido modificado, el Jefe de la Unidad
de Control Documental, recoge las copias controladas y las
destruye. Sella como “Obsoleto” el documento original en todas
sus hojas y archiva el mismo por un lapso de 1 afio, en una
carpeta denominada “Documentos Obsoletos”. Si es en un
medio electrdnico, traslada dicho documento a una carpeta de
“Obsoletos”. El documento modificado es distribuido a los

mismos cargos de la lista de distribucion.
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Documentos controlados

Estos son los documentos que se utilizan en el sistema de
calidad y se identifican por medio del sello de documento
controlado en la hoja #1. Este sello lo utiliza Unicamente el

encargado de Control Documental. (Ver anexo pagina 289).

En cada documento generado en papel se adjunta el registro
de control de copias del documento (ver Anexo pagina 292). Se
exceptia dicho registro cuando se documenta en medio

magnético u otro medio.
La inclusion de nuevos documentos la solicita el Gerente o Jefe
de area al momento de la revision anual o por solicitud escrita a

la Unidad de Control Documental en cualquier momento.

4.3.5.7.3 Compras

La presente seccién tiene como finalidad orientar al personal que

interviene en los diferentes procesos del sistema con las normas y

procedimientos que deben cumplirse, a fin de optimizar el gasto por

bienes, materias y servicios que requiere el laboratorio para su normal

funcionamiento.

Las actividades relacionadas con el abastecimiento o Gestion de

Compras tienen ahora, aparte de su rol tactico tradicional, un rol

estratégico en el desarrollo del negocio debido a su sustancial potencial

de ahorro.
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La evaluacion de los proveedores permite al comprador reducir la

incertidumbre cuando debe tomar una decision de compra.

4.3.5.7.3.1 Normas generales

* El departamento de Compras es la Unica dependencia administrativa
responsable de realizar el proceso de compra de bienes, materias y
servicios, con excepcién de las compras por caja chica.

« Toda compra y/o servicio debe tener la prevision presupuestaria
correspondiente, aquellas que no lo tengan deben ser plenamente

justificadas.

* Dentro de lo posible debera procurarse la homogeneidad de los
equipos y materiales que se adquieran, a fin de facilitar la
uniformidad de su manejo, mantenimiento y reparacion, siempre y
cuando esta medida no implique desmejoramiento de las

condiciones de compra.

» Se dara preferencia para las compras a los proveedores locales
(entendiéndose éstos como aquellos que se encuentren dentro del
territorio nacional) siempre y cuando los precios que ofrezcan no
sean superiores en mas de un quince por ciento (15%) a los precios
ofrecidos por proveedores en el extranjero.

» Para la compra de equipos en el extranjero, se dara preferencia a

los proveedores que tengan representante legal en el pais, a objeto

de asegurar su instalacion, mantenimiento y reparacion.
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Cuando alguno de los bienes adquiridos presente defectos, el
departamento de compras debera notificarlo al proveedor de
inmediato. Los costos de transporte correran por cuenta del
proveedor.

Cuando el laboratorio adquiera bienes y/o servicios, sin elaborar la
solicitud de compra o servicio correspondiente (ver anexo pag. 293),
debera tramitar una orden de compra y acompafarla con la factura
original, la justificacion de la emergencia debidamente comprobada y
la autorizacion del jefe del departamento técnico agricola. Dicha
orden debe ser remitida a la gerencia de la division agricola para su

consideracion.

Cuando alguno de los bienes adquiridos no se ajuste a lo
especificado en la orden de compra, el departamento de compras
debera notificarlo al proveedor inmediatamente y, en este caso, los
costos de transporte correran por cuenta del proveedor.

4.3.5.7.3.2 Normas para la seleccion de
proveedores

Minimizar el costo total implica considerar otros criterios de seleccion

junto con el precio.

Algunos de los mas empleados son:

Calidad de los productos/servicios que provee, 0 sea, COmMO se
ajustan las caracteristicas de los productos/servicios del proveedor a

nuestras necesidades y expectativas.
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« Existencia/caracteristicas del Sistema de Gestion de la Calidad.
« Metodologia para resolver reclamos.

« Capacidad de produccion.

« Tecnologia empleada.

« Existencia y/o caracteristicas de la Asistencia Técnica.

« Existencia/caracteristicas del Sistema Gestion Ambiental.
« Cumplimiento con los plazos de entrega acordados.

+ Velocidad de respuesta.

« Formacion del personal.

« Desempefio histérico.

+ Facilidad de comunicacion.

« Caracteristicas del trato comercial.

- Innovacion.

Siempre es conveniente llevar a cabo una auditoria al proveedor a fin de

verificar que la interpretacion de los criterios es comun en ambas partes.

Cada vez que el proveedor realiza una entrega se registrara su grado de

cumplimiento con los criterios anteriores.

Estos procedimientos estarian a cargo del departamento de compras de

la corporacion.

4.3.5.7.3.3 Verificacion de los productos
comprados
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El jefe de seccidén se asegura de que el producto adquirido cumple con
las especificaciones solicitadas en la requisicion. De no ser este el caso, se

debera informar al Departamento de Compras de Ingenio Santa Ana.

4.35.7.4 Identificacion y trazabilidad

El laboratorio de parasitoides Cotesia Flavipes identifica sus productos
mediante registros de produccién en el que se especifica el lote, quién lo realiza

y nombre de la persona responsable.

En el caso de las asesorias, se lleva un registro de las mismas para darle

seguimiento.

4.35.7.5 Control de los dispositivos de seguimient 0

y de medicién

En la mayoria de los casos, una inspeccion visual es suficiente para
determinar si este cumple con los requerimientos dimensionales. Si esta
inspeccion visual no es suficiente para determinar este cumplimiento, se pide al
personal del Laboratorio realizar una medicién del producto documentandolo en

el registro de produccion de parasitoides.

4.35.7.6 Auditoria interna

El laboratorio realiza de forma periddica auditorias internas a través de su
personal que se capacita para realizar auditorias y determinar si el sistema de

gestion de la calidad:

« Es adecuado con lo planeado con los requisitos de la norma
ISO 9001:2000 y con los requisitos del sistema de gestion de la

calidad establecidos por propio laboratorio.
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+ Se ha implantado y se mantiene eficaz.

En el Laboratorio se cuenta con un Programa de Auditorias Internas
gue toma en consideraciones la importancia de los procesos, asi como
resultados de auditorias previas. El Jefe Fitosanitario de laboratorios define los
criterios de auditorias, el alcance de la misma, su frecuencia, y metodologia. La
seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias, es objetiva e

imparcial.

Existe un procedimiento documentado de las responsabilidades y
requisitos para la planeacion y realizacion de auditorias internas y la

presentacion de resultados asi como los registros.

4.35.7.7 Seguimiento y medicion de los procesos

El seguimiento y medicion de los procesos se lleva a cabo mediante la
revision periodica de los registros. Esta revisibn mostrara la capacidad de los
procesos para alcanzar los objetivos planeados. En caso de no alcanzarse, se

deberan realizar correcciones y acciones preventivas.

4.35.7.8 Seguimiento y medicién del producto

El Laboratorio a través de sus jefes, mide y proporciona seguimiento a
las caracteristicas de los productos en cada etapa de acuerdo con los
procedimientos para verificar que cumple con los requisitos de calidad. Se tiene

registros como evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion.

4.3.5.7.9 Control del producto no conforme
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El laboratorio de parasitoides Cotesia Flavipes se asegura que los
parasitoides que no sean conformes con los requisitos se identifiquen y
controlen para prevenir su produccion por medio de la utilizacion del
procedimiento de control de producto no conforme. Se mantienen registros de
cada una de las no conformidades indicando acciones a realizar, recursos

necesarios y personal involucrado.

Se mantienen registros de cada una de las no conformidades indicando
acciones a realizar, recursos necesarios y personal involucrado, utilizando los

registros: producto no conforme.

4.35.7.10 Anélisis de datos

El analisis de datos en el laboratorio de parasitoides Cotesia Flavipes se
realiza mediante la recopilacién y andlisis de los registros correspondientes a

cada uno de los procedimientos utilizados.

Este analisis se realiza al término de cada periodo de produccion y la
informacion que se obtiene de él, incluye la satisfaccién y conformidad de los
clientes, asi como tendencias de utilizacion de los materiales y situaciones no

conformes con sus respectivas acciones preventivas.
4.3.5.7.11 Mejora continua
El laboratorio de parasitoides Cotesia Flavipes busca mejorar
continuamente sus procesos por medio de los objetivos de calidad, politica de

calidad, resultados de las auditorias, el analisis de los datos, las revisiones

realizadas por la gerencia y las acciones correctivas y preventivas.
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4.35.7.12 Accion correctiva

Las acciones correctivas son las indicadas en funcién de la prioridad de
los problemas, enfocandose en la eliminacion de las causas, se registran los
resultados de las acciones tomadas y las acciones correctivas implementadas.
El Laboratorio de parasitoides Cotesia Flavipes cuenta con un procedimiento
documentado para eliminar la causa de las no conformidades y evitar su

recurrencia que incluye el de quejas de clientes.

4.3.5.7.13  Accion preventiva

El Laboratorio de parasitoides Cotesia Flavipes cuenta con un
procedimiento documentado para determinar las posibles no conformidades
potenciales y sus causas para determinar las acciones necesarias e
implementarlas llevando un registro de los resultados de las acciones tomadas

asi como las acciones preventivas implementadas.

4.35.8 Control de los procesos

Los procesos de produccion e instalacion deben ser operados bajo

condiciones controladas, incluyendo:

« Instrucciones de trabajo documentadas.

« Uso de equipo adecuado de produccién e instalacion.

+ Ambiente adecuado de trabajo.

« Cumplimiento de los estandares.

« Monitoreo y control de las caracteristicas del proceso y del producto
durante la produccion y la instalacion.

« Aprobacion de los procesos y equipos.

« Estandares de desempeiio.
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+ Muestras representativas de productos y materiales para los

controles de calidad.

4.35.8.1 Procesos especiales

Si los resultados de los procesos no pueden ser verificados a través de la
inspeccion y prueba de los productos, se debe asegurar el cumplimiento de las

especificaciones por medio de:

« Un monitoreo continuo del proceso.
- El seguimiento estricto de los procedimientos documentados.

- La certificacion del proceso.
Todo inconveniente se anotara en un libro bithcora habilitado para cada

procedimiento, en donde se anote el tipo de inconveniente, fecha, hora,

operador y correccion realizada.
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Documentacion del proceso de produccién

Es toda la documentacién concerniente al proceso de produccion que

esta afecto al control de 1SO 9001:2000 dentro del Laboratorio.

4.4.1 Procedimientos del ciclo de produccion

Procedimientos detallados de cada parte del proceso de produccion del

laboratorio de Parasitoides C. Flavipes.

Tabla VI Listado de procedimientos
Procedimientos Caodigo Pagina

Recoleccion material de campo 03-717-03-01 134
Copulacién y postura de D. saccharalis 03-717-03-02 137
Preparacion de dietas de iniciacion 03-717-03-03 140
Preparacion de dietas d realimentacion 03-717-03-04 143
Siembra de huevos en frascos con dieta 03-717-03-05 146
Desatrrollo larval 03-717-03-06 149
Seleccion de larvas 03-717-03-07 152
Obtencion de crisalidas D. saccharalis 03-717-03-08 155
Produccion de parasitoide C. flavipes 03-717-03-09 158
Revision de lavas y puparios 03-717-03-10 161
Lavado de frascos y cajas para parasitoides |03-717-03-11 164
Sala de cuarentena 03-717-03-12 167
Control de la documentacion 03-717-03-13 176
Control de registros de calidad 03-717-03-14 181
Control de productos no conformes 03-717-03-15 184
Acciones correctivas y preventivas 03-717-03-16 187
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4.4.1.1 Recoleccion material de campo

Objetivo
Recolectar directamente del campo las larvas de D. saccharalis, que formaran
parte del material de laboratorio y determinar el parasitismo en campo.

Alcance

Aplica a todas las fincas de produccion de cafia del Ingenio.

Documentos referenciales

No hay.

Definiciones

Colectar: accion de agrupar o reunir algo en especifico. En este caso larvas,
crisalidas y puparios.

Plaga: crecimiento desproporcionado de una especie, ejemplo insectos,
barrenadores del tallo del género Diatraea.

Lote: sector definido dentro de una hectarea de terreno, para cuantificar el
producto.

Cafial: sembrado de una extension de terreno con el cultivo de cafa de azlcar.
Larva: fase del estado de desarrollo de un insecto. Estado inmaduro.

Crisalida: fase adulta del barrenador de la cafa.

4 Elaboré Revis6 Aprobé N
Gustavo Adolfo Pérez Jefe Depto. Técnico Gerente General
\ Representante de la gerencia Agricola FECHA:

Grupo Corporativo Santa Ana.
Este documento no puede ser reproducido ni alterado
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Parasitismo en campo:

cuantificacion de las diferentes formas biologicas de la

plaga: larvas, crisalidas vivas y vacias asi como los parasitoides (puparios vivos

y vacios). Cuantificacion total.

Sala de cuarentena: sala en donde se realiza el control del material bioldgico

recolectado del campo, para determinar especies del barrenador presentes en

las diferentes zonas.

DESCRIPCION DEL PROCESO

Colectar de 150 — 200 tallos de cafa con sintomas de ataque de la plaga
de cada lote.

Extraer los tallos seleccionados del cafial.

Abrir cada tallo longitudinalmente para cuantificar las diferentes formas
en que se presenta la plaga, (larva, crisalida viva, vacias, puparios).
Determinar la poblacion total sumando la muestra obtenida. (Unicamente
crisalidas vacias y los puparios vivos y vacios de los Parasitoides).

Cuantificar el parasitismo en campo de forma porcentual.

No. Formas biolégicas del parasitoide
% Parasitismo= X 100

No. Formas bioldgicas del parasitoide+plaga

Inspeccionar visualmente la forma, el color de los pigmentos, el diametro
y largo de la estructura corporal.
Trasladar a las larvas sanas al laboratorio a la sala de cuarentena para

completar su desarrollo.
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Abrir cada tallo longitudinalmente para cuantificar las

diferentes formas en que se presenta la plaga (larve crisalide
vive vacias puparios).

7 ﬁ
Determinar la poblacién total sumando la muestra obtenida

(Unicamente crisélidas vacias y los puparios vivos y vacios de
los Parasitoides ).

Cuantificar el parasitismo en campo de forma porcentua

% Parasitismo = No Formas biolégicas del parasitoide/Ne Formas
biolégicas del parasitoides + plaga x 10

Control de calidac

Inspeccionar visualmente la forme el color de los pigmentos el didmetro y
largo de Ia estructura corpora

Control de calidac

Trasladar las larvas sanas al Laboratorio de la sala de cuarentena para
completar su desarrollc

Traslada larvas

)

PLANO
No Hay

RECOMENDACIONES

Crear un historial electrénico para el control del parasitismo.

ANEXOS
No Hay
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44.1.2 Copulacién y postura de D. saccharalis

OBJETIVO
Obtener la copulacién de la especie D. saccharalis para la obtencion exitosa
bajo condiciones controladas de los huevecillos o posturas.

ALCANCE
Este procedimiento se aplica para la iniciacion del proceso de produccién de la
avispa C. flavipes a partir de la copulacién de adultos de D. saccharalis en el

Laboratorio de Parasitoides del Ingenio Santa Ana.

DOCUMENTOS REFERENCIALES
Procedimiento de Recoleccibn material de campo para el Laboratorio de
Parasitoides 03-717-03-01 en pag. 134.

DEFINICIONES

Camara de Copulacion: camara diseflada para la reproduccion de
parasitoides.

Posturas: huevecillos de la especie D. saccharalis

Caja petry: caja plastica utilizada para depositar las posturas o huevecillos.

4 Elaboré Revis6 Aprobé N
Gustavo Adolfo Pérez Jefe Depto. Técnico Gerente General
Representante de la gerencia Agricola FECHA: /

Grupo Corporativo Santa Ana.
Este documento no puede ser reproducido ni alterado
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De D. saccharalis Pagina 2 de 3
Laboratorio de Parasitoides VERSION 1

DESCRIPCION DEL PROCESO

Seleccionar larvas transformadas exitosamente en adultos. Se diferencian
las hembras por la forma ovoide y pronunciada del abdomen, el color de
sus alas y que son de mayor tamafo a los machos.

Colocar adultos en la camara de copulacion en relacién de 20:30 (hembras-
machos), estos dentro de tubos pvc de color blanco recubiertos con papel
mantequilla.

Alimentar a los adultos durante un maximo de dos dias dentro de la camara
con una dieta a base de miel de abeja disuelta en agua.

Controlar la humedad, la baja temperatura y la total oscuridad. (Medio
adecuado para la copulacion).

Cambiar el papel en donde las hembras depositan los huevos formando las
posturas.

Desinfeccion de las posturas previo a la siembra. Sumergidas por un

minuto maximo en las siguientes soluciones:

= 1000 mlde agua + 1 ml de formalina
= 1000 ml de agua

= 1000 ml de agua

= 1000 ml de agua + sulfato

Secar y recortar las posturas sin lastimar los huevecillos.

Colocar en cajas de petry sobre tela pelium humedecida con solucion de
sulfato de cobre.

Identificar la caja con la fecha y el nimero de posturas colocadas.

Colocar la caja en el area de desarrollo durante un periodo de cinco dias
hasta que los huevecillos se tornan oscuros.

Trasladar a un refrigerador a una temperatura de 12 °C en espera de ser
sembrados definitivamente. (tiempo de espera no mayor de dos dias).

138




N

Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

Copulacion y Postura 2005

PROCED”\/”ENTO CODIGO: 03-717-03-02

FECHA: 10 DE FEBRERO DEL

De D. saccharalis

Laboratorio de Parasitoides VERSION 1

Pagina 3 de 3

Flujograma de proceso: Copulacion y Postura de D. s

accharalis

PROCEDIMIENTO COPULACION Y POSTURA DEL SACCHARALIS

LABORATORIO DE PARASITOIDES

AUXILIAR DE LABORATORIC

JEFE SECCION CONTROL DE CALIDAD

(R

Seleccionar larvas

§¢
=)

Colocar larvas

=

Alimentar

T

Controlar
Humedac

5.

Cambiar papel

e

Desinfeccior

v

Q

i

Secar y recortar

Colocar en cajas

—»
larvas en e 2
estado adulto g larvas
; exitosamente en el estado adultc
Seleccional
larvas
Colocar adultos en la camara de copulacion en relacion de
2( 3C (hembras - machos). Estos dentro de tubos pvc Colocar la caja en el area de
desarrollo durante un periodo de
10 cinco dias hasta que los huevecillos
Colocat se tornan oscuros
caja

Alimentar a los adultos durante un maximo de dos dias
dentro de la camara con una dieta a base de miel de abeje

disuelta en agua Trasladar a un refrigerador a une
11 temperatura de 12° C en espera de
ser sembrados definiivamente

Controlar la humedac la baja temperatura y la tota Trasladar
oscuridac ‘

—

12

Seleccional
larvas

Cambiar el papel en donde las hembras depositan los
huevos formando las posturas

Desinfeccion de las posturas previo a la siembrz

Secar y recortar las posturas sin lastimar los huevecillos

Colocar en cajas de petry sobre tela pelium humedecide
con solucién de sultado de cobre

Supervisa que el proceso de
Copulacién y Postura de [
Saccharalis se realice de acuerdo
alos estandares establecidos

PLANO
No Hay

RECOMENDACIONES
= Llevar un control estricto de las condiciones ambientales para la correcta

copulacion de la especie en condiciones controladas dentro del laboratorio.

= Realizar el manejo de los huevecillos o posturas con delicadeza para no

danarlas.

ANEXOS
No Hay.
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4.4.1.3 Preparacién de dietas de iniciacion
OBJETIVO

Alimentar a las larvas desde su nacimiento hasta el dia de la seleccién con una

dieta balanceada que permita una desarrollo exitoso.

ALCANCE

Este procedimiento se aplica para la iniciacion de la vida de las larvas hasta su
seleccion y aun para la obtencién de crisélidas del barrenador, por lo que
abarca el punto mas delicado dentro de todo el proceso, la alimentacién para un

buen desarrollo larval en el Laboratorio de Parasitoides del Ingenio Santa Ana.

DOCUMENTOS REFERENCIALES
No hay.

DEFINICIONES

Dieta: Mezcla homogénea de varios ingredientes con la que alimentan larvas.
Para la obtencion de crisalidas del barrenador se afiaden 50 CC. Y con una
dieta se obtienen 40 frascos. Para larvas que seran parasitadas 30 CC. Y con

una dieta se obtienen 60 frascos.

4 Elaboré Revis6 Aprobé N
Gustavo Adolfo Pérez Jefe Depto. Técnico Gerente General
Representante de la gerencia Agricola FECHA: j

Grupo Corporativo Santa Ana.
Este documento no puede ser reproducido ni alterado
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DESCRIPCION DEL PROCESO

=  Seleccionar los componentes a utilizar en la dieta de iniciacion.

= Pesar los ingredientes.

= Licuar los ingredientes por un tiempo de cinco minutos para

homogenizarlos. Ingredientes de la dieta.

* Harina de maiz

* Germen de trigo

* Levadura

» Acido ascorbico

» Acido benzoico

* Acido sorbico

» Acido acético

» Sulfato de Estreptomicina
* Fumidil B

* Agua

= Colocar en recipiente con 1000 ml de agua destilada tibia.

= Disolver los ingredientes de la dieta, lentamente en agua hervida por un
periodo de dos minutos después de iniciada la ebullicion.

=  Agitar la dieta con una batidora eléctrica.

= La dieta aun caliente se coloca en frascos de vidrio (7X4.5 cm.),
previamente esterilizados.

» Tapar la dieta con algoddn y esperar que se enfrie.
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Flujograma de proceso: Preparacion de dietas de in  iciaciéon

E PROCEDIMIENTO PREPARACION DE DIETAS DE INICIACION

LABORATORIO DE PARASITOIDES

EVALUADOR FITOSANITARIC
1 Seleccionar los componentes a utilizar en la dieta de
iniciacion
) Pesar los ingredientes

3 0 Licuar los ingredientes por un tiempo de cinco
minutos para homogenizarlos. A continuacién

ingredientes de la dieta

- Harina de maiz

- Germen de trigc

- Levadura

- Acido ascorbico

- Acido benzoicc

- Acido sérbico

- Acido acético

- Sulfato de Estreptomicine

- Fumidil B

- Ague

Licual
ingredientos

PLANO
No Hay

RECOMENDACIONES
Llevar un control estricto de la esterilizaciéon de los frascos.

Revisar que la mezcla siempre esté homogénea.

ANEXOS
No Hay.

142



PROCED| M | ENTO CODIGO: 03-717-03-04

FECHA: 10 DE FEBRERO DEL

|
! Preparacion de dietas de | >nn=
\I7

Realimentacion , Pagina 1 de 3
Santa Ana Laboratorio de Parasitoides VERSION 1
4.4.1.4 Preparacion de dietas de realimentacién
OBJETIVO

Alimentar a las larvas ya parasitadas para pie de cria, larvas para parasitar, y
ademas en larvas para la obtencion de crisalidas con una dieta balanceada que

permita un desarrollo adecuado.

ALCANCE
Este procedimiento se aplica para la alimentacién de las larvas parasitadas, por
lo que abarca todo el proceso de produccion, la alimentacién para un buen

desarrollo larval en el Laboratorio de Parasitoides del Ingenio Santa Ana.

DOCUMENTOS REFERENCIALES
Procedimiento dieta de iniciacion 03-717-03-03 en pég. 140.

DEFINICIONES

Dieta: mezcla homogénea de varios ingredientes con la que alimentan larvas.

4 Elaboré Reviso Aprobé N
Gustavo Adolfo Pérez Jefe Depto. Técnico Gerente General
\ Representante de la gerencia Agricola FECHA: j

Grupo Corporativo Santa Ana.
Este documento no puede ser reproducido ni alterado
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DESCRIPCION DEL PROCESO
» Seleccionar los componentes a utilizar en la dieta de iniciacion.
* Pesar los ingredientes.
e Licuar los ingredientes por un tiempo de cinco minutos para

homogenizarlos. Ingredientes de la dieta.

» Harina de maiz

= Germen de trigo

= Levadura

= Acido ascorbico

= Acido benzoico

= Acido sorbico

= Acido acético

» Sulfato de Estreptomicina
=  Fumidil B

= Agua

» Colocar en recipiente con 1000 ml de agua destilada tibia.

» Disolver los ingredientes de la dieta, lentamente en agua hervida por un
periodo de dos minutos después de iniciada la ebullicion.

» Agitar la dieta con una batidora eléctrica.

» La dieta aun caliente se coloca en bandejas plasticas (27X37.5 cm.).

» [Esperar que se enfrie y endurezca la dieta en la bandeja.

» Partir la dieta en trocitos de 1X1 cm. Para que las larvas la consuman

mejor.
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limentacion

PROCEDIMIENTO PREPARACION DE DIETAS DE REALIMENTACION
LABORATORIO DE PARASITOIDES

EVALUADOR FITOSANITARIC

1 Seleccionar los componentes a utilizar en la dieta de
iniciacion

Seleccionar
componentes

P m Pesar los ingredientes

Pesar ingredientes

P Licuar los ingredientes por un tiempo de cinco
0 minutos para homogenizarlos. A continuacion

ingredientes de la dieta

- Harina de maiz

- Germen de trigc

- Levadura

- Acido ascorbico

Licual
ingredientos

- Acido benzoicc
- Acido sérbica
- Acido acético
- Sulfato de Estreptomicine
- Fumidil B
- Ague

4 Colocar en recipiente con 1000 ml. de ague
destilada tibia.

Colocar recipiente

:

Disolver ingredientes

Disolver los ingredientes de la dieta lentamente en
agua hervida por un periodo de dos minutos
después de iniciada la ebullicion

—»

i

Agitar diete

Colocar la dieta caliente en bandejas plasticas (27x37.£

g

Coloca en bandejas

i

Agitar la dieta con una batidora eléctrica

Esperar que se enfrie y edurezca la dieta en la bandeje

Esperar
[} Partir 1a dieta en trocitos de 1 x 1 cm. Para que las larvés
la consuman mejor
Partir la dieta

PLANO
No Hay

RECOMENDACIONES

Revisar que la mezcla siempre esté homogénea.

Chequeo visual del tamafio de los cuadros de dieta.

ANEXOS
No Hay.
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4415 Siembra de huevos en frascos con dieta

OBJETIVO
Colocar las posturas o huevos debidamente identificados en frascos con dieta

artificial para evaluar su posterior desarrollo en la sala de desarrollo larval.

ALCANCE
Este procedimiento se aplica en la fase de crecimiento de las larvas con dieta
artificial en el Laboratorio de Parasitoides del Ingenio Santa Ana. Aqui se tiene

el material que pronto sera el control bioldgico a utilizar.

DOCUMENTOS REFERENCIALES
Procedimiento de Copulacion y posturas de D. saccharalis 03-717-03-02 en
pag. 137.

Procedimiento Preparacion de dieta de iniciacion 03-717-03-03 en pag. 140.

DEFINICIONES

Postura: huevos o masa de huevos de D. saccharalis.

Luz Germicida: luz que elimina todo los gérmenes de los frascos dejando
aséptica el area.

Gradilla: estanteria de madera con varias divisiones o gradas especialmente

disefiada para la colocacion de los frascos con dieta en la sala de desarrollo

larval.
4 Elaboré Revisé Aprobo N
Gustavo Adolfo Pérez Jefe Depto. Técnico Gerente General
Representante de la gerencia Agricola FECHA: /

Grupo Corporativo Santa Ana.
Este documento no puede ser reproducido ni alterado
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DESCRIPCION DEL PROCESO

e Colocar los frascos con dieta y los utensilios utilizados en la transferencia
de posturas en una camara aséptica por 30 minutos con luz germicida.

»  Seleccionar las posturas que se tienen guardadas para determinar las que
se pueden sembrar y descartar las inviables.

e Colocar con auxilio de una pinza esterilizada con alcohol industrial la
postura (60 huevos) en frascos con dieta.

«  Etiquetar con la fecha de inoculacion y el nimero de lote los frascos con

posturas.

POSTURAS

Fecha de inoculacion: Cod. Responsable:

No. Posturas:

No. Lote:

»  Transferir los frascos con las posturas y su dieta artificial a unas gradillas.
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Flujograma de proceso: Colocacion de huevos en fra  scos con dieta

PROCEDIMIENTO COLOCACION DE HUEVOS EN FRASCOS CON DIETA

LABORATORIO DE PARASITOIDES

JEFE SECCION CONTROL DE CALIDAD

Colocar los frascos con dieta y los utensilios utilizados en Iz
transferencia de posturas en una camara aséptica por 3(
minutos con luz germicida

Colocar

frascos

Seleccionar las posturas que se tienen guardadas pare
determinar las que se pueden sembrar y descartar las
ﬁ inviables

Seleccionar
posturas

Colocar con auxilio de una pinza esterilizada con alcohol
industrial la postura (60 huevos) en frascos con dieta

= -

Colocar
unapinza

0
4 Etiquetar con la fecha de inoculacion y el nimero de lote los
frascos con posturas.

Determinai

Poblaciior
Transferir los frascos con las posturas y su dieta artificial &
g ﬁ unas gradillas
Transferir
frascos

&

PLANO
No Hay

RECOMENDACIONES

Verificar la ascepcia de los utensilios a utilizar asi como el de la cAmara.

ANEXOS
No Hay.
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4.4.1.6 Desarrollo larval

OBJETIVO
Almacenar a todas las larvas para evalla el crecimiento, el consumo de la dieta

y cualquier cambio que presenten en condiciones ambientales controladas.

ALCANCE
Este procedimiento se aplica en la fase de crecimiento de las larvas con dieta
artificial en el Laboratorio de Parasitoides del Ingenio Santa Ana. Aqui se tiene

el material que pronto sera el control bioldgico a utilizar.

DOCUMENTOS REFERENCIALES

Procedimiento de Copulacion y posturas de D. saccharalis 03-717-03-02 en
pag. 137.

Procedimiento de preparacion de dieta de iniciacion 03-717-03-03 en Pag. 140.
Procedimiento de preparaciéon de dieta de realimentacion 03-717-03-04 en
pag. 143.

Procedimiento de siembra de huevos en frascos con dieta 03-717-03-05 en
pag. 146.

DEFINICIONES

Autoclavar: accion de desinfeccion por medio de autoclave.

4 Elaboré Reviso Aprobd N
Gustavo Adolfo Pérez Jefe Depto. Técnico Gerente General
Representante de la gerencia Agricola FECHA: /

Grupo Corporativo Santa Ana.
Este documento no puede ser reproducido ni alterado
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Larva apta: definicion para larvas de tercer o cuarto instar que miden de 25 a

30 mm

DESCRIPCION DEL PROCESO

Observacion constante de las larvas del gusano barrenadores los frascos
sembrados y en todas sus fases larvales hasta el momento de de ser
parasitadas.

Incubacion de las posturas una vez que han sido desinfectadas.

Control diario de lotes de frascos, retirando los que se encuentren
contaminados por hongos, bacterias o levaduras.

Auto clavar los frascos contaminados a 120 °C por una hora, luego son
colocados en bolsas plasticas para ser desechados.

Obtenciéon de larvas aptas después de 14-15 dias a una temperatura de
29°C y una humedad relativa de 70 — 80 %. En estas condiciones se
obtienen larvas de 25-30 mm. Las larvas para obtencidon de crisalidas se

mantienen por espacio de 16-18 dias.
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PROCEDIMIENTO DESARROLLO LARVAL
LABORATORIO DE PARASITOIDES
EVALUADOR FITOSANITARIO
Observacion constante de las larvas del gusano barrenador
I en los frascos sembrados
Observacior
de Iirvas
Incubacién de las posturas una vez que han sidc
desinfectadas
2
Incubacién
de posturas
Control diario de lotes de frascos
3
Contro
diario de lotes
0 '
4 Auto clavar los frascos y luego son
en bolsas para ser desechados
Auto claval
frascos
0)
&
Obtencion de larvas aptas después de 14-15 dias er
condiciones ambientales controladas
Obtencion
de larvas
No Hay

Estricto control de las condiciones ambientales de temperatura y humedad para

el crecimiento adecuado de las larvas.

ANEXOS
No Hay.
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4.4.1.7 Seleccién de larvas

OBJETIVO
Seleccionar las mejores larvas y que muestren mejor coloracion y movilidad

para mantener el vigor en la especie, descartando las larvas débiles.

ALCANCE
Este procedimiento se aplica para clasificar a las larvas mas fuertes y con esto
determinar el éxito que tendréa la avispa cotesia flavipes en el campo a partir de

la correcta seleccion de larvas sanas y vigorosas.

DOCUMENTOS REFERENCIALES
Procedimiento de Desarrollo larval 03-717-03-06 en pag. 149.

DEFINICIONES

Pie de cria: larvas en su estado inicial de larvas, utilizados para mantener el
vigor hibrido en la especie.

Pigmento: coloracion brillante en una larva.

Inoculacion: proceso por medio del cual una larva es fertilizada.

4 Elaboré Reviso Abprobé N
Gustavo Adolfo Pérez Jefe Depto. Técnico Gerente General
Representante de la gerencia Agricola FECHA: }

Grupo Corporativo San ta Ana.
Este documento no puede ser reproducido ni alterado
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VERSION 1

Pagina 2 de 3

DESCRIPCION DEL PROCESO

* Llevar los frascos de vidrio con las larvas desarrolladas a la sala de
parasitacion.

«  Abrir los frascos vy retirar las larvas aptas para parasitar y pie de cria (25-
30 mm). Las que tengan buen tamafo, pigmentos completos y no

presenten lastimaduras.

* Colocar las larvas seleccionadas sobre bandejas en grupos de cien para

posteriormente ser inoculadas con el parasitoide.

e Supervisar que el proceso de seleccién de larvas se realice con las normas

de produccién y calidad establecidas por la empresa
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Flujograma de proceso: Seleccién de larvas

PROCEDIMIENTO SELECCION DE LARVAS

LABORATORIO DE PARASITOIDES

EVALUADOR FITOSANITARIO CONTROL DE CALIDAD

sala de parasitacion
empresa

Llevar los frascos de vidrio con las larvas desarrolladas a le Supervisa que el proceso d.e, Selecc.lun de Iarvas. se realice
con las normas de produccion y calidad establecidas por le
| ‘Is
Llevar Control de calidac

frajcos
Abrir los frascos y retirar las larvas aptas para parasitar y pie
de cria (25 - 30 mm.). Las que tengan buen tamafio
2 Pigmentos ynop

Abrit
frascos

Colocar las larvas seleccionadas sobre bandejas en grupos de
cien para posteriormente ser inoculadas con el parasitoide

Colocar
larvas

PLANO
No Hay

RECOMENDACIONES
Revisar la seleccion de larvas para evitar se cometan errores y se seleccione

alguna larva mala.

ANEXOS
No Hay.
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44.1.8 Obtencién de crisélidas D. saccharalis

OBJETIVO
Almacenar las larvas de Pie de cria para obtener crisélidas de D. saccharalis
perfectas.

ALCANCE
Este procedimiento se aplica en la fase evolutiva de la larva del pie de cria para

la obtencién de crisalidas perfectas para dar inicio nuevamente al proceso.

DOCUMENTOS REFERENCIALES
Procedimiento de Seleccion de larvas 03-717-03-07 en pag. 152.
Procedimiento de Dieta de realimentacién 03-717-03-04 en pag. 143.

DEFINICIONES

Crisalida: morfologia para describir el paso en la evolucion de D. saccharalis
COMO una mariposa.

Bacteria: microorganismo que para este proceso especifico produce

contaminacion si su crecimiento es descontrolado.

4 Elaboré Reviso Aprobé N
Gustavo Adolfo Pérez Jefe Depto. Técnico Gerente General
\ Representante de la gerencia Agricola FECHA: j

Grupo Corporativo Santa Ana.
Este documento no puede ser reproducido ni alterado
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PROCEDIMIENTO

Obtenciodn de crisalidas

Diatraea Saccharalis
Laboratorio de Parasitoides

cODIGO: 03-717-03-08
FECHA: 10 DE FEBRERO DEL

2005

VERSION 1

Pagina 2 de 3

DESCRIPCION DEL PROCESO

Colocar las larvas en cajas individuales con dieta de realimentacion.

Tapar las cajas y colocar en gavetas con capacidad de trescientas ochenta

y cuatro larvas.

Revision del lote cada cuatro dias.

Seleccionar la crisalida apta, sin inconformidad, dafio por bacteria o bien

construcciones en las alas.
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PROCEDIMIENTO

||
= Obtencion de crisalidas
\V/ Diatraea Saccharalis

Santa Ana Laboratorio de Parasitoides

GRUPO CORPORATIVO

cODIGO: 03-717-03-08

FECHA: 10 DE FEBRERO DEL
2005

Pagina 3 de 3
VERSION 1

Flujograma de proceso: Obtencion de crisélidas Diat ~ raea Saccharalis

PROCEDIMIENTO OBTENCION DE CRISALIDAS DIATRAEA SACCHARALIS

LABORATORIO DE PARASITOIDES

EVALUADOR FITOSANITARIC

realimentacion

Colocar las larvas en cajas individuales con dieta de

Tapar las cajas y colocar en gavetas con capacidad de

2 trescientas ochenta y cuatro larvas

Revision del lote cada cuatro dias

&

Control de calidac

4 Seleccionar la crisaida apta, sin incoformidad, dafio por
bacteria o bien construcciones en las alas

Control de calidac

:

PLANO
No Hay

RECOMENDACIONES
No hay.

ANEXOS
No Hay.
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4.4.1.9 Produccion de parasitoide C. flavipes

OBJETIVO
Trasladar las larvas aptas para parasitacion a la sala (sala de parasitacion) y
parasitarlas para obtener puparios de cotesia flavipes.

ALCANCE
Este procedimiento se aplica en la de produccion de Cotesia flavipes a partir de

Diatraea saccharalis, para la formacién de nuevos puparios.

DOCUMENTOS REFERENCIALES

Procedimiento Desarrollo Larval 03-717-03-06 en pag. 149.

Procedimiento Seleccién de Larvas 03-717-03-07 en pég. 152.

Procedimiento Obtencion de larvas de Diatraea saccharalis 03-717-03-08 en
pag. 155.

DEFINICIONES
Eclosion: aparicion de un parasito. Salida del huevo. Nacimiento
Pupario: area en donde se desarrolla el conjunto de pupas.

Pupa: estado de un parasito en el periodo de desarrollo.

4 Elaboré Revisé Aprobo N
Gustavo Adolfo Pérez Jefe Depto. Técnico Gerente General
Representante de la gerencia Agricola FECHA: /

Grupo Corporativo Santa Ana.
Este documento no puede ser reproducido ni alterado
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., . FECHA: 10 DE FEBRERO DEL
Produccion de parasitoides | 2005

DESCRIPCION DEL PROCESO

Parasitacion de las larvas aptas para ser parasitadas con el fin de obtener
nuevos puparios de C. flavipes.

Tomar la larva y ponerla en contacto con la hembra de Cotesia la cual
deposita dentro del cuerpo de la larva sus huevos.

Eclosion de los huevecillos colocados dentro del cuerpo de la larva dando
origen a nuevas larvas, las que se alimentan del cuerpo de la larva hasta
gue se convierten en pupas.

Seleccionar a los 12 dias los puparios vivos de cotesia y sacarlos de cada
base.

Colocar alimento a los puparios cuando maduran después de dos dias
(agua de miel en un trozo de algoddn).

Tapar el vaso para luego de tres dias observar a las avispas que ya han
emergido completamente.

Copulacién de las avispas y estan listas para ir a campo, que es cuando se

les libera.
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PROCEDIMIENTO

Cotesia flavipes
Laboratorio de Parasitoides

Produccioén de parasitoides

CcODIGO:

03-717-03-09

FECHA: 10 DE FEBRERO DEL

2005

VERSION 1
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Flujograma de proceso: Produccion de parasitoide Co

tesia flavipes

PROCEDIMIENTO PRODUCCION DE PARASITOIDES COTESIA FLAVIPES

LABORATORIO DE PARASITOIDES

AUXILIAR DE LABORATORIO/EVALUADOR FITOSANITARIO

EVALUADOR FITOSANITARIO

\

léo; x
2 m
Q
3 ﬂ
Eclosién huevecillos

Y
e

Parasitacion de larvas

>

Parasitacion de las larvas aptas para ser parasitadas con el fir
de obtener nuevos puparios de C flavipes

Tomar la larva y ponerla en contacto con la hembra de
Cotesia la cual ov -posita dentro del cuerpo de Ia larve

Eclosion de los huevecillos colocados dentro del cuerpo de le
larva dando origen a nuevas larvas las que se alimentan de
cuerpo de la larva hasta que se convierten en pupas

Seleccionar a los 12 dias los puparios vivos de cotesia y
sacarlos de cada base

Seleccionar

Y

g

Eclosion huevecillos

Copulacion de las avispas y estan listas para ir a campc que
es cuando se les libere

Colocar alimento a los puparios
cuando maduran después de dos
dias (agua de miel con algodor ).

J'n

Contabilidac
8 Tapar el vaso para luego de tres
dias observar a las avispas que
ya han emergido
completamente
Tapai

vaso

<

|

Dy

PLANO
No Hay

RECOMENDACIONES

Revision de las condiciones de ascepcia durante el proceso.

ANEXOS
No Hay.
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puparios

Laboratorio de Parasitoides VERSION 1

4.4.1.10 Revision de lavas y puparios

OBJETIVO

Realizar una revision constante y periddica segun las condiciones climaticas del
area verificando el desarrollo del parasitoide de acuerdo al su ciclo y

descartando contaminaciones.

ALCANCE
Con este procedimiento se determina que cantidad de puparios se encuentran
aptas para la aplicacién en el campo y la evaluacion para cuanto tiempo resta

para la evolucion de la demas poblacién almacenada.

DOCUMENTOS REFERENCIALES
Procedimiento Produccion de parasitoides C. Flavipes 03-717-03-09 en
pag. 158.

DEFINICIONES
Pupario (cocones): area para desarrollo de un tipo de pupa de acuerdo a su
forma y tamafio. (Pupas pequefias).

Modelo matematico: disefio especificamente desarrollado para analizar
cuantitativamente el desarrollo de larvas y puparios basado en formulas

matematicas.

4 Elaboro

Gustavo Adolfo Pérez
Representante de la gerencia

\_

Reviso

Jefe Depto. Técnico
Agricola

Aprobo N

Gerente General
FECHA:

Grupo Corporativo Santa Ana.
Este documento no puede ser reproducido ni alterado

161




Az

Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

PROCED| M | ENTO CODIGO: 03-717-03-10

FECHA: 10 DE FEBRERO DEL
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Pagina 2 de 3

DESCRIPCION DEL PROCESO

 Almacenamiento de larvas de D. saccharalis parasitadas determinacion

de puparios C. flavipes. (Una larvas/caja con trozos de dieta a una
temperatura de 27-28°C).

 Revisibn de larvas después de doce dias y retirando la masa del

parasitoide.

. Determinar el

matemaético, para determinar la poblacion total.

namero de puparios (cocones) mediante un modelo

* Determinar el peso que es el que equivale al niumero de avispas que se

colocan por vaso (2000).

Flujograma de proceso: Revision de larvas y pupari

0s

PROCEDIMIENTO REVISION DE LARVAS Y PUPARIOS

LABORATORIO DE PARASITOIDES

AUXILIAR DE LABORATORIO
INICIO
Almacenamiento de larvas de C saccharalis parasitadas y
determinacion de puparios C flavipes (larvas/caja con trozos
1 de dieta a una temperatura de 27 - 2¢ °C.),
Tapal

cajas

Revision de larvas después de doce dias y retirando la masz

2 &% del parasitoide

Revision de larvas

L Determinar el nimero de puparios (cocones) mediante ur
3 modelo icc para inar la poblacién total

Determinal
nlimero de puparios

4 Determinar el peso que es el que equivale al ntimero de
avispas que se colocan por vaso (2000 ).

Determinar pesc
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PLANO
No Hay

RECOMENDACIONES

Evaluar constantemente las condiciones climaticas de la sala para estimar el

ciclo de desarrollo de los puparios.

ANEXOS
No Hay.
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Santa Ana
GRUPO CORPORATIVO

44.1.11 Lavado de frascos y cajas para parasitoide s

OBJETIVO
Realizar una limpieza completa para eliminar todos los residuos de dieta y

larvas de los frascos y cajas, para reutilizarlas.

ALCANCE
Este procedimiento tiene aplicacién general para todo el proceso y desarrollo de
produccion de C. flavipes, ya que todo procedimiento necesita equipo limpio y

desinfectado.

DOCUMENTOS REFERENCIALES

Procedimiento Desarrollo larval 03-717-03-06 en pég. 140.

Procedimiento Siembra de huevos en frascos con dieta 03-717-03-05 en
pag. 146.

Procedimiento Seleccién de larvas 03-717-03-07 en pag. 152.

DEFINICIONES
Inmersidn: sumergir en un liquido un cuerpo.
Esterilizacion:  proceso mediante el cual se obtiene un medio libre de

organismos patégenos.

4 Elaboré Revisé Abprobé N
Gustavo Adolfo Pérez Jefe Depto. Técnico Gerente General
Representante de la gerencia Agricola FECHA: /

Grupo Corporativo Santa Ana.
Este documento no puede ser reproducido ni alterado
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Santa Ana Laboratorio de Parasitoides VERSION 1

Remocion: acciéon de remover. Quitar o apartar particulas no deseadas o
agentes patogenos de los frascos y cajas de los medios de cultivo.
Reutilizacién: aprovechamiento de frascos y cajas de los medios de cultivo.

Uso de equipo usado.

DESCRIPCION DEL PROCESO
Lavar cajas eliminando residuos de dieta y larvas. Para las cajas son los

siguientes pasos:

e Inmersion en agua limpia

* Inmersion y lavado en solucién de cloro 0.2% mas detergente por 20
minutos.

e Inmersion en agua

e Inmersion en cloro al 0.2 % por 24 hrs.

*  Secado al sol.

»  Esterilizacion en sala de rayos U.V. con longitud de onda de 254 Nm por
24 hrs.

* Reutilizacion de las cajas después de todos los pasos anteriores.

Lavar frascos eliminando residuos de dieta y larvas. Para los frascos son los

siguientes pasos:

*  Remocion de residuos con jabon.

* Inmersion en una solucion de agua mas cloro al 0.02 por 24 hrs.

*  Secado y esterilizacion en el horno por 2 hrs.

» Reutilizacion de los frascos para colocar nueva dieta después de terminar

todos los pasos anteriores.
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Para los dos procesos se verifica la correcta limpieza antes de su reutilizacion
en el proceso.
Flujograma de proceso: Lavado de frascos y cajas pa  ra parasitoides

‘ PROCEDIMIENTO LAVADO DE FRASCOS Y CAJAS PARA PARASITOIDES ‘
LABORATORIO DE PARASITOIDES

PEON DE LABORES AGRICOLAS EVALUADOR FITOSANITARIC

INICIO

/

#  Lavar cajas eliminando residuos de dieta y larvas Para las —-
cajas son los siguientes pasos
1 Inmersién en agua limpic 3 Revisién de caja y frascos verificando la correcta limpieze

. 2 Inmersién y lavado en una solucién de 0 2% de clorc
Laver celas més detergente por 2C minutos

3 Inmersién en ague

4 Inmersiér 0 2% en cloro por 24 hrs

5 Secado al sol

6 Esterilizacion en sala de rayos U V' con longitud de onde
de 254 mn Por 24 hre

7 Reutilizacion de las cajas después de todos los pasos
anteriores

Control de calidac

E Lavar frascos eliminando residuos de dieta y larvas Pare

los frascos son los siguientes pasos
2
1 Remocién de residuos con jabén
2 Inmersién en una solucién de agua mas 0 2% de cloro por

24 hre
Lavar frascos 3 Secado y esterilizacion en el horno poi 2 hre
4 Reutilizacién de los frascos para colocar nueva diete @

‘ después de terminar todos los pasos

PLANO
No Hay

RECOMENDACIONES
Supervisar que los frascos y cajas queden sin particulas y que cumplan con el

tiempo establecido para la desinfeccion.

ANEXOS
No Hay.
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44.1.12 Sala de cuarentena

OBJETIVO

Realizar el control biolégico recolectado del campo para determinar especies
del barrenador presentes en las diferentes zonas, parasitismo nativo y
recuperacion de puparios de C. flavipes, para medir el efecto de la utilizacion de

este en el campo

ALCANCE

Este procedimiento tiene aplicacion general porque es aqui donde se evalla el
resultado que se esta teniendo en el campo por medio del andlisis del
parasitismo, que especies han surgido y la recuperacion de los puparios para el

pie de cria y aumentar el vigor hibrido del material producido.

DOCUMENTOS REFERENCIALES

Procedimiento 03-717-03-02 en pag. 137
Procedimiento 03-717-03-03 en pag. 140
Procedimiento 03-717-03-04 en pag. 143
Procedimiento 03-717-03-05 en pag. 146
Procedimiento 03-717-03-06 en pag. 149
Procedimiento 03-717-03-07 en pag. 152
Procedimiento 03-717-03-08 en pag. 155
Procedimiento 03-717-03-09 en pag. 158

4 Elaboré Reviso Abprobé N
Gustavo Adolfo Pérez Jefe Depto. Técnico Gerente General
\ Representante de la gerencia Agricola FECHA: /

Grupo Corporativo Santa Ana .
Este documento no puede ser reproducido ni alterado
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Pagina 2de 9
Laboratorio de Parasitoides VERSION 1

Procedimiento 03-717-03-10 en pag. 161

DEFINICIONES

Parasitismo: cuando un organismo se beneficia de otro.

Estereoscopio: equipo de laboratorio éptico en el cual dos imagenes planas

sobrepuestas una a otra por la vision binocular dan la sensacion del relieve.

Microscopio: instrumento Optico que sirve para aumentar considerablemente la

imagen de los objetos muy diminutos.

DESCRIPCION DEL PROCESO

Evaluacion del parasitismo en campo

Muestreo de larvas en los campos en donde se ha liberado C. flavipes.
Revisar muestras recolectadas.

Seleccionar las larvas mas grandes, las cuales se colocan en cajas
individuales con dieta.

Revision de presencia de pupario o crisalida, se apartan y guardan junto
al lote.

La cantidad de larvas, puparios y crisalidas seleccionadas se anotan en
una boleta de campo para llevar el control, la cual debe ser identificada
con el nombre de la finca, el lote y la fecha de recoleccion. (Material de
campo total). Ver anexos en pag. 302.

Anotar en la misma boleta si las larvas no han sufrido cambios, la
cantidad total de individuos. (Material de laboratorio).

Revisar diariamente los cambios que sufran las larvas.

Evaluar cuantas de estas estan parasitadas al final de proceso.

Calcular el porcentaje de parasitismo del lote y se finaliza la evaluacion.
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Muestreo de Cotesia Flavipes

Liberar en campo un vaso del lote de C. flavipes.

Sacar cada uno de los puparios emergidos y no emergidos del vaso.
Calcular el numero de individuos contenidos por pupario a partir de la
masa que forman.

Contar cada una de las Cotesias emergidas diferenciando los machos de
las hembras por la forma alargada de sus antenas.

Conteo de los no emergidos contenidos aun en los puparios.

Llenar la boleta de control con los totales (emergidos y no emergidos), en
la cual se anotan la cantidad de hembras encontradas y el porcentaje
que equivale al total, la cantidad de machos con su porcentaje y los no
emergidos con su porcentaje. Ver anexo en pag. 302.

Sumar las hembras, los machos y lo no emergidos para el total de
individuos, anotando la fecha, el peso y el numero de masas que

contenia el vaso.

Certificacion de crisalidas

Realizar una inspeccion minuciosa de las crisalidas seleccionadas para
el pie de cria por medio de un estereoscopio.

El material detectado con bacterias, deformaciones o estricciones es
descartado.

Control de microsporios

Examinar a nivel interno y externos la constitucion de las larvas. La
ausencia de las caracteristicas basicas de las larvas son asociadas a
este microorganismo.

Realizar montajes de hemolinfa (sangre de larva) para determinar

agentes extrafios en ella, garantizando la sanidad de las larvas.
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Produccion pie de cria Diatraea crambidoides.

» Seleccionar el material de campo segun las caracteristicas morfologicas
de esta especie.

* Eliminar el material que no cumple con los estandares de la especie.

» Seleccionar el material y se le da el mismo proceso que para la especie

D. saccharalis con los fines de multiplicar y establecer el pie de cria de
esta especie.
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Flujograma de proceso: Sala de cuarentena

Evaluacion del parasitismo en campo.

PROCEDIMIENTO SALA DE CUARENTENA - EVALUACION DEL PARASITISMO EN CAMPC

LABORATORIO DE PARASITOIDES

CONTROL DE CALIDAD

@) »
1 m/ Muestreo de larvas en los campos en donde se ha liberado C
g faipes 7 &% q Revisar diariamente los cambios que suffan as larvas

Muestreo de larvas

# Revisar cambios
: ¢
@ Revisar muestras recolectadas § Evaluar cuantas de estas estan parasitadas al final de proceso
Revisar muestras @
Revisar cambios

Seleccionar las larvas més grandes, las cudles se colocan en
3 cajas individuales con dieta
@ Calcular el porcentaje de parasitismo del lote y se finaliza la evaluacion.
9

Seleccionar larvas

! Calcular porcentaje

q Revision de presencia de pupario o crisélida, se apartan y
@ quardan junto al lote.
Muestreo de larvas
5 & Revision de presencia de pupario o crisalida, se apartan y
@ quardan junto al lote
Contabilidac

Q La cantidad de larvas, puparios y crisélidas seleccionadas se FIN
6 anotan en una boleta de campo para llevar el control, la cual

debe ser identificada con el nombre de la finca, el lote y I

fecha de recoleccion, (material de campo total)
Servicio al cliente
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Muestreo de Cotesia flavipes

PROCEDIMIENTO SALA DE CUARENTENA - MUESTREO DE COTESIA FLAVIPES
LABORATORIO DE PARASITOIDES

CONTROL DE CALIDAC
INICIO
Liberaren camno un vaso dellote de . favies ’ Sumar las hembras, los machos y lo no emergidos para el total de
P -Taip ; individuos, anotando la fecha, el peso y el nimero de masas que
’ contenia el vaso
Liberar
C. flavipes
Sumar hembras
2 ) ) )
Sacar cada uno de los puparios emergidos y no emergidos del
5 e
Sacar Tparioz
& Calcular el nimero de individuos contenidos por pupario ¢
1 % partir de la masa que forman
Caliular
] Contar cada una de las Cotesias emergidas diferenciando los
machos de las hembras por la forma alargada de sus antenas
Contar iotesias ,
§ Q Conteo de los no emergidos contenidos aln en los puparios
Contar iotesias
Y
0 Llenar la boleta de control con los totales (emergidos y ne Al
g [ emergidos), en la cual se anotan la cantidad de hembras
encontradas y el porcentaje que equivale al fotal, la cantidad
de machos con su porcentaje y los no emergidos con su
Llenar bolete  porcentaje
de control
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Certificacion de crisalidas

PROCEDIMIENTO SALA DE CUARENTENA - CERTIFICACION DE CRISALIDAS

LABORATORIO DE PARASITOIDES

CONTROL DE CALIDAL

INICIO

Realizar una inspeccidn minuciosa de las crisalidas
seleccionadas para el pie de cria por medio de un
1 ﬁ estereoscopio

Realizar inspeccion

Calcular el nimero de individuos contenidos por pupario &

o ;
, % partir de la masa que forman

Calcular
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Control de microsporios

PROCEDIMIENTO SALA DE CUARENTENA - CONTROL DE MICROSPORIOS

LABORATORIO DE PARASITOIDES

CONTROL DE CALIDAL

INICIO

Examinar a nivel interno y externos la constitucion de las
larvas. La ausencia de las caracteristicas basicas de las
1 ﬁ larvas son asociadas a este microorganismo.

Examinar constitucion de larvas

i

0 Realizar montajes de hemolinfa (sangre de larva) para

determinar agentes extrafios en ella, garantizando la sanidac
9 [ de las larvas

Realizar montajes
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PROCED”\/”ENTO CODIGO: 03-717-03-12

FECHA: 10 DE FEBRERO DEL
Sala de cuarentena 2005

Pagina 9de 9

Laboratorio de Parasitoides VERSION 1

Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

Produccion de pie de cria Diatraea Crambidoides

PROCEDIMIENTO SALA DE CUARENTENA - PRODUCCION PIE DE CRIA DIATRAEA CRAMBIDOIDES
LABORATORIO DE PARASITOIDES

CONTROL DE CALIDAL

Seleccionar el material de campo segun las caracteristicas
@ morfolégicas de esta especie

Seleccionar material

Eliminar el material que no cumple con los estandares de la

Q .
, v:L o especie
Y

Eliminar materia

'

Seleccionar el material y se le da el mismo proceso que para
la especie D. saccharalis con los fines de multiplicar y
2 @ establecer el pie de cria de esta especie

Seleccionar material

PLANO
No Hay

RECOMENDACIONES
Seleccionar solo los mejores ejemplares para vigorizar mejor a la especie D.

saccharalis y C. flavipes.

ANEXOS
No Hay.
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PROCEDIMIENTO

Control de la documentacion
Laboratorio de Parasitoides

CODIGO: 03-717-03-13
FECHA: 10 DE FEBRERO DEL

2005

Az

Santa Ana
GRUPO CORPORATIVO

VERSION 1

Pagina 1l de 4

4.4.1.13 Control de la documentacion

OBJETIVO

Realizar un control total en la documentacion del sistema de calidad del

laboratorio de Parasitoides con la finalidad de mantener un proceso de mejora

continua.

ALCANCE

Este procedimiento se aplica para el control de toda la documentacion creada

en el laboratorio y en el Ingenio Santa Ana.

DOCUMENTOS REFERENCIALES

Procedimiento 03-717-03-01 en pag.
Procedimiento 03-717-03-02 en pag.
Procedimiento 03-717-03-03 en pag.
Procedimiento 03-717-03-04 en pag.
Procedimiento 03-717-03-05 en pag.
Procedimiento 03-717-03-06 en pag.
Procedimiento 03-717-03-07 en pag.
Procedimiento 03-717-03-08 en pag.
Procedimiento 03-717-03-09 en pag.
Procedimiento 03-717-03-10 en pag.
Procedimiento 03-717-03-11 en pag.

134
137
140
143
146
149
152
155
158
161
164

Flahnra

Gustavo Adolfo Pérez Jefe Depto. Técnico
Aaricola

Representante de la gerencia

Revicd

AnrnhA

Gerente General
FECHA:

Grupo Corporativo Santa Ana.
Este documento no puede ser reproducido ni alterado
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PROCED”\/”ENTO CODIGO: 03-717-03-13

., FECHA: 10 DE FEBRERO DEL
Control de la documentacion | 2005

| |
| |
] : o
\V I Laboratorio de Parasitoides ' Pagina 2 de 5
VERSION 1

Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

Procedimiento 03-717-03-12 en pag. 167

DEFINICIONES

Revision: accion de revisar para corregirla o repararla.

Aprobacién: dar por bueno o consentir una cosa. Declaracion de apto.

Autorizacion: accion de autorizar. Permitir o legalizar comprobando una cosa

con autoridad.

Publicacién: revelar los resultados autorizados y aprobados.

DESCRIPCION DEL PROCESO

Controlar la documentacion

Se generan los documentos o los borradores si son documentos
modificaciones.

Realizar una revision del documento creado por el jefe del laboratorio de
parasitoides.

Analizar el documento creado y revisado para su autorizacion por el Jefe
del departamento Técnico Agricola.

Autorizacién de documento.

= Siel documento es autorizado sigue su proceso.

» Sieldocumento NO es autorizado se procede a su correccion.
Aprobacién del documento. Después de haber sido revisado y autorizado
el documento es aprobado por la Gerencia.

Publicacién del documento. Segun se indica en la norma fundamental, se
debe de publicar el documento para el debido control de las copias, las
diferentes versiones, etc.

Se archiva el documento anterior.

Emitir una lista de los documentos externos vigentes dentro del Sistema

de Gestion de Calidad por parte del jefe de area.
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PROCED”\/”ENTO CODIGO: 03-717-03-13

., FECHA: 10 DE FEBRERO DEL
Control de la documentacion | 2005

||
||
| | . o
\V I Laboratorio de Parasitoides Pagina 3 de 5

VERSION 1
Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

Controlar los documentos obsoletos

= Recibir el documento modificado.

» Recoger las copias controladas y destruirlas.

= Sellar como obsoleto el documento original y archivarlos por un afio en
una carpeta titulada obsoleta.

= El documento modificado es distribuido a los mismos cargos de la lista
de distribucion.

= Se archiva el documento anterior.

= Emitir una lista de los documentos externos vigentes dentro del sistema

de gestion de calidad por parte del jefe de area.
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Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

PROCEDIMIENTO

Control de la documentacion
Laboratorio de Parasitoides

cODIGO: 03-717-03-13

FECHA: 10 DE FEBRERO DEL
2005

Péagina 4 de 5
VERSION 1

Flujograma de proceso: Control de la documentacion

Controlar la documentacion

PROCEDIMIENTO CONTROL DE LA DOCUMENTACION

LABORATORIO DE PARASITOIDES

JEFE DE LABORATORIC

1

2

i

oy

% Se generan los documentos o los borradores si sor
documentos modificaciones

Genere

documentos

1

Realizar una revision del documento creado por el Jefe de
Laboratorio de Parasitoides

Revisior
ﬁ Analizar el documento creado y revisado para su autorizacior
por el Jefe del Depto Técnico Agricole

Analizar documentc

5

Publicacion
documentc

Si el documento NO es autorizado se procede a st
correccion

Si el documento es autorizado sigue su procesc

ﬁ)@

control de las copias las diferentes versiones etc

)

Se archiva el documento anterior

Archivar documentc

§

|

™5

Emitrlista ———» @

Publicacion del documento Segin se indica en la norma
fundamenta se debe publicar el documento para el debidc

Emitir una lista de los documentos externos vigentes dentrc
del Sistema de Gestion de Calidad por parte del Jefe de Area
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PROCED”\/”ENTO CODIGO: 03-717-03-13

., FECHA: 10 DE FEBRERO DEL
Control de la documentacion | 2005

| |
||
| | . o
\v I Laboratorio de Parasitoides Pagina 5 de 5

VERSION 1
Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

Controlar los documentos obsoletos

PROCEDIMIENTO CONTROL DE DOCUMENTOS OBSOLETOS

LABORATORIO DE PARASITOIDES

JEFE DE LABORATORIC

INICIO
% Recibir el documento modificado
C

Recibit

'

@ Recoger las copias controladas y destruirlas
2

Recoger copias

'

K] Sellar como obsoleto el documento original y archivarlos por
un afio en una carpeta titulada obsoleta,

Sellar documentc

9

de la lista de distribucion

ﬁ El documento modificado es distribuido a los mismos cargos
4

Envios

5 Se archiva el documento anterior

Hio -—

Archivar documentc

Emitir una lista de los documentos externos vigentes dentro

(@)
del Sistema de Gestion de Calidad por parte del Jefe de Area
€

Emitir lista

-

PLANO
No Hay

RECOMENDACIONES
En la elaboracion del documento de Gestion de calidad se aplican los aspectos
de redaccion y la presentacion de los documentos.

ANEXOS
No Hay.
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PROCEDIM'ENTO CODIGO: 03-717-03-14

FECHA: 10 DE FEBRERO DEL

calidad Péagina 1 de 5
Santa Ana Laboratorio de Parasitoides VERSION 1

GRUPO CORPORATIVO

||
! Control de Registros de 2005
N7

4.4.1.14 Control de registros de calidad

OBJETIVO

Realizar un control de los registros que se generen de los procedimientos en el
sistema de calidad del Laboratorio.

ALCANCE

Este procedimiento se aplica para el control de los registros y la evaluacion de

los datos en el proceso de produccién de C. flavipes.

DOCUMENTOS REFERENCIALES
Norma fundamental 03-917-04-0001 en pag. 84.

DEFINICIONES
Registro: anotacion de las variables en formatos.

Aprobacion: dar por bueno o consentir una cosa. Declaracion de aprobado.

4 Elaboré Revis6 Aprobé N
Gustavo Adolfo Pérez Jefe Depto. Técnico Gerente General
Representante de la gerencia Agricola FECHA: /

Grupo Corporativo Santa Ana.
Este documento no puede ser reproducido ni alterado
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PROCED| M|ENTO CODIGO: 03-717-03-14

FECHA: 10 DE FEBRERO DEL

||
= Control de registros de 2005
N7 calidad Pagna2ae3

VERSION 1

Santa Ana Laboratorio de Parasitoides

A

DESCRIPCION DEL PROCESO
Controlar la los registros de calidad
* Generacién de los registros del sistema de calidad implementado en el
laboratorio de Parasitoides C. flavipes.
* Realizar una revision del registro creado para su aprobacion.
» Aprobacioén del registro de calidad.
» Analizar el registro creado y revisado para su autorizacion.
» Autorizacion de registro.
= Si el registro es autorizado sigue su proceso.
= Sielregistro NO es autorizado se procede a su correccion.
» Determinacion del tiempo adecuado para conservar cada registro.
* ldentificacion y codificacion del registro creado.
* Recolectar los registros de calidad.
* ldentificar el uso destinado para los registros de calidad.
» Archivar los registros de calidad.
» Almacenar los registros de calidad.

» Destruir los registros de calidad obsoletos.
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| PROCED| M|ENTO CODIGO: 03-717-03-14

| | . FECHA: 10 DE FEBRERO DEL
| Control de registros de 2005

Y calidad Pagina 3 do 3

Santa Ana Laboratorio de Parasitoides VERSION 1

GRUPO CORPORATIVO

Flujograma de proceso: Control de registros de cali dad

PROCEDIMIENTO CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAC

LABORATORIO DE PARASITOIDES
JEFE DE LABORATORIC
—
* @ Recolectar los registros de calidad
7
Generacién de los registros del sistema de calidac
, i en el Lab ode itoides C flavipes Recolectar
Generacio’n;ﬂe registros *

2
Identificar

Identificar el uso destinado para los registros de calidac
i? Realizar una revision del registro creado para su aprobacior 8 @

Revision de registrc

9
3 @ Aprobacién del registro de calidac Archivar registros

Aprobacior
de registrc

Archivar los registros de calidac

Hﬂo -

Almacenar los registros de calidac
10

="

Analizar el registro creado y revisado para autorizacior

Almacenat

%O«

q

Archivar documentc

‘ 11

Si el registro NO es autorizado se procede a su correccion

Autorizacio -
registrc o
9 @ Destruir registros
Si el registro es autorizado sigue su proceso

5

Destruir los registros de calidad obsoletos

ﬁa

Determinar el tiempo de conservacion adecuado para cade
registrc

Tiempo de c*onservacio'r

6 Identificacion y codificacion del registro creadc

Identificacion y codificacior ¥

del registrc
\g FIN

PLANO
No Hay

RECOMENDACIONES
En la elaboracion de los registros de calidad se debe de controlar la aplicacion

de los mismos y el uso que se le de a cada uno.

ANEXOS

No Hay.
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PROCEDIM'ENTO CODIGO: 03-717-03-15

FECHA: 10 DE FEBRERO DEL
Control de productos no 2005

\\

conformes , Pagina 1 de 3
Santa Ana Laboratorio de Parasitoides VERSION 1
4.4.1.15 Control de productos no conformes

OBJETIVO
Este procedimiento tiene como objetivo documentar el proceso de control de

productos no conformes en el laboratorio de parasitoides cotesia flavipes.

ALCANCE
Aplica a las Materias Primas Criticas, Productos en Proceso y Producto Final

gue no cumplan los requisitos establecidos en las especificaciones de
produccion de C. flavipes.

DOCUMENTOS REFERENCIALES
Procedimiento sala de cuarentena 03-717-03-12 en pag. 167.
Procedimiento produccién de parasitoide C. flavipes 03-717-03-09 en pag. 158.

DEFINICIONES

Especificacion: explicar o aclarar en particular una cosa.

4 Elaboré Reviso Aprobo
Gustavo Adolfo Pérez Jefe Depto. Técnico Gerente General
Representante de la gerencia Agricola FECHA:

Grupo Corporativo Santa Ana.
Este documento no puede ser reproducido ni alterado
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PROCED| M | ENTO CODIGO: 03-717-03-15

FECHA: 10 DE FEBRERO DEL
Control de productos no 2005

| |
| |
| ]
\V I conformes Pagina 2 de 3

Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

Laboratorio de Parasitoides VERSION 1

DESCRIPCION DEL PROCESO
Deteccion de productos no conformes

Inspeccidn visual del proceso de produccién de parasitoides en cada sala
y en cada fase.

Apartar los especimenes en cualquiera de sus fases (larvas, pupas y
crisélidas), que se consideren no conformes, que no cumplan con las
caracteristicas fisicas deseadas.

Llenar registro de no conformidad cod. 03-717-08-10 en donde se
especifica la causa de la no conformidad.

Informar al encargado del laboratorio de los parasitoides no aceptados
en cualquiera de las fases y descartar la muestra no aceptada.

Registrar si la inconformidad prosigue y almacenar la informacién para
crear un banco de datos.

Determinar la cantidad porcentual de no conformidades que se tienen en
cada lote trabajado de parasitoides.
Verificar que la medida adoptada para cada caso en particular sea
cumplida.

Tomar acciones correctivas para el caso de no conformidades.

Distribuir una copia al Jefe del departamento Fitosanitario.

Inspeccionar que el proceso de deteccion de productos no conformes, se
realice de acuerdo a las normas y estandares de calidad establecidos por

la empresa.
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Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

PROCEDIMIENTO

Control de productos no

conformes
Laboratorio de Parasitoides

2005

CcODIGO: 03-717-03-15
FECHA: 10 DE FEBRERO DEL

VERSION 1

Pagina 3 de 3

Flujograma de proceso: Control de productos no conf

ormes

PROCEDIMIENTO PRODUCTOS NO CONFORMES

LABORATORIO DE PARASITOIDES

CONTROL DE CALIDAD

JEFE DEPTC LABORATORIC

v

s

Inspeccion visual del proceso de produccion de parasitoides
en cada salay en cada fase

Inspeccior
‘ Apartar los especimenes en cualquiera de sus fases (larvas
pupasy crisalidas) que se consideren no conformes que nc
3 cumplan con las caracteristicas fisicas deseadas
Destruir registros
3 Llenar registro de no conformidad cod 02-717-0¢-1C er
donde se especifica la causa de la no conformidac
Llenar registros
i Informar al encargado del laboratorio de los parasitoides no
1 = aceptados en cualquiera de las fases y descartar la muestre
no aceptade
Informar para evaluar
& Registrar si la inconformidad prosigue y almacenar le

informacién para crear un banco de datos
5

Registrar inconformidad

s

Determinar la cantidad porcentual de no conformidades que
se tienen en cada lote trabajado de parasitoides

Determinar cantidac
7 Verificar que la medida adoptada para cada caso en particular
§ sea cumplida
Verificar medida

» |9 . -
) Tomar acciones correctivas para el

ne nformi ]
8 caso de no conformidade:

Archivar registros

'y

Envios

Distribuir una copia al Jefe del
Departamento Fitosanitaric

1(

Inspecciona que el proceso de

deteccion de productos n¢

conformes  se realice de

@ acuerdo a las normas y

estandares de calidac
Inspeccior establecidos por la empresa

FIN

PLANO
No Hay

RECOMENDACIONES

Revisar que se deje constancia del proceso de las no conformidades y de la

decision adoptada segun las acciones correctivas.

ANEXOS
No Hay.
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CODIGO: 03-717-03-16

- PROCEDIMIENTO
| ) i FECHA: 10 DE FEBRERO DEL
v Acciones correctivas Yy 2005

\V I preventivas Pagina 1 de 3

Laboratorio de Parasitoides VERSION 1
Santa Ana
4.4.1.16 Acciones correctivas y preventivas

OBJETIVO

Documentar las acciones correctivas o0 preventivas en el laboratorio de
parasitoides cotesia flavipes con la finalidad de evitar condiciones adversas a la
calidad.

ALCANCE
Los problemas que requieren la aplicacibn de Acciones Correctivas 0
preventivas dentro del proceso de produccién del parasitoides C. flavipes son
detectados a traves de:

- Informes de No Conformidad

- Auditorias Internas

- Reclamaciones de Clientes

- Resultados negativos en Calibracién de Equipos

- Revision del Sistema por la Direccion

DOCUMENTOS REFERENCIALES
Norma Fundamental 03-917-04-0001 en pag. 84.

DEFINICIONES
Reclamo: accion de reclamar o protestar por una inconformidad.

Revision sistema de calidad: revisar, analizar proceso de sistema de calidad.

4 Elaboré Revisé Abprobé N
Gustavo Adolfo Pérez Jefe Depto. Técnico Gerente General
Representante de la gerencia Agricola FECHA: j

Grupo Corporativo Santa Ana.
Este documento no puede ser reproducido ni alterado
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Santa Ana
GRUPO CORPORATIVO

PROCED| M | ENTO CODIGO: 03-717-03-16

FECHA: 10 DE FEBRERO DEL

Acciones correctivas y 2005
preventivas , Pagina 2 de 3
Laboratorio de Parasitoides VERSION 1

DESCRIPCION DEL PROCESO

Acciones correctivas y/o preventivas

Detectar un problema en la produccién de C. flavipes.

Tomar una decision inmediata como medida correctiva por parte del
Jefe del laboratorio y apoyado por los laboratoristas.

Analizar la causa del problema y tomar una medida preventiva para
el proceso.

Determinar el tiempo de la implementacion de las acciones tomadas
(correctiva y/o preventiva) quedando registrada en el informe.
Comprobar la eficiencia de las acciones implementadas después de
transcurrido el tiempo estipulado para el mismo dando el
seguimiento correspondiente por parte del jefe del laboratorio.
Documentar y analizar si existe algun tipo de reclamo por parte de

los clientes a los que se les distribuye C. flavipes.
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CODIGO: 03-717-03-16
| PROCEDIMIENTO
| ) ) FECHA: 10 DE FEBRERO DEL
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Santa Ana Laboratorio de Parasitoides VERSION 1

Flujograma de proceso: Acciones correctivas y preve ntivas

PROCEDIMIENTO ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
LABORATORIO DE PARASITOIDES

JEFE DE LABORATORIC

Detectar un problema en la produccién de C flavipes

i

1
Detectar probleme
produccior

Tomar una decisién inmediata como medida correctiva

2 Tomar decisién

'

0 Analizar la causa del problema y tomar una medida preventiva
para el procesc
Recepcior

3

Determinar el tiempo de la implementacion de las acciones

M tomadas (correctiva y/o preventiva)
i

4 Servicio al cliente

Comprobar la eficiencia de las acciones implementadas
después de transcurrido el tiempo estipulado
Comprobar eficiencia

L

D

Documentar y analizar si existe algin tipo de reclamo poi
parte de los clientes

Tomai

decisior
>

PLANO
No Hay

RECOMENDACIONES
Llevar el control documentado de las acciones que se han decidido implementar

para analizar el impacto de los resultados.

ANEXOS
No Hay.
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4.4.2 Registros
Todos los formatos, cuadros, diagramas y especificaciones necesarias para

llevar el control de cada paso del proceso de produccién plasmados en

formatos disefiados y aprobados por el sistema de calidad y la Gerencia.

Tabla VII Listado de registros

REGISTROS CODIGO PAGINA
Revisiones efectuadas por la direccion al | 03-717-08-01 191
sistema de gestion de la calidad
Record de personal 03-717-08-02 194
Procesos de produccién del parasitoides y | 03-717-08-03 218
cumplimiento de los requisitos
Evaluacion de proveedores 03-717-08-04 221
Control de los equipos 03-717-08-05 225
Calibracion de instrumentos 03-717-08-06 229
Almacenamiento y entrega (Despacho) 03-717-08-07 235
Registro de calidad e inspeccion del| 03-717-08-08 239
proceso
Control de la documentacion 03-717-08-09 244
No conformidad en la produccién 03-717-08-10 246
Acciones correctivas y preventivas 03-717-08-11 250
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Registro CODIGO: 03-717-08-01
REVISION POR LA DIRECCION FECHA: 20 de febrero de 2006

! AL SISTEMA DE GESTION DE -
' Pagina 1de 3

LA CALIDAD .
Santa Ana Laboratorio de Parasitoides VERSION 1
44.2.1 Revisiones efectuadas por la direccién al s istema de gestion
de la calidad

OBJETIVO

Este registro tiene como objetivo documentar el proceso de revisién del sistema
de calidad.

ALCANCE

Este documento se aplica a todos los niveles de la empresa.

RESPONSABILIDAD Y PROCESOS APLICABLES
Proceso: gestion estratégica

Responsabilidad: gerente General

GENERALIDADES
La Gerencia general con el apoyo del Representante de la Direccion efectia

cada ano una revision del sistema de calidad.

INFORMACION PARA LA REVISION
En el informe de revision del sistema de calidad se incluye la siguiente
informacion:

* Lavigencia o adecuacién de la politica de calidad

« El cumplimiento de objetivos y metas de calidad

* Resumen de auditorias internas y externas
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Regi stro CODIGO: 03-717-08-01
I REVISION POR LA FECHA: 19 de diciembre de 2005
\!I DIRECCION = Pagina 2 de 3
U AL SISTEMA DE GESTION DE .
Santa Ana LA CALIDAD VERSION 1

EVALUACION DE LA SATISFACCION DEL CLIENTE

Andlisis de quejas o reclamos de clientes

Cumplimiento de requisitos de calidad de los productos
Desempefio de los procesos segun parametros o indicadores
Acciones correctivas y preventivas

Acciones de seguimiento de revisiones anteriores

Cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad

Recomendaciones de mejora

RESULTADOS DE LA REVISION

Las decisiones y acciones preventivas o0 correctivas resultantes de la revision

del sistema de calidad deben estar relacionadas con la mejora de la eficacia del

sistema de gestion de calidad y sus procesos, la mejora del producto en

relacion con los requisitos del cliente y las necesidades de recursos.

PLANOS
No Hay.

RECOMENDACIONES
No Hay.
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Regi stro CODIGO: 03-717-08-01
I REVISION POR LA FECHA: 19 de diciembre de 2005
\EI DIRECCION = Pagina 3 de 3
\J AL SISTEMA DE GESTION DE ]
Santa Ana LA CALIDAD VERSION 1
ANEXOS
Diagrama del proceso de gestion estratégica: el diagrama indica que el

proceso de gestion estratégica esta interrelacionada directamente con la politica
y objetivos de la calidad, las metas anuales y la revisién que realiza por parte de
la gerencia.

Figura 19 Diagrama del proceso de gestion estratégi  ca

Metas
Anuales

Proceso de
Gestion
Estratégica

Politicas y
Objetivos de
Calidad

Revision
Gerencial
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4.4.2.2 Record del personal
Tabla VIII  Instructivos de procedimientos

Descripcion Cadigo Pagina
Recoleccion de material de campo 03-717-04-0002-1 195
Copulacion y postura de D. saccharalis | 03-717-04-0002-2 197
Preparacion de dietas de iniciacion 03-717-04-0003-3 199
Colocacion de huevos en frascos con | 03-717-04-0002-5 201
dieta
Desarrollo larval 03-717-04-0002-6 203
Desarrollo larval 03-717-04-0002-6 205
Seleccion de Larvas 03-717-04-0002-7 207
Obtencion de crisalidas Diatraea | 03-717-04-0008 208
Saccharalis
Produccion de parasitoides Cotesia | 03-717-04-0009 209
Flavipes
Revision de larvas y puparios 03-717-04-00010 211
Lavado de frascos y cajas para|03-717-04-0011 213
parasitoides
Sala de cuarentena 03-717-04-0012 215
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Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

Instructivo de procedimiento
Recoleccion material de campo

Laboratorio de Parasitoides

CODIGO: 03-717-08-01
FECHA: 19 de diciembre de 2005

Pagina 1 de 2
VERSION 1

¢, Qué trabajo se hace?

Recolectar directamente del campo las larvas de D. saccharalis, que formaran

parte del material de laboratorio y determinar el parasitismo en campo.

¢ Para qué se hace?

Para cuantificar y recolectar las diferentes formas biol6gicas de la plaga

presentes en campo y seleccionar pie de cria para revitalizar la sepa.

¢, Quién lo hace?

El Evaluador Fitosanitario acompafado de peones de campo.

¢, Como se hace?

(@)

de cada lote.

o

(@)

Extraer los tallos seleccionados del canal.

Colectar de 150 — 200 tallos de cafia con sintomas de ataque de la plaga

Abrir cada tallo longitudinalmente para cuantificar las diferentes formas en

gue se presenta la plaga, (larva, crisalida viva, vacias, puparios).

o Determinar la poblacion total sumando la muestra obtenida. (Unicamente

crisalidas vacias y los puparios vivos y vacios de los Parasitoides).

o Cuantificar el parasitismo en campo de forma porcentual.

o) % Parasitismo=

o

No. Formas biolégicas del parasitoide

X 100

No. Formas bioldgicas del parasitoide+plaga

largo de la estructura corporal.
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o Trasladar a las larvas sanas al laboratorio a la sala de cuarentena para

completar su desarrollo.

¢, Con qué se hace?

Machete: herramienta de campo destinada para el coarte.

NOTAS IMPORTANTES:
Utilizar equipo de proteccion personal, guantes, lentes de proteccion ocular.

ANEXOS
No hay.
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¢, Qué trabajo se hace?
Obtener la copulacién de la especie D. saccharalis para la obtencion exitosa

bajo condiciones controladas de los huevecillos o posturas.

¢ Para qué se hace?
Se hace para la iniciacién del proceso de produccién de la avispa C. flavipes a

partir de la copulacion de adultos de D. saccharalis.

¢, Quién lo hace?

Un Evaluador Fitosanitario.

¢, Como se hace?

» Seleccionar larvas transformadas exitosamente en adultos. Se diferencian
las hembras por la forma ovoide y pronunciada del abdomen, el color de sus
alas y que son de mayor tamafo a los machos.

* Colocar adultos en la camara de copulacion en relacion de 20:30 (hembras-
machos), estos dentro de tubos pvc de color blanco recubiertos con papel
mantequilla.

» Alimentar a los adultos durante un méximo de dos dias dentro de la cAmara
con una dieta a base de miel de abeja disuelta en agua.

* Controlar la humedad, la baja temperatura y la total oscuridad. (Medio
adecuado para la copulacion).

» Cambiar el papel en donde las hembras depositan los huevos formando las
posturas.

» Desinfeccion de las posturas previo a la siembra. Sumergidas por un minuto

maximo en las siguientes soluciones:
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1000 ml de agua + 1 ml de formalina
1000 ml de agua
1000 ml de agua

1000 ml de agua + sulfato

» Secar y recortar las posturas sin lastimar los huevecillos.

* Colocar en cajas de petry sobre tela pelium humedecida con solucion de
sulfato de cobre.

» Identificar la caja con la fecha y el nimero de posturas colocadas.

* Colocar la caja en el area de desarrollo durante un periodo de cinco dias
hasta que los huevecillos se tornan oscuros.

* Trasladar a un refrigerador a una temperatura de 12 °C en espera de ser

sembrados definitivamente. (tiempo de espera no mayor de dos dias).

¢,Con qué se hace?

Solucion: componente especial para desinfeccion de posturas.

Pinzas: herramientas especiales para manipulacion de huevecillos.

NOTAS IMPORTANTES:
El trabajo debe de realizarse en un ambiente desinfectado y aséptico para evitar

contaminacion en la siembra de huevecillos y contaminacion del proceso.

ANEXOS
No hay.
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¢, Qué trabajo se hace?
Obtener un buen desarrollo de las larvas mediante la correcta alimentacion

desde su nacimiento hasta el dia de la seleccion.

¢ Para qué se hace?
Se realiza para un buen desarrollo larval en el Laboratorio de Parasitoides del

Ingenio Santa Ana.

¢, Quién lo hace?

Un Evaluador Fitosanitario.

¢, Como se hace?
o Seleccionar los componentes a utilizar en la dieta de iniciacion.
0 Pesar los ingredientes.
o Licuar los ingredientes por un tiempo de cinco minutos para

homogenizarlos. Ingredientes de la dieta.

» Harina de maiz

= Germen de trigo

= Levadura

= Acido ascorbico

= Acido benzoico

= Acido so6rbico

= Acido acético

= Sulfato de Estreptomicina
*  Fumidil B

= Agua
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o Colocar en recipiente con 1000 ml de agua destilada tibia.

o Disolver los ingredientes de la dieta, lentamente en agua hervida por un

periodo de dos minutos después de iniciada la ebullicion.

0 Agitar la dieta con una batidora eléctrica.

0 La dieta aun caliente se coloca en frascos de vidrio (7X4.5 cm.),

previamente esterilizados.

o Tapar la dieta con algoddn y esperar que se enfrie.

¢, Con qué se hace?

Estufa: equipo para calentar la dieta.

Algoddon: componente natural para colocar la dieta en los frascos.

Ingredientes:

componentes especialmente

balanceada que determine el correcto crecimiento de las larvas.

NOTAS IMPORTANTES:

El trabajo debe de realizarse con el tiempo adecuado para que la dieta de su

punto 6ptimo conteniendo los componentes indicados.

ANEXOS
No hay.
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¢, Qué trabajo se hace?
Se alimentan las larvas ya parasitadas para pie de cria, larvas para parasitar, y

ademas en larvas para la obtencion de crisalidas.

¢ Para qué se hace?
Se realiza para un buen desarrollo larval en el Laboratorio de Parasitoides del

Ingenio Santa Ana.

¢, Quién lo hace?

Un Evaluador Fitosanitario.

¢, Como se hace?

o Seleccionar los componentes a utilizar en la dieta de iniciacion.

0 Pesar los ingredientes.

o Licuar los ingredientes por un tiempo de cinco minutos para homogenizarlos.

Ingredientes de la dieta.

» Harina de maiz

= Germen de trigo

= Levadura

= Acido ascorbico

= Acido benzoico

= Acido so6rbico

= Acido acético

= Sulfato de Estreptomicina
*  Fumidil B

= Agua
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o Colocar en recipiente con 1000 ml de agua destilada tibia.

(@)

Disolver los ingredientes de la dieta, lentamente en agua hervida por un
periodo de dos minutos después de iniciada la ebullicion.

Agitar la dieta con una batidora eléctrica.

La dieta aun caliente se coloca en bandejas plasticas (27X37.5 cm.).
Esperar que se enfrie y endurezca la dieta en la bandeja.

o O O o

Partir la dieta en trocitos de 1X1 cm. Para que las larvas la consuman mejor.

¢, Con qué se hace?

Estufa: equipo para calentar la dieta.

Algodoén: componente natural para colocar la dieta en los frascos.

Ingredientes: componentes especialmente formulados para una dieta
balanceada que determine el correcto crecimiento de las larvas.

Cuchilla: herramienta para cortar en trozos la dieta.

NOTAS IMPORTANTES
El trabajo debe de realizarse con el tiempo adecuado para que la dieta de su

punto 6ptimo conteniendo los componentes indicados.

ANEXOS
No hay.
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¢, Qué trabajo se hace?

Colocar los huevos en forma segura en frascos con dieta artificial.

¢ Para qué se hace?

Aqui se tiene el material que pronto sera el control biolégico a utilizar.

¢, Quién lo hace?

La persona encargada de control de calidad.

¢, Coémo se hace?

o Colocar los frascos con dieta y los utensilios utilizados en la transferencia

de posturas en una camara aséptica por 30 minutos con luz germicida.

0 Seleccionar las posturas que se tienen guardadas para determinar las que

se pueden sembrar y descartar las inviables.

o Colocar con auxilio de una pinza esterilizada con alcohol industrial la

postura (60 huevos) en frascos con dieta.

o Etiquetar con la fecha de inoculacion y el nimero de lote los frascos con

posturas.

o Transferir los frascos con las posturas y su dieta artificial a unas gradillas.

¢, Con qué se hace?

Pinzas: herramientas especiales para manipulacion de huevecillos.

Frascos: recipiente de vidrio para el desarrollo larval.

Gradilla: estanteria disefiada para colocar los frascos.
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NOTAS IMPORTANTES
El trabajo debe de realizarse con los instrumentos desinfectados para evitar

contaminacion en los frascos con dieta.

ANEXOS
No hay.
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¢, Qué trabajo se hace?
Se almacenan todas las larvas y se evalla el crecimiento, el consumo de la

dieta y cualquier cambio que presenten.

¢ Para qué se hace?
Para observar constantemente las larvas del gusano barrenadores en los
frascos sembrados y en todas sus fases larvales hasta el momento de de ser

parasitadas.

¢, Quién lo hace?

El Evaluador Fitosanitario y la persona encargada de control de calidad.

¢, Coémo se hace?

o Observacion constante de las larvas del gusano barrenadores los frascos
sembrados y en todas sus fases larvales hasta el momento de de ser
parasitadas.

o Incubacion de las posturas una vez que han sido desinfectadas.

o Control diario de lotes de frascos, retirando los que se encuentren
contaminados por hongos, bacterias o levaduras.

o Auto clavar los frascos contaminados a 120 °C por una hora, luego son
colocados en bolsas plasticas para ser desechados.

o Obtencion de larvas aptas después de 14-15 dias a una temperatura de
29°C y una humedad relativa de 70 — 80 %. En estas condiciones se
obtienen larvas de 25-30 mm. Las larvas para obtencion de crisalidas se
mantienen por espacio de 16-18 dias.
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¢, Con qué se hace?

Aire Acondicionado: Equipo especial para mantener la temperatura ambiente de

la sala en una temperatura constante a 29°C.

NOTAS IMPORTANTES:
El trabajo debe de realizarse bajo una muy estricta observacion para detectar

cualquier contaminacién en los frascos en desarrollo.

ANEXOS
No hay.
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¢, Qué trabajo se hace?

Obtener las mejores larvas que muestren mejor coloracion y movilidad.

¢ Para qué se hace?
Se hace para determinar el éxito que tendra el la avispa C. flavipes a partir de la

correcta seleccion de larvas sanas y vigorosas.

¢, Quién lo hace?

Dos evaluadores Fitosanitarios y la persona encargada de control de calidad.

¢, Como se hace?

o Llevar los frascos de vidrio con las larvas desarrolladas a la sala de
parasitacion.

o Abrir los frascos y retirar las larvas aptas para parasitar y pie de cria (25 30
mm). Las que tengan buen tamafo, pigmentos completos y no presenten
lastimaduras.

o Colocar las larvas seleccionadas sobre bandejas en grupos de cien para

posteriormente ser inoculadas con el parasitoide.

¢, Con qué se hace?

Pinzas: herramientas especiales para manipulacion de larvas.

NOTAS IMPORTANTES:
El trabajo debe de realizarse en un ambiente desinfectado y aséptico para evitar

contaminacion del proceso.

ANEXOS
No hay.
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¢, Qué trabajo se hace?
Se almacenan las larvas de Pie de cria para obtener crisdlidas de D.

saccharalis perfectas.

¢Para qué se hace?
Se hace para la obtencion de crisalidas perfectas para dar inicio nuevamente al
proceso.

¢, Quién lo hace?

Evaluador Fitosanitario.

¢, Como se hace?

o Colocar las larvas en cajas individuales con dieta de realimentacion.

o0 Tapar las cajas y colocar en gavetas con capacidad de trescientas ochenta y
cuatro larvas.

o Revision del lote cada cuatro dias.

o Seleccionar la crisalida apta, sin inconformidad, dafio por bacteria o bien

construcciones en las alas.

¢,Con qué se hace?
Dieta de Realimentacion: dieta especial para larvas.

Cajas: cajas plasticas para mantener a las larvas.

NOTAS IMPORTANTES:
El trabajo debe de realizarse en un ambiente desinfectado y aséptico para evitar
contaminacion. Debe de revisarse cuidadosamente cada lote segun el tiempo

estipulado para la seleccidn correcta de crisalidas.

ANEXOS
No hay.
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¢, Qué trabajo se hace?
Se trasladan las larvas aptas para parasitacion a la sala de parasitacién para

parasitarlas y obtener puparios de cotesia flavipes.

¢ Para qué se hace?
Se hace para la para la formacion de nuevos puparios.

¢, Quién lo hace?
Dos evaluadores Fitosanitarios, un auxiliar de laboratorio, un auxiliar de

limpieza y un peon de labores agricolas.

¢, Como se hace?

o Parasitacion de las larvas aptas para ser parasitadas con el fin de obtener
nuevos puparios de C. flavipes.

o Tomar la larva y ponerla en contacto con la hembra de Cotesia la cual ovi
posita dentro del cuerpo de la larva.

o Eclosiéon de los huevecillos colocados dentro del cuerpo de la larva dando
origen a nuevas larvas, las que se alimentan del cuerpo de la larva hasta
que se convierten en pupas.

o Seleccionar a los 12 dias los puparios vivos de cotesia y sacarlos de cada
base.

o Colocar alimento a los puparios cuando maduran después de dos dias (agua
de miel en un trozo de algoddn).

o Tapar el vaso para luego de tres dias observar a las avispas que ya han
emergido completamente.

o Copulacion de las avispas y estan listas para ir a campo, que es cuando se

les libera.
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¢, Con qué se hace?

Vaso plastico: recipiente utilizado para almacenar las avispas que seran
liberadas en campo.

Algodon: base para colocar el alimento de las avispas.

Alimento: comida para las avispas compuesto de agua de miel.

NOTAS IMPORTANTES:
El trabajo debe de realizarse controlando los lotes de produccion para evaluar

su desempefio y su evolucion.

ANEXOS
No hay.
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¢, Qué trabajo se hace?
Se realiza una revision constante y periddica segun las condiciones climaticas y

el desarrollo del parasitoide de acuerdo a su ciclo en que se encuentre.

¢ Para qué se hace?
Se realiza para determinar que cantidad de puparios se encuentran aptas para
la aplicacion en el campo y la evaluacion para cuanto tiempo resta para la

evolucion de la demas poblacion almacenada.

¢, Quién lo hace?

Auxiliar de laboratorio.

¢, Coémo se hace?

o Almacenamiento de larvas de D. saccharalis parasitadas determinacion de
puparios C. flavipes. (Una larvas/caja con trozos de dieta a una temperatura
de 27-28°C).

o Revision de larvas después de doce dias y retirando la masa del parasitoide.

o Determinar el numero de puparios (cocones) mediante un modelo
matematico, para determinar la poblacion total.

o Determinar el peso que es el que equivale al nUmero de avispas que se

colocan por vaso (2000).

¢, Con qué se hace?

Modelo Matematico: formula para calcular el peso que equivale a las avispas y

el nimero de puparios.
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NOTAS IMPORTANTES:
El trabajo debe de realizarse unicamente con modelos mateméticos y con

experiencia en el campo.

ANEXOS
No hay.
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¢, Qué trabajo se hace?

Realizar una limpieza completa para eliminar todos los residuos de dieta y

larvas de los frascos y cajas, para reutilizarlas.

¢ Para qué se hace?

Se realiza porque todo procedimiento necesita equipo limpio y desinfectado.

¢, Quién lo hace?

Pedn de labores agricolas.

El Evaluador Fitosanitario.

¢, Como se hace?
Lavar cajas eliminando residuos de dieta y larvas. Para las cajas son los

siguientes pasos:

o Inmersion en agua limpia

o Inmersion y lavado en una solucion de cloro 0.2% mas detergente por

20 minutos.

O O O o©

Inmersién en agua
Inmersion en cloro al 0.2 % por 24 hrs.

Secado al sol.

por 24 hrs.

Esterilizacién en sala de rayos U.V. con longitud de onda de 254 Nm

o Reutilizacion de las cajas después de todos los pasos anteriores.

Lavar frascos eliminando residuos de dieta y larvas. Para los frascos son los

siguientes pasos:

0o Remocion de residuos con jabon.

o Inmersion en una solucién de agua mas cloro al 0.02 por 24 hrs.

0 Secado y esterilizacién en el horno por 2 hrs.
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o Reutilizacion de los frascos para colocar nueva dieta después de

terminar todos los pasos anteriores.
¢, Con qué se hace?
Agua: componente natural compuesto de oxigeno e hidrogeno.

Cloro: agente quimico utilizado para la desinfeccion.

Detergente: jabon de uso industrial para aplicaciones varias de lavado.
NOTAS IMPORTANTES:
El trabajo debe de realizarse en un ambiente abierto y en una estacion de

trabajo que permita comodidad al trabajador para mejorar eficiencia.

ANEXOS
No hay.
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¢, Qué trabajo se hace?

Realizar el control biolégico recolectado del campo para determinar especies
del barrenador presentes en las diferentes zonas, parasitismo nativo y
recuperacion de puparios de C. flavipes, para medir el efecto de la utilizacion de

este en el campo

¢Para qué se hace?

Se realiza para evaluar el resultado que se esta teniendo en el campo por
medio del analisis del parasitismo, que especies han surgido y la recuperacion
de los puparios para el pie de cria y aumentar el vigor hibrido del material

producido.

¢, Quién lo hace?

La persona de control de calidad.

¢, Como se hace?

Evaluacion del parasitismo en campo.

o0 Muestreo de larvas en los campos en donde se ha liberado C. flavipes.

0 Revisar muestras recolectadas.

o Seleccionar las larvas mas grandes, las cuales se colocan en cajas
individuales con dieta.

0 Revision de presencia de pupario o crisalida, se apartan y guardan junto
al lote.

o La cantidad de larvas, puparios y crisalidas seleccionadas se anotan en
una boleta de campo para llevar el control, la cual debe ser identificada
con el nombre de la finca, el lote y la fecha de recoleccion. (Material de

campo total).

215



Instructivo de procedimiento | CODIGO: 03-717-04-0012

| |
‘\! Sa'a de cuarentena FECHA: 14 de febrero de 2006
VI

Santa A i itoi A
Santa Ana Laboratorio de Parasitoides VERSION 1

Péagina 2 de 3

Anotar en la misma boleta si las larvas no han sufrido cambios, la
cantidad total de individuos. (Material de laboratorio).

Revisar diariamente los cambios que sufran las larvas.

Evaluar cuantas de estas estan parasitadas al final de proceso.

Calcular el porcentaje de parasitismo del lote y se finaliza la evaluacion.

Muestreo de Cotesia flavipes

o

o

Liberar en campo un vaso del lote de C. flavipes.

Sacar cada uno de los puparios emergidos y no emergidos del vaso.
Calcular el numero de individuos contenidos por pupario a partir de la
masa que forman.

Contar cada una de las Cotesias emergidas diferenciando los machos de
las hembras por la forma alargada de sus antenas.

Conteo de los no emergidos contenidos aun en los puparios.

Llenar la boleta de control con los totales (emergidos y no emergidos), en
la cual se anotan la cantidad de hembras encontradas y el porcentaje
que equivale al total, la cantidad de machos con su porcentaje y los no
emergidos con su porcentaje.

Sumar las hembras, los machos y lo no emergidos para el total de
individuos, anotando la fecha, el peso y el numero de masas que

contenia el vaso.

Certificacion de crisalidas

o

Realizar una inspeccion minuciosa de las crisélidas seleccionadas para
el pie de cria por medio de un estereoscopio.
El material detectado con bacterias, deformaciones o estricciones es

descartado.
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Control de microsporios
o Examinar a nivel interno y externos la constitucion de las larvas. La
ausencia de las caracteristicas basicas de las larvas son asociadas a
este microorganismo.
0 Realizar montajes de hemolinfa (sangre de larva) para determinar

agentes extrafos en ella, garantizando la sanidad de las larvas.

Produccion pie de cria Diatraea crambidoides
o Seleccionar el material de campo segun las caracteristicas
morfoldgicas de esta especie.
o Eliminar el material que no cumple con los estandares de la especie.
o Seleccionar el material y se le da el mismo proceso que para la
especie D. saccharalis con los fines de multiplicar y establecer el pie

de cria de esta especie.
¢, Con qué se hace?
Pinzas: herramientas especiales para manipulacion parasitoides.
NOTAS IMPORTANTES:
El trabajo debe de realizarse en un ambiente desinfectado y aséptico para evitar

contaminacion en la siembra de huevecillos y contaminacion del proceso.

ANEXOS
No hay.
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4.4.2.3 Procesos de produccion del parasitoides y ¢ umplimiento de

los requisitos

OBJETIVO
Este registro tiene como objetivo crear un cuadro para el control estadistico con
los datos mas importantes para el control de la produccion durante cada mes

transcurrido de produccion.

ALCANCE
Este documento se aplica a diferentes fases de desarrollo de los parasitoides

hasta su liberacién en campo.

RESPONSABILIDAD Y PROCESOS APLICABLES
Proceso: Gestion estratégica

Responsabilidad: Jefe del Laboratorio

GENERALIDADES
Cada cambio realizado en la documentacion del sistema de calidad debe de

registrarse por parte del personal a cargo.

PLANOS
No Hay.

RECOMENDACIONES
No Hay.

ANEXOS

Cuadro de control de produccién mensual del parasitoide C. Flavipes.
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El cuadro No. I1X de produccién mensual del parasitoide es en el que se llevan
los registros diarios de toda produccion durante cada mes, desde el dia de la
parasitacion, el conteo de larvas parasitadas, los cocones, que eficiencia se ha
tenido en la parasitacion y el peso obtenido, también el control de adultos en
produccion, su eficiencia y la produccion de los mismos hasta llegar al control

de los individuos liberados en campo.

Tabla IX Cuadro de control de produccion mensual de |
parasitoide C. Flavipes

DEPARTAMENTO TECNICO AGRICOLA
LABORATORIO PRODUCCION DE PARASITOIDES

CUADRO DE PRODUCCION MENSUAL DEL PARASITOIDE Cotesia flavipes

Mes
11

D| Lo Dia Larvas Eric. = Pupa | Adulto Agglt Pro | Efic. no In:ggd

i t. parasi- parasi- Cocon | Parasi- ’ rio produ- Efic. : 8

a| No. [ tacion tadas tacion 9" | masa | cido prs(c):e e emerg “bﬁrsad
2/11/20 19.60 523.

1 1 05 7680 6862 89,35 [ 417 | 79,14 | 543.044 8 96,39 | 436 6,24 | 490.774
3/11/20 19.60 538.

2 2 05 7320 6766 92,43 | 428 | 82,54 | 558.487 8 96,49 | 879 7,59 | 497.978
4/11/20 14.37 443.

3 3 05 6912 6318 91,41 | 353|72,43 | 457.643 9 96,86 | 264 6,26 415.516
7/11/20 24.83 622.

4 4 05 9337 8924 95,58 | 499 | 72,50 | 646.952 7 96,16 | 116 6,36 582.549
8/11/20 19.48 707.

5 5 05 8768 8342 95,14 | 556 | 87,19 | 727.318 1 97,32 | 838 6,95 658.643
9/11/20 19.48 715.

6 6 05 9224 8781 95,20 | 563 83,72 | 735.127 1 97,35 | 646 6,31 | 670.489
10/11/2 19.60 570.

7 7 005 8671 7791 89,85 | 454 | 75,72 | 589.935 8 96,68 | 327 6,02 | 535.994
11/11/2 19.60 567.

8 8 005 8544 8168 95,60 |453| 71,87 | 587.044 8 96,66 | 437 6,75 |529.135
14/11/2 19.48 616.

9 9 005 9190 8656 94,19 1490 | 73,44 | 635.716 1 96,94 | 236 6,15 578.337

1 15/11/2 16.99 621.

0 10 005 8832 8000 90,58 | 490 | 79,80 | 638.365 3 97,34 | 371 5,98 584.213

1 16/11/2 18.30 653.

1 11 005 8870 8485 95,66 | 516 | 79,20 | 671.993 1 97,28 | 692 6,91 608.522

1 17/11/2 293.

2| 12 005 4099 3907 95,32 | 233 77,59 | 303.133 | 9.150 | 96,98 | 983 6,22 | 275.697

1 18/11/2 19.60 543.

3| 13 005 8208 7585 92,41 | 434 | 74,28 | 563.393 8 96,52 | 785 5,79 |512.300

1 21/11/2 463 26.14 576.

41 14 005 8310 7903 95,10 5 | 76,24 | 602.486 4 95,66 | 342 6,03 | 541.588
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1 22/11/2 19.60 638.
5] 15 005 9102 8777 96,43 | 507 | 75,03 | 658.496 8 97,02 | 888 6,50 597.360
1 23/11/2 19.60 573.
6| 16 005 8862 8292 93,57 | 458 | 71,56 | 593.387 8 96,70 | 779 5,48 542.336
1 24/11/2 20.91 603.
7 17 005 8448 8150 96,47 | 480 | 76,57 | 624.072 5 96,65 | 157 6,70 562.745
1 25/11/2 19.73 653.
8 18 005 9717 9267 95,37 | 519 | 72,62 | 672.942 7 97,07 | 205 6,83 608.591
1 28/11/2 19.60 581.
9 19 005 7927 7763 97,93 | 462 | 77,42 | 600.998 8 96,74 | 390 6,17 545.518
2 29/11/2 14.37 545.
0| 20 005 7166 7043 98,28 | 430 | 79,53 | 560.106 9 97,43 | 727 6,53 510.091
2 30/11/2 19.48 470.
1] 21 005 8430 6185 73,37 | 376 | 79,17 | 489.660 1 96,02 | 180 5,77 443.051
12.0
9.5 12.460. | 399.6 60.6 11.291.
TOTAL 173.617 | 161.965 82 298 20 78 428
19.03 574.
PROMEDIO 8.267 7.713 93,29 | 456 | 76,96 | 593.348 0 96,79 | 318 6,38 537.687
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4.42.4 Evaluacion de proveedores
OBJETIVO

Este procedimiento tiene como objetivo documentar el proceso de evaluacion

de los proveedores de materia prima e insumos.

ALCANCE
Este procedimiento se aplica a todos los proveedores de materia prima e
insumos del laboratorio de Parasitoides del Ingenio Santa Ana.

DOCUMENTOS REFERENCIALES
No hay

DESCRIPCION DEL PROCESO PARA EVALUACION DE PROVEEDO RES

La gestibon de compras en la empresa es realizada por el Departamento de
Compras. Con el apoyo del Departamento de Control de Calidad, laboratorios
externos y usuarios, se verifica que los insumos o articulos adquiridos estén

conformes con las especificaciones técnicas.

Los proveedores se han clasificado en criticos y no criticos. Se considera a un
proveedor critico como aguella empresa que distribuye un Unico producto o con
quién se tiene un contrato cerrado para el suministro de una materia prima o

producto sumamente necesario para la operacion.
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DESCRIPCION DEL PROCESO

= Solicitar a los proveedores potenciales el diligenciamiento de una solicitud de

inscripcion.

» Analizar la solicitud y pedir, si el analisis de la solicitud lo amerita, las

primeras muestras.

= Analizar las muestras, para luego realizar una evaluacion del sistema de

calidad del proveedor.

o Correcto. Indica al jefe de compras que continGe con el proceso.
0 Incorrecto. Informa al jefe de compras sobre observaciones con

respecto al andlisis de las muestras.

= Proceder a la evaluacion y calificacion de acuerdo con la capacidad y
aptitudes que demuestre el potencial proveedor para cumplir con las
exigencias de calidad, condiciones de entrega, precio del insumo 6 articulo y

demas condiciones de negociacion.

= Determinar el posicionamiento del proveedor dentro de un registro de

proveedores de insumos.

La evaluacion del proveedor es realizada por el Jefe del Departamento Técnico
Agricola y un representante del area de Compras, quienes en determinados casos
visitan las instalaciones de los proveedores y con base en criterios definidos

determinan su posicionamiento.
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Flujograma de proceso: Evaluacion de proveedores

PROCEDIMIENTO EVALUACION DE PROVEEDORES
LABORATORIO DE PARASITOIDES

JEFE SECCION DE COMPRAS

JEFE DE DEPARTAMENTO TECNICO AGRICOLA

N

Solicitar a proveedores

¢
z

de una solicitud de

Solicitar a los pf i el dili
inscripcion

Analizar la solicitud y pedir, si el andlisis de la solicitud lo amerita, las primeras
muestras

Analizar las muestras, para luego realizar unz
[ — .
3 evaluacion del sistema de calidad de

proveedor.
Analizar muestras

y

No 3.1 Incorrectc
Informa al Jefe de Compras

S
3.2 Correcto

Analizar solicituc

Hgo

4 =

Analizar y evalual

'

s

Contabilidac

sobre observaciones con
respecto al analisis de las
muestras

Indica al Jefe de
Compras para que
continue con el
proceso.

Proceder a la evaluacién y calificacion de acuerdo con la capacidad y aptitudes
que demuestre el potencial proveedor para cumplir con las exigencias de calidad
condiciones de entrega, precio del insumo 6 articulo y demas condiciones de
negociacion

Determinar el posicionamiento del proveedor dentro de un registro de proveedores
de insumos.

PLANOS
No Hay.

RECOMENDACIONES

Se dara preferencia para las compras a los proveedores locales (entendiéndose

éstos como aquellos que se encuentren dentro del territorio nacional) siempre y

cuando los precios que ofrezcan no sean competitivos.
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Para las compras en el extranjero, se dara preferencia a los proveedores que
tengan representante legal en el Pais, a objeto de asegurar su adecuado

soporte.

ANEXOS
No hay.
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4.4.2.5 Control de los equipos

OBJETIVO

Describir el sistema establecido para asegurar que los equipos de inspeccion,

medicién y ensayos utilizados, se encuentran en condiciones de uso y estan

correctamente calibrados.

ALCANCE

Se aplica a los equipos de medicién y ensayo que a juicio del Director de
Calidad que es el Jefe del Laboratorio puede afectar a la calidad de los

parasitoides.

DOCUMENTOS REFERENCIALES

Manuales especificos de cada equipo.
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DESCRIPCION DEL PROCESO

Anotar en un formato los datos de cada equipo los cuales constituiran la
hoja de vida, en la cual se anotaran datos descriptivos segun se indican
en los manuales y placas de identificacion de cada equipo y la

periodicidad de cada calibracion el cual aparece en la pag. 234.

Cddigo.

Marca, Modelo y No. de Serie (si es conocido).
Rango de calibracion.

Periodicidad de Calibracion.

Historial de Calibraciones.

Los equipos estaran identificados mediante un codigo formado por tres
digitos primarios que hacen referencia al tipo de equipo y otros cuatro
digitos que hacen referencia al correlativo asignado a cada equipo. El
director de calidad debe verificar constantemente que el patron o registro
se encuentre debidamente actualizado y archivar en el lugar

correspondiente.

Llenar el formato con los datos de cada calibracion para tener el historial
de cada equipo.
Verificar constantemente que el registro este actualizado.

Archivar el reporte en el lugar correspondiente.
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Diagrama de proceso: Control de equipos

PROCEDIMIENTO CALIBRACION DE INSTRUMENTOS
LABORATORIO DE PARASITOIDES

JEFE SECCION DE PARASITOIDES

Anotar en un formato los datos de
cada equipc Constituira la hoje
de vide

-4

Llenar
ficha de vide

Llenar el formato con los datos de
cada calibracion para tener e
historial de cada equipc

Llenar
listado de equipos

Y
@) )
Verificar constantemente que e
@ registro esté actualizado
Verifical
Instalacion

o

Archivar el reporte en el lugar
correspondientes

Archival

|

)

PLANOS
No Hay.

RECOMENDACIONES
Mantener un control histérico de los equipos.
Mantener inventario actualizado de los equipos.

ANEXOS
Hoja de vida de los equipos.
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FORMATO Hoja de Vida
HOJA DE VIDA
Pagina:1ldel
LAB. PARASITOIDES Revision :
Realizado: Fecha:
Aprobado: Fecha:
Caddigo
Marca
Modelo
No. Serie
Rango de
Calibracion
Periodicidad
calibracion
HISTORIAL DE CALIBRACION
FEcha | CAb 1 2 3 4
No.
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4426 Calibracion de instrumentos

OBJETIVO
Este procedimiento tiene como objetivo proporcionar los lineamientos para la

Calibracion del equipo utilizado en el proceso de produccion de Parasitoides.

ALCANCE
Este procedimiento se aplica para todas las verificaciones de las mediciones
gue se realizan en laboratorio de Parasitoides y en las demas instalaciones del

Grupo Corporativo Santa Ana.

DOCUMENTOS REFERENCIALES
Manuales especificos de cada equipo que se sometera a proceso de calibracion

y ajuste.
DEFINICIONES
Instrumentista de primera: técnico con competencias para instalacion y

pruebas de funcionamiento de instrumentos.

Metrologo: ingeniero con competencias para realizar tareas

de calibracion y ajuste de instrumentos.
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DESCRIPCION DEL PROCESO
» Solicitar la inspeccién y calibracion de equipo al departamento de metrologia
de la division industrial. Este paso lo efectia el jefe de seccion de

Parasitoides.

» Verificar la instalacién del equipo asegurandose que este se encuentre bien
instalado segun manuales especificos del equipo en cuestion. Este

procedimiento es efectuado por un instrumentista de primera.

» Verificar si el equipo esta funcionando correctamente.

» Verificar la correcta la instalacién del equipo de calibracion

* Verificar que el patrén esté correctamente e instalado para hacer la

calibracion del equipo.

» Comparar la medida del patrén con respecto a la medida del equipo que
esta siendo verificado. Este procedimiento es efectuado por un Metrélogo.

* El equipo es enviado a un laboratorio de metrologia en el que se observar
si el equipo que se esta verificando esta entre los rangos de error
permisible con respecto al patron certificado, si el equipo esta entre estos
rangos el equipo se encuentra en buenas condiciones. Si no esta entre los

rangos realizar el ajuste.

» Realizar el reporte de la Calibracion del equipo.

» Archivar el reporte de Calibracién del equipo.

* Instalar el equipo en el lugar correspondiente.
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Diagrama de proceso: Calibracion general de instrum

entos
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231




.
\7

Santa Ana
GRUPO CORPORATIVO

REGISTRO

Calibracion de instrumentos
Laboratorio de Parasitoides

CODIGO: 03-717-08-06
FECHA: 20 de febrero de 2006

VERSION 1

Pagina 4 de 6

PLANOS
No Hay.

RECOMENDACIONES

e Mantener un historial de los mantenimientos por equipo.

« Determinar indicadores del periodo de vida util del equipo.

e Mantener inventario minimo de partes de reemplazo disponibles.

ANEXOS

Reporte de calibracién de equipo.
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Tabla X Reporte de calibracion de equipos
Registro de calibracién FECHA:
Cia. Agroindustrial Santa Ana, S.A. VERSION: Péagina 1 de 2
1.2
1.- Datos del Instrumento :
1.1
Instrumento:
1.2 Marca : 1.3 Modelo :
1.4 No.
Serie : 15 TAG:
1.6
Aplicacion :
1.7 Rango : 1.8 Intervalo
2.- Datos del sistema :
Tipo de funcionamiento
Normal
Desajustado
Falla
3.- Condiciones de Calibracion:
3.1 Temperatura ambiente :
4.- Patrones de referencia :
Patrén No. De Serie No. de Certificado
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Registro de calibracién
[ ' FECHA:
N\ 7
Cia. Agroindustrial Santa Ana, S.A. VERSION: Pag. 2 de 2
1.2
5.- Resultados de la calibracion :
Valor Lectura de
Referencia Instrumento
—>
5.1 Unidades :
0%
25%
50%
75%
100%
% error = (lectura del
instrumento - Valor de
referencia) *100

Valor de Referencia

Si el error es mayor que el 1 % el instrumento debe

6.- Resultados de la calibracién después del ajust e

ra ser ajustado

Valor Lectura de
Referencia | Instrumento
—
6.1 Unidades :
0%
25%
50%
75%
100%
7.- Datos de quien calibra :
7.1 Efectuado por :
nombre firma
7.2 Revisado por :
nombre firma

7.3 Fecha:
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4.4.2.7 Almacenamiento y entrega (Despacho)

OBJETIVO
Describir el sistema para asegurar que todas las operaciones de manipulacion,
almacenamiento y embalaje que se llevan a cabo de forma que no alteren la

calidad del producto.

ALCANCE
Aplica a la manipulacion, almacenamiento y embalaje del Producto Final y a la

manipulacion de las Materias Primas Criticas y Producto en Proceso.

DOCUMENTOS REFERENCIALES

Procedimiento 03-717-03-01 en pag. 134
Procedimiento 03-717-03-02 en pag. 137
Procedimiento 03-717-03-03 en pag. 140
Procedimiento 03-717-03-04 en pag. 143
Procedimiento 03-717-03-05 en pag. 146
Procedimiento 03-717-03-06 en pag. 149
Procedimiento 03-717-03-07 en pag. 152
Procedimiento 03-717-03-08 en pag. 155
Procedimiento 03-717-03-09 en pag. 158
Procedimiento 03-717-03-10 en pag. 161
Procedimiento 03-717-03-11 en pag. 164
Procedimiento 03-717-03-12 en pag. 167
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DESCRIPCION DEL PROCESO

 Mantener un control estricto de la produccion de parasitoides, de las
aplicaciones que se tienen que realizar en campo, las ventas y las
exportaciones y coordinar el tiempo necesario de incubacion.

* El almacenamiento se realiza solamente en lo que las avispas emergen de
los huevos, proceso que dura unos dos a tres dias.

* Se almacenan los huevos listos para nacer en vasos plasticos de 12 onz.
debidamente sellados.

» Posteriormente y después de que las avispas ya estan listas para la
liberacion se hace entrega al personal con una hoja en la que firman y
aceptan la cantidad de vasos con un promedio de la cantidad de avispas
gue se va a liberar en campo, ver formato de hoja de entrega en pag. 238.

 Cuando se realiza una venta para un terreno mas retirado, se estima el
tiempo en que las avispas estaran listas y se envia anticipadamente bajo
condiciones ideales de temperatura y humedad.

»  Verificar constantemente el programa de liberacion que se ha creado para
las distintas regiones o fincas y hacer coincidir con los requerimientos.

e Archivar en el lugar correspondiente.
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Flujograma de proceso: Almacenamiento y entrega (de  spacho)
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Control de produccion
2 m@
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=

Almacenamiento

Almacenamiento temporal en lo que las avispas emerger

Se almacena los huevos en vasos plasticos debidamente
sellados

Se entrega las avispas listas para emerger con una hoja que
tiene el formato hoja de entrege

Si la liberacion esta alejada se envian las avispas
anticipadamente al tiempo en que emergen en condiciones
ideales de temperatura y humedac

Verificar el programa de lib ion en fincas

CONTROL DE CALIDALC
' 0
Mantener control de la produccion de parasitoides a liberar er
campc 7 Archivar en el lugar correspondiente
Archivar

PLANOS
No Hay.

RECOMENDACIONES

Mantener un control historico de las liberaciones.

ANEXOS
No hay.
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Santa Ana
GRUPO CORPORATIVG

REGISTRO CODIGO: 03-717-08-07

FECHA: 20 DE FEBRERO
DEL 2006

Almacenamiento y entrega

(despacho) VERSION 1
Laboratorio de Parasitoides

Pagina 4 de 4

FORMATO Hoja de entrega

| Nombre: | |

HOJA DE ENTREGA
Pagina:1ldel
LAB. PARASITOIDES Fecha.
Lote No.
Finca
No. Vasos Prom. Avispas
Firma:
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- Registro CODIGO: 03-717-08-08
|| CONTROL DE CALIDAD FECHA: 20 de febrero de 2006
\gj INSPECCION LE)EL PROCESO Pagina 1.de 5
e ) Laboratorio de Parasitoides VERSION 1
4428 Registro de calidad e inspeccién del proces o

OBJETIVO
Este control tiene como objetivo asegurarse que el producto final cumpla con
los estdndares de calidad y que exista una satisfaccion total por parte del

cliente.

ALCANCE

Este documento se aplica a todos los niveles dentro del laboratorio.

RESPONSABILIDAD

Responsable: técnico de produccion y control de calidad

DESCRIPCION DEL PROCESO PARA EL CONTROL
El control de calidad es algo que se alcanza en este caso por la experiencia en el
trabajo con los parasitoides Cotesia Flavipes, ya que para determinar si la calidad

esta siendo alcanzada se debe evaluar constantemente el resultado del proceso.
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| | Registro CODIGO: 03-717-08-08
- CONTROL DE CALIDAD FECHA: 20 de febrero de 2006
\ii INSPECCION [E)EL PROCESO Pagina 2 de 5
Santa Ana Laboratorio de Parasitoides VERSION 1

Descripcién del proceso

e Tomar muestra del producto final, y de cada una de las fases en que se
encuentra la produccion en el formato control de calidad e inspeccion del
proceso Il que se encuentra en la pagina 248.

» Realizar un analisis comparativo para determinar estadisticamente si existe
variacion significativa.

* Realizar un andlisis de las condiciones de operacion del laboratorio para
determinar si existen agentes extrafios que afecten la produccién como tal
en el formato control de la calidad e inspeccion del proceso en la pagina
247.

 Dejar el registro firmado y aprobado después de realizado el control
respectivo.

* Realizar un dictamen final con las recomendaciones necesarias.

e Asignar un numero correlativo para posteriores comparaciones.

»  Siexiste un registro que demuestre baja de calidad, se debe obligatoriamente

estudiar una segunda muestra.
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Registro
CONTROL DE CALIDAD
E
INSPECCION DEL PROCESO

CODIGO: 03-717-08-08
FECHA: 20 de febrero de 2006

Pagina 3de 5

Santa Ana Laboratorio de Parasitoides

VERSION 1

Flujograma de proceso: control de calidad e inspecc ion del proceso

CONTROL DE CALIDAD E INSPECCION DEL PROCESC
LABORATORIO DE PARASITOIDES

JEFE DE LABORATORIQ

\

% Tomar muestra del producto final y de cada una de las fases

Generacion de registros

Realizar  andlisis ~ comparativo  para  determinal

2 § estadisticamente si hay variaciones

Realizar andlisis al producte

3 Realizar andlisis de las condiciones de operacion de
@ laboratorio de parasitoides
Realizar andlisis operacior

'

& Firmar el registro y aprobarlos después de realizado el contro
4
Firmar Registro
§
[
Realizar un dictamen final con las recomendaciones
necesarias
Dictaminar

Asignar un  nimero  correlativo para  posteriores
comparaciones

Asignar un niimero correlative

™ /o) — . . .
) Si existe un registro que demuestre baja de calidac se debe

estudiar una segunda muestra
7 ?

Analisis

PLANOS
No Hay.

RECOMENDACIONES
No Hay.

ANEXOS

Hoja de control para cada registro.
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cODIG

- Registro O: 03-717-08-08

B CONTROL DE CALIDAD FECHA: 20 de febrero de 2006

\gj INSPECCION LE)EL PROCESO Paging 4.de 5
e ) Laboratorio de Parasitoides VERSION 1
CONTROL DE CALIDAD E INSPECCION DEL PROCESO
Tabla XI Control de calidad e inspeccién del proce  so |
CONTROL DE CALIDAD E INSPECCION DEL PROCESO |

FECHA:

DESCRIPCION DE AREAS L'(\Dlg"E MBPRM LIMPIEZA | TEMP °C OBSERVACIONES

SALA POSTURAS

PREPARACION DE DIETAS

SIEMBRA DE HUEVOS

DESARROLLO LARVAL

SELECCION DE LARVAS

OBTENCION DE CRISALIDAS

PRODUC PARASITOIDES C. FLAVIPES

REVISION DE LARVAS Y PUPARIOS

LAVADO DE FRASCOS Y CAJAS

SALA DE CUARENTENA

OBSERVACIONES:

REALIZADO POR:

VoBo.:
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cODIGO: 03-717-08-08

- Registro
B CONTROL DE CALIDAD FECHA: 20 de febrero de 2006
| |
\Vi INSPECCION DEL PROCESO Pgina Sde s
e ) Laboratorio de Parasitoides VERSION 1
Tabla XII Control de calidad e inspeccion del proc  eso
CONTROL DE CALIDAD EINSPECCION DEL PROCESO I
FECHA:
RECUENTO
MATERIAL BIOLOGICO ESPECIFICACION BUENO MALO [CAMPO |LABO RATORIO FINAL

LARVAS D. SACCHARALIS

LARVAS D. DIATRAEA SPP

CRISALIDAS DEDIATRAEA  |VIVAS
SPP VACIAS
C. FLAVIPES
PUPARIOS VIVOS D. SACCHARALIS
OTROS
C. FLAVIPES
PUPARIOS VACIOS D. SACCHARALIS

OTROS

OTROS

OBSERVACIONES

CANTIDAD C. FLAVIPES P/LIBERACION

REALIZADO POR:

Vo.Bo.:
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. CODIGO: 03-717-08-09
Registro
Control de la documentacion FECHA: 20 de febrero de 2006

| |
| |
u
\'I . L Péagina 1 de 2
U Laboratorio de Parasitoides

Santa Ana Version 1

4429 Control de la documentacion

OBJETIVO
Este registro tiene como objetivo crear un cuadro con los datos de codificacion
para el mejor control del sistema de calidad del proceso de producciéon del

parasitoides C. flavipes.

ALCANCE

Este documento se aplica a todos los niveles del Laboratorio a certificar.

RESPONSABILIDAD Y PROCESOS APLICABLES
Proceso: Gestion estratégica

Responsabilidad: Jefe del Laboratorio

GENERALIDADES
Cada cambio realizado en la documentacion del sistema de calidad debe de

registrarse por parte del personal a cargo.

PLANOS
No Hay.

RECOMENDACIONES
No Hay.

ANEXOS
Cuadro de control de documentos
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| | Registro

= Control de la documentacion
N7

\

Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

Laboratorio de Parasitoides

CODIGO: 03-717-08-09
FECHA: 20 de febrero de 2006

Version 1

Pagina 2 de 2

CONTROL DE DOCUMENTOS

Tabla Xl

Control de documentos

DOCUMENTO

CODIGO

NORMA FUNDAMNETAL

03-917-04-0001

PROCEDIMIENTOS

Recoleccion material de campo 03-717-03-01
Copulacion y postura de D. saccharalis 03-717-03-02
Preparacion de dietas de iniciacion 03-717-03-03
Preparacion de dietas d realimentacion 03-717-03-04
Siembra de huevos en frascos con dieta 03-717-03-05
Desarrollo larval 03-717-03-06
Seleccion de larvas 03-717-03-07
Obtencién de crisalidas D. saccharalis 03-717-03-08
Produccion de parasitoide C. flavipes 03-717-03-09
Revision de lavas y puparios 03-717-03-10
Lavado de frascos y cajas para parasitoides 03-717-03-11
Sala de cuarentena 03-717-03-12
Control de la documentacién 03-717-03-13
Control de registros de calidad 03-717-03-14
Control de productos no conformes 03-717-03-15
Acciones correctivas y precentivas 03-717-03-16
REGISTROS

Revisiones efectuadas por la direccion al

sistema de gestion de la calidad 03-717-08-01
Record del personal 03-717-08-02
Procesos de produccion del parasitoides y

cumplimiento de los requisitos 03-717-08-03
Evaluacion de proveedores 03-717-08-04
Control de los equipos 03-717-08-05
Calibracion de instrumentos 03-717-08-06
Almacenamiento y entrega (despacho) 03-717-08-07
Registro de calidad e inspeccion del proceso 03-717-08-08
Control de la documentacién 03-717-08-09
Tratamiento de Is no conformidades 03-717-08-10
Acciones correctivas 03-717-08-11
Acciones preventivas 03-717-08-12
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: CcODIGO: 03-717-08-10
Registro
No conformidades en la FECHA: 20 de febrero de 2006

| |
| |
| ] dUCCIS
\’I produccion Pagina 1o 4

) o Version 1
Santa Ana Laboratorio de Parasitoides

4.4.2.10 No conformidad en la produccion

OBJETIVO
Describir el sistema utilizado para asegurar que un producto no conforme con
los requisitos especificados es detectado, identificado y segregado en cualquier

fase del proceso de fabricacion.

ALCANCE
Aplica a las Materias Primas Criticas, Productos en Proceso y Producto Final

gue no cumplan los requisitos establecidos en las especificaciones.

DOCUMENTOS REFERENCIALES

Procedimiento 03-717-03-01 en pag. 134
Procedimiento 03-717-03-02 en pag. 137
Procedimiento 03-717-03-03 en pag. 140
Procedimiento 03-717-03-04 en pag. 143
Procedimiento 03-717-03-05 en pag. 146
Procedimiento 03-717-03-06 en pag. 149
Procedimiento 03-717-03-07 en pag. 152
Procedimiento 03-717-03-08 en pag. 155
Procedimiento 03-717-03-09 en pag. 158
Procedimiento 03-717-03-10 en pag. 161
Procedimiento 03-717-03-11 en pag. 164
Procedimiento 03-717-03-12 en pag. 167
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| Registro
= No conformidades en la
\’I produccion
Santa Ana Laboratorio de Parasitoides

CcODIGO: 03-717-08-10
FECHA: 20 de febrero de 2006

Version 1

Pagina 2 de 4

Descripcién del proceso

La deteccién de Producto No Conforme surge como consecuencia de la

realizacion de controles bien en recepcidon, proceso o producto final.

El operario encargado de la inspeccion comunicara al responsable, la falla

detectada, complementando la parte superior mas importante que es

involucrar a todo el personal. Esto debe de quedar registrado en el formato

para control de las no conformidades que se encuentra en la pag. 255.

alguna de las siguientes decisiones:

o0 Rechazar

o Corregir el problema

o Dejar como esta

o De esta evaluacion quedara constancia como un

controlado.

. La identificacion del Producto No Conforme se realizara de acuerdo con los

El responsable de la produccion evaluara la no conformidad, adoptando

registro

procedimientos establecidos para la produccion segun el control de

productos no conformes.
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: CcODIGO: 03-717-08-10
Registro
No conformidades en la FECHA: 20 de febrero de 2006

| |
| |
| ] dUCCIS
\’I produccion Pagina 30 4

) o Version 1
Santa Ana Laboratorio de Parasitoides

Tratamiento de No Conformidades

El Director Calidad comprobard que la decision adoptada por el Jefe del
Laboratorio de Parasitoides C. Flavipes ha sido ejecutada, reflejandolo en la
parte inferior del registro.

Se lleva un control en archivo por parte del Jefe de los Laboratorios, con copias

controladas para el Director de calidad y el asesor.

PLANOS
No Hay.

RECOMENDACIONES
Mantener un control histérico de las no conformidades.

Mantener informado a todo el personal involucrado.

ANEXOS
No hay.
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Registro
No conformidades en la

| |

| |

| ] .
\V/ produccion

Santa Ana Laboratorio de Parasitoides

CcODIGO: 03-717-08-10
FECHA: 20 de febrero de 2006

Version 1

Pagina 4 de 4

Tabla XIV  Registro de no conformidades

REGISTRO DE NO CONFORMIDADES

FECHA: [No.
RESPONSABLE:
AREA DESCRIBIR LA ACCION ATOMAR  |DEFINIR LA CAUSA

NO CONFORMIDAD

CONCLUSION DE LA NO CONFORMIDAD:

RECIBI:

JEFE DE SECCION:
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CODIGO: 03-717-08-11

- REGISTRO
| . . FECHA: 20 DE FEBRERO DEL
v Acciones Correctivas y 2006

\' I Preventivas ——

; g agina 1 de
\ Laboratorio de Parasitoides VERSION 1
SanlETe )
4.4.2.11 Acciones correctivas y preventivas

OBJETIVO
Describir el sistema establecido para identificar, prevenir y corregir las condiciones
adversas a la calidad, investigar las causas y determinar las acciones que deben

tomarse para evitar su repeticion.

ALCANCE
Aplica a todos los procedimientos que participan en el proceso de calidad del
Lab. De Parasitoides C. Flavipes.

DOCUMENTOS REFERENCIALES
Norma Fundamental 03-917-04-0001 en pag. 84.

DEFINICIONES

ACCION CORRECTIVA: accién tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion no deseada.

NO CONFORMIDAD: incumplimiento de un requisito.
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Az

Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

REGISTRO CODIGO: 03-717-08-11

. . FECHA: 20 DE FEBRERO DEL
Acciones Correctivas y 2006

Preventivas
Laboratorio de Parasitoides

Pagina 2 de 5
VERSION 1

Descripcién del proceso

Establecer un equipo de personas con conocimientos del proceso.

Describir el problema interno o externo que se haya detectado y detallarlo
en términos cuantificables en el registro de acciones correctivas y
preventivas que se encuentra en la pag. 259.

Definir, verificar e implementar una accion provisional para aislar los
efectos del problema de cualquier cliente hasta el momento en que se
determine la accion correctiva permanente.

Definir y verificar la causa raiz del problema, analizar el proceso en donde
el efecto de la raiz pudo haber sido detectado segun el registro de acciones
correctivas que esta en la pag. 260.

Seleccionar la mejor accion correctiva permanente, verificar el
funcionamiento de la accion correctiva.

Planear e implementar las acciones correctivas permanentes
seleccionadas. Retirar la accion provisional y monitorear los resultados a
largo plazo.

Modificar los sistemas necesarios para evitar la recurrencia de problemas.
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REGISTRO CcODIGO: 03-717-08-11

. . FECHA: 20 DE FEBRERO DEL
Acciones Correctivas y 2006

Preventivas

Laboratorio de Parasitoides Péagina 3 de 5

VERSION 1

Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

Flujograma de proceso: Acciones correctivas.

PROCEDIMIENTO ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

LABORATORIO DE PARASITOIDES

JEFE DE LABORATORIC

—

Q
Establecer un equipo de personas con conocimiento de fb n
gi Pt ? -

Modificar los sistemas

1
Detectar probleme
produccior

!

Describir el problema y detallarlo en términos cuantificables

@O

Describir probleme

!
o

Definicién

Definir e implementar una accién provisiona @

Determinar la causa del problema

4Ané\lisis de causas

[}
Seleccionar la mejor accion corrective
5

Seleccionar

€
Plantear e implementar las acciones correctivas

Tomar
Decision e implementar

PLANO
No Hay

RECOMENDACIONES

Llevar el control estadistico documentado de las acciones que se han decidido

implementar para analizar el impacto de los resultados.

ANEXOS

No hay.
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REGISTRO

Acciones Correctivas y

cODIGO: 03-717-08-11
FECHA: 20 DE FEBRERO DEL

_ 2006
Preventivas e de s
; it agina 4 de
Laboratorio de Parasitoides VERSION 1
Santa Ana
Tabla XV Registro acciones correctivas

\'/

REGISTRO

FECHA:

CODIGO: 03-717-08-08

20 DE FEBRERO DEL 2006

oV 46 Acciones Correctivas VERSION 1
FECHA INICIO: |FECHA COMPROMISO: FECHA CONCLUSION:
QUE POR QUE cOMO QUIEN DONDE CUANDO
REQUISITO DESCRIP. DE NO SOLUCION | RESPONSABLE DE | PARTE DEL | F.INICIO F. OBSER
AFECTADO CONFORMIDAD PLANTEADA LA EJECUCION PROCESO FIN
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Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

REGISTRO

Acciones Correctivas y
Preventivas
Laboratorio de Parasitoides

CcODIGO: 03-717-08-11

FECHA: 20 DE FEBRERO DEL
2006

Pagina5de 5
VERSION 1

Tabla XVI

Registro acciones correctivas

8

REGISTRO

Acciones Correctivas

CODIGO: 03-717-08-08
FECHA: 20 DE FEBRERO DEL 2006

VERSION 1

No. REGISTRO |
NOMBRE Y
No. DESCRIP PUESTO DE LA RESULTADO DE LAS
DE LA gzg’gugz FR?E(\:/II_?I (.DD,\E‘ PERSONA QUE ACCIONES OBSER FIRMA
ACTIVIDAD REALIZA LA RECOMENDADADAS
REVISION
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5. AUDITORIA INTERNA

La auditoria interna actia como una herramienta eficaz y fiable en apoyo a
las politicas de gestion de la calidad ya que depende de varios principios para la
evaluacion independiente de cualquier proceso o actividad designada y
proporciona informacién sobre la cual el Laboratorio de Parasitoides puede

actuar para mejorar su desempeno.

Por medio de la auditoria se obtienen evidencias objetivas de que han
cumplido los requisitos existentes, dado que la auditoria interna evalta la
eficacia y la eficiencia de la organizacion al evaluar las fortalezas y debilidades
del sistema de gestion de la calidad dentro del laboratorio de Parasitoides C.

Flavipes.

El jefe Fitosanitario de Laboratorios define los criterios y alcances de la
auditoria y planifica el plan anual de auditorias internas con base a lo planeado,
segun la norma ISO 9001:2000 vy los requisitos del sistema de gestion de la

calidad propios del Laboratorio.

La periodicidad de ejecucion de una auditoria es de por lo menos una vez
cada seis meses, pero se pueden auditar partes del sistema por separado en
periodos mas cortos dependiendo de la importancia del proceso a evaluar.
Cuando el plan de auditorias es completado éste debe ser aprobado por la
direccién del sistema de calidad y el Jefe Fitosanitario debe elegir a los

auditores para cada proceso.
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5.1 Seleccién de auditores

Las auditorias internas del sistema de Gestion de Calidad son llevadas a

cabo por personal que cumple los requisitos de calificacion establecidos.

* Requisitos generales
Ser un colaborador de Ingenio Santa Ana

Tener un alto desempefio en el puesto

» Requisitos de formacion académica

Escolaridad: Licenciatura carrera técnica

» Capacitaciéon
Curso de formacion de auditores para auditorias de gestion de la calidad

Curso de interpretacion de norma ISO 9001:2000

* Autorizacién
Solo puede ser autorizado un auditor como tal para el sistema de Gestion
si es nombrado por la direccién o por el responsable de las auditorias de

acuerdo con los requisitos antes citados.

Las personas designadas como auditores para un area especifica no
deben, en lo posible, estar involucradas en el desarrollo de labores dentro de

esa area.

La calificacién de los auditores internos debera ser actualizada al menos

cada dos afios.
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5.2  Programacion de auditorias

La programacion de las auditorias debe de realizarse a través de un
formato (ver tabla XVII) y después de asegurarse que este lleno el formato con
los datos de cada auditoria realizada debe archivarse en el expediente de

auditorias internas para mantener un registro histérico de la informacion.

Tabla XVII  Programa maestro de auditorias internas

PROGRAMA MAESTRO DE AUDITORIAS INTERNAS
LABORATORIO DE PARASITOIDES
COTESIA FLAVIPES

FECHA:

ACTIVIDAD |ENERO | FEBRERO | MARZO | ABRIL | MAYO | JUNIO

PRIMERA
AUDITORIA

SEGUNDA
AUDITORIA

ACTIVIDAD | JULIO | AGOSTO | SEPT OCT | NOV DIC

PRIMERA
AUDITORIA

SEGUNDA
AUDITORIA

REVISO APROBO
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Para la programacién de las auditorias, debe tenerse en cuenta los
resultados de la auditoria inmediata anterior con excepcién del primer ciclo de
auditoria a realizarse. Para determinar los procesos a evaluar, asi como objetivo

y alcance de la misma, indicando la fecha de realizacién de cada auditoria.

El responsable de la auditoria con base en las fechas programadas
asigna a los auditores internos encargados de la realizacion asegurandose que

ninguno audite su propio trabajo.

5.3 Realizaciéon de auditoria interna

El auditor interno tiene que enviar los siguientes documentos.

* Notificacion por parte de la auditoria de la realizacion de la misma
* Agenda de trabajo
* Plan de auditoria

* Programa de auditoria

Es necesario enviar estos documentos aprobados para informar del inicio
del proceso con una semana de anticipacion. También deben tener lista la
documentacion necesaria, como la lista de verificacion, evidencia de auditoria,

informe de auditoria y de no conformidades.
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ACTIVIDADES DE LA AUDITORIA

Inicio de la auditoria

Se debe de iniciar con una reunion de apertura para dar un recordatorio a
los auditores del objetivo y los alcances de la auditoria, presentar a los
integrantes del grupo auditor, y determinar el lugar y hora de la clausura, como

cualquier resolucion de dudas con respecto al proceso.

Ejecucion de la auditoria

Se realiza la auditoria recopilando la evidencia que permita el analisis y
evaluacion de los adjetivos planteados en cada caso para la auditoria. Las
evidencias se pueden alcanzar por medio de entrevistas, revision de
documentos u observacién, tanto de actividades como de condiciones, tenido la

proyeccion directa en las listas de verificacion.
Toda evidencia recopilada que sugiera una No conformidad tiene que ser

evaluada por el auditor lider y el equipo auditor, considerando en todo momento

la normativa a las no conformidades.
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P ROCEDI M I E NTO CODIGO: 03-717-03-17

FECHA: 10 DE FEBRERO DEL

| |
= AUDITORIA INTERNA 2005
|

N7

Pagina0de5
Santa Ana Laboratorio de Parasitoides VERSION 1

OBJETIVO
Describir el sistema implantado para la evaluacion del Sistema de Calidad

mediante Auditorias Internas.

ALCANCE
Aplica a todos los procesos en el Laboratorio de Parasitoides, a fin de

comprobar la implantacion del Sistema de Calidad.

Las Auditorias Internas son realizadas por el Jefe de Seccién a todas las salas
y procesos. En ellos participa, ademas del Jefe del Area Fitosanitaria. La

frecuencia de realizacion sera anual.

DOCUMENTOS REFERENCIALES
Norma fundamental 03-917-04-0001 en pag. 84.

DEFINICIONES

Revision del Sistema de Calidad: evaluacion formal, realizada por la
Direccion, del estado en que se encuentra el Sistema de Calidad y de su
adecuacion a lo que establece la Politica de Calidad y a los nuevos objetivos
gue se deriven de la evolucion de circunstancias cambiantes.

Sistema de Calidad: conjunto de la estructura de organizacién, de
responsabilidades, de procedimientos, de procesos y de recursos que se
establecen para llevar a cabo la Administracion de la Calidad.

No Conformidad: falta de cumplimiento de los requisitos especificados.
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Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

PROCEDIMIENTO
AUDITORIA INTERNA

Laboratorio de Parasitoides

CODIGO: 03-717-03-17
FECHA: 10 DE FEBRERO DEL

2005

VERSION 1

Paginalde5

DESCRIPCION DEL PROCESO

Programacion.

. Planificar la auditoria definiendo:

o Definicidn del objetivo, alcance y criterios de la auditoria

o

Establecer el equipo auditor
Listado de preguntas para la auditoria interna.

Fecha exacta de la auditoria.

Para la confeccion del Listado de Preguntas se tendra en

cuenta el manual de calidad, informe de Auditoria anterior,

informes de no conformidad, acciones correctivas, etc.

Preparacion de la auditoria
Preparacion del plan de auditoria

Preparacion de la agenda de trabajo

Realizacion de la auditoria

Requisicion de los documentos del sistema de gestion de la calidad

Preparacion de documentos de trabajo (listas de verificacion, informe)

* Informar al Laboratorio con suficiente tiempo de antelacién para que se

preparen.

e Realizar reunion de apretura

. Desarrollo de la auditoria

« Informar al comenzar la auditoria, por medio del auditor sobre el objeto y

alcance de la auditoria.

* Comenta el informe con el auditado y éste firma el Informe de Auditoria y

las Acciones Correctivas.
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Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

PROCEDIMIENTO
AUDITORIA INTERNA

Laboratorio de Parasitoides

CODIGO: 03-717-03-17
FECHA: 10 DE FEBRERO DEL

2005

VERSION 1

Pagina2 de5

« Distribucion del informe de auditoria a los jefes del area Fitosanitaria.

. Reunion de auditores

* Reunidn con el representante de la direccion

. Reunién de cierre

Informe de auditoria

*  Preparacién de informe

. Difusion de informe

»  Aprobacion y distribucién de informe

. Calificacion de auditores

Termino de la auditoria

Conservacion de los documentos
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Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

PROCEDIMIENTO
AUDITORIA INTERNA

Laboratorio de Parasitoides

2005

CODIGO: 03-717-03-17
FECHA: 10 DE FEBRERO DEL

VERSION 1

Pagina3de5

Flujograma de proceso: Auditoria Interna

PROCEDIMIENTO AUDITORIA INTERNA

LABORATORIO DE PARASITOIDES

AUDITOR DE CALIDAD

=

@ Programacion

Programacion

S
@ Planificar la auditoriz

Planificar la auditoria

3
% Requisicion de los documentos

Requerir documentos

Preparacion de la auditorie
Preparar plan de auditori

S

L

Preparar ageida de trabajc

s

Preparacién de documentos de trabajc

Reunién

Comentar informe

18 *
=
Distribucior

14 &7“&

Reunién

15 +

ko

Reunién

ﬁ' Informe al laboratorio para que se preparen
TNT

Realizacion de auditoriz

Reunion

' '

Q

9 m Realizar reunion de aperture 17 %

Ny

Informe
1€ Desarrollo de auditoria l
o

Desarrollo de auditoria

Preparacion de informe

1 Informar sobre objetivo de la auditoria o]
19
Informe
Informe
12 Comenta el informe con el auditado y firma 20
Informe y acciones correctivas
Aprobacion y

Distribucion de informe

=
Calificacion auditores
"

Termino de la auditoria

g

Conservacion de documentos

Distribucion de informes de auditoriz

Reunion de auditores

Reunion con el representante de la direccior

o

Seguimientc
'y

PLANO
No Hay

RECOMENDACIONES
No hay.

ANEXOS
No hay.
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AUDITORIA INTERNA 2005

P ROCED I M I E NTO CODIGO: 03-717-03-17

FECHA: 10 DE FEBRERO DEL

Y/

Santa Ana Laboratorio de Parasitoides VERSION 1

Pagina4 de 5

Tabla XVIII Informe de auditoria

INFORME DE AUDITORIA

N.° Informe :

Compaiiia Agricola Industrial

Santa Ana Fecha

Pagina : 1

1. OBJETO

2. DEPARTAMENTO AUDITADO

3. ACCIONES CORRECTIVAS EMITIDAS Y ANEXADAS
__ ELEMENTO DEL S. CALIDAD PLAZO

4. CIERRE DE LA RECLAMACION
DOCUMENTO REVISION

FIRMA AUDITOR: |FIRMA AUDITADO:

INFORME DE AUDITORIA

N.° Informe :

Compaiiia Agricola Industrial
P g Fecha :

Santa Ana

Pagina : 1

LISTADO DE PREGUNTAS

ELEMENTOS DEL SISTEMA DE S| NO
CALIDAD

N/A

OBSERVACIONES:
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EVALUACION DE EVIDENCIAS

Una vez se tiene tota la evidencia recopilada bajo un analisis y
evaluacion que puede tardar una semana en la cual se determine la condicion

de la misma se hace entrega de la misma al auditor lider.
CIERRE DE AUDITORIA

Se celebra una reunion de cierre para mencionar los hallazgos (no
conformidades), mas relevantes durante la auditoria. Se detalla un informe con

copia al encargado de la seccion auditada.

Se tiene que realizar una evaluacién del desempefio de los auditores

internos con el fin de tener una mejora constante en todas las ares del proceso.
5.4  Elaboracion de informes de inspeccion

Se refiere basicamente a las formas para auditar que seran utilizadas
durante el proceso de auditoria interna por todos los miembros auditores. En
estos documentos se plasmaran los resultados o hallazgos encontrados durante

el proceso formando estos evidencias claras de las actividades desempefiadas.

Los informes de las inspecciones o auditorias, varian segun cada criterio.

Para implementar es necesario centrarse en la simplicidad de los informes.
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Los documentos necesarios para la realizacion de cada inspeccion o

auditoria son:

» Programa maestro de auditoria interna
* Plan de auditoria interna

* Programa de trabajo

» Listas de verificacion

» Listas de asistencia

* Registro de no Conformidad

* Informe de auditoria

A continuacion se muestran los formatos utilizados para la auditoria de los

procesos. (Ver tablas XIX a la tabla XXIlI)
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Tabla XIX  Formato plan de auditoria interna

_A

Santa Ana PLAN DE AUDITORIA INTERNA
Area: No. De auditoria interna:
Auditor Fecha
interno:

Localizacion: Nombre y puesto auditado
Hora:

Objetivo de la auditoria

Alcance de la auditoria

Criterios

Programa de auditoria Dia

Hora

Reunidn previa de auditores

Reunién de inicio

Desarrollo de ejecucion

Reunion de auditores

Reunidn con representantes de la direccion

Reunién cierre

Acuerdo

Acciones a seguir
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Tabla XX

Programa de trabajo auditoria interna

Vs

Santa Ana
SROPO CORPORATIVO

PROGRAMA DE TRABAJO
AUDITORIA INTERNA

Proceso No. Auditoria
Auditor Interno Localizacion
Norma Fecha
No. Horario | Auditor Requisito | Actividad Responsable
Actividad interno auditada auditado
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Tabla XX|I Lista de asistencia

LISTA DE ASISTENCIA

N

Santa Ana

GRUPO CORPORATIVO

No. de auditoria interna

Fecha

PERSONAL AUDITADO

APERTURA

CIERRE

Nombre:

Puesto/Area

Nombre:

Puesto/Area

Nombre:

Puesto/Area

Nombre:

Puesto/Area

Nombre:

Puesto/Area

Nombre:

PERSONAL AUDITOR

APERTURA

CIERRE

Nombre:

Puesto/Area

Nombre:

Puesto/Area

Nombre:

Puesto/Area
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Tabla XXIlI Lista de verificaci6on auditoria interna

LISTA DE VERIFICACION

= AUDITORIA INTERNA
Santa Ana
GRUPO CORPORATIVO
REQUI_ PREGUNTAS Y CON- NO APRO- EVIDENCIA DE
SICION OBSERVACIONES FORMES CON- BADOS AUDITORIA

FORMES

AUDITOR INTERNO

RESPONSABLE AUDITORIA

LISTA DE VERIFICACION No.
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5.5 Correccion de no conformidades

Las no conformidades son productos o servicios que no es conforme con
el requisito, en tamario, calidad, color, etc., para lo que se ha credo un cuadro
con el que se identifica la no conformidad, su clasificacion, quien realiza la

terminaciéon de la misma y que plan de accién para corregir se piensa tomar.

La correccion de la no conformidad es plasmada en la tabla XXIII que se
muestra a continuacion. Durante la auditoria y en muchos casos puede
hacerse una implementacién en el proceso para corregir o se puede sugerir una
accion correctiva a largo plazo que evite las no conformidades, con la ayuda de

la tabla XXIV de auditoria interna evidencias objetivas .

Tabla XXIII Identificacién cuadro de no conformidad

' IDENTIFICACION
\I CUADRO DE NO CONFOMIDAD

TR

AUDITOR INTERNO

No. No conformidad Fecha:

No. Auditoria Proceso auditado

Norma de referencia Requisito Referencia
Documento auditado Seccion/Parrafo/Pagina____

Descripcién de la no conformidad.

Clasificacion de la No conformidad Mayor Menor

Auditor Interno (nombre y firma) Responsable auditado (n y f)
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RESPONSABLE AUDITADO

Accion correctiva propuesta:

Fecha de inicio Fecha de termino

Responsable auditado (nombre y firma)

AUDITOR INTERNO

Verificacion de acciones implementadas:

Fecha de verificacion: Hora de verificacion

Informe del resultado de la verificacion:

Auditor interno (nombre y firma)
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Tabla XXIV Auditoria interna evidencias objetivas

' AUDITORIA INTERNA

EVIDENCIAS OBJETIVAS
N7

Santa Ana
CRUPO CORPORATIVO

No.
No. AUDITORIA INTERNA HORA

PERSOANA AUDITADA FECHA
PROCESO AL QUE PERTENECE

PUESTO

AUDITOR INTERNO
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5.6 Elaboracion de informes de aprobacion

Cuando se ha concluido todo el proceso de auditoria, y las no
conformidades se han identificado y solucionado con propuestas
implementadas que permiten cumplir a cabalidad con las normas vy
procedimientos establecidos, se puede realizar un informe de parte de la
auditoria con las observaciones necesarias aprobando el proceso actual y se le
adjunta un resumen de las no conformidades descubiertas para que brinde un
soporte al informe proporcionado asi como un historico para poder comparar en
siguientes auditorias. (Ver tabla XXV a la XXVII)
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Tabla XXV Informe de la auditoria

' INFORME DE LA AUDITORIA
\\4

Santa Ana
GRUPO CORPORATIVO.

Area No. de auditoria interna
No. informe Fecha

Localizaciéon Hora

Norma aplicable Auditor interno

Personal auditado

Personal auditado:

Nombre Puesto/Area
Equipo auditor
Nombre Puesto/Area

Objetivo de la auditoria

Alcance de la auditoria
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Criterios de la auditoria

(F.) Auditor Interno
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Tabla XXVI Resumen de no conformidades

RESUMEN DE NO CONFORMIDADES

\'I

Santa Ana

No. OPER No. OPER

MEJORA MEJORA

TO<X>rZ
tozmZg
DO<X>r<Z
nozmZg

No. DE NO CONFORMIDADES

MAYORES

MENORES

OPORTUNIDAD DE MEJORA

DESCRIPCION DE LOS HALLAZGOS DE LA ADUDITORIA

CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA

AUDITOR INTERNO AUDITADO RESPONSABLE
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Tabla XXVII Evaluaciéon del auditor interno

EVALUACION DEL AUDITOR INTERNO

No. auditoria Auditor
Proceso Fecha
Area: Nombre auditado
Responsable
auditoria
Satisfaccion
R B | EX
Tuvo claridad y objetividad al 0 5 6 8 9 10

preguntar

Fue adecuado su nivel de
competencia

Mantuvo el control y armonia
durante la auditoria

Resolvié dudas y adopto ideas
durante la auditoria

Comunico oportunamente los
hallazgos realizados

Fue concluyente al leer el informe, y
este fue preciso

La auditoria realizada logré su
satisfaccion

Comentarios:

Lider del proceso auditado

Auditor interno
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Satisfaccion

R B | EX

Fa.1
A4
P}
O
[l
~
on
A=
(T
&

Cumplio en fecha y hora su auditoria 0 10

Fue cubierto al 100% su programa de
auditoria

El informe presentado es conforme a
lo especificado

Verifico las acciones propuestas por
la parte auditada

Realiz6 el informe de resultados de la
verificacion

La auditoria se cerro y fue eficaz

Comentarios y puntos de mejora para el auditor inte  rno:

Responsable de las auditorias

Auditor interno
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1.

2.

CONCLUSIONES

La aplicacion de normas 1ISO 9001:2000, en el proceso de produccion del
laboratorio de parasitoides cotesia flavipes, provee beneficios al
documentar cada uno de los procedimientos dentro del marco del
sistema de calidad, alcanzando con esto estandares en la operacion,
incrementando la eficiencia y productividad y promoviendo la reduccion

en los costos minimizando las pérdidas en el proceso.

Se crearon los procedimientos y registros, documentando el sistema de
gestion de calidad de las operaciones realizadas en el Laboratorio, las

cuales forman una herramienta para la mejora continua.

Se documentaron los procedimientos del sistema de gestion de la calidad
creando la metodologia que permite el mantenimiento y la mejora
continua de los elementos cualitativos del proceso de produccion del
laboratorio de parasitoides cotesia flavipes.

Se crearon instructivos de trabajo que documentan las labores en el
proceso de produccién del laboratorio de parasitoides, los cuales
permiten realizar la operacién apegandose estrictamente a los protocolos

de trabajo establecidos.
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RECOMENDACIONES

1. Supervisar estrictamente el cumplimiento de los procedimientos en la
produccion del parasitoide de cotesia flavipes, asegurando que la
operacion cumpla con las especificaciones técnicas indicadas, para
alcanzar altos indices de produccion, minimizando las no conformidades,

rechazos y la pérdida en el laboratorio.

2. La organizacion por medio de la direccion debe promover las auditorias
de calidad en el laboratorio de parasitoides, gestionando al menos una
auditoria del sistema de calidad completa durante cada semestre,

evidenciando asi el cumplimiento de los requisitos existentes.

3. El jefe del laboratorio y el auditor de calidad apoyados en el informe de la
auditoria, en donde se evidencian las acciones correctivas, deben
realizar una lista de las mismas con sus responsables y el plazo
disponible para poder realizar una supervisiébn continua del avance y

cumplimiento de las acciones correctivas adoptadas para cada caso.

4. Todo colaborador tiene acceso a la documentacion, por lo que se pueden
aceptar propuestas para mejoras en el sistema de calidad. Estas
propuestas deben ser revisadas y evaluadas por el jefe inmediato y el
jefe del laboratorio, y la organizacion debe promover al menos una vez al
aflo un periodo para el planteamiento de mejoras, manteniendo las
perspectivas del sistema de gestién de la calidad que se basan en: el
enfoque al cliente, el liderazgo, la participacion del personal, el enfoque
basado en los procesos, la toma de decisiones basada en hechos.
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Figura 20 Formato para la elaboracion de documentos

Tomado de laboratorio de parasitoides, Ingenio Santa Ana.

PROCEDIMIENTO
Recoleccion Material de

| |
| |
\V
I Laboratorio de Parasitoides

Santa Ana

CcODIGO: 03-717-03-01

FECHA: 10 DE FEBRERO
DEL 2005

VERSION1 | P&g. 150 de

Elahora Revisd Anrohé
Gustavo Adolfo Jefe Depto. Técnico Gerente General
Pérez Agricola FECHA:

Grupo Corporativo Santa Ana.
Este documento no puede ser reproducido
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Figura 21

Flujograma de proceso utilizado en la doc

umentacion

para hoja de procedimientos, Ingenio Santa Ana

Tomado de laboratorio de parasitoides, Ingenio Santa Ana.

PROCEDIMIENTO RECOLECCION MATERIAL DE CAMPO

LABORATORIO DE PARASITOIDES

PEON AGRICOLA

EVALUADOR FITOSANITARIO

g

Coleclal
2 @
Extlaer
3
Abril

¢
Ny

Determinar
Poblaciior

Colectar de 150 -20C tallos de cafia con sintomas de ataque

de la plaga de cada lote

Extraer los tallos seleccionados del cafia

Abrir cada tallo longitudinalmente para cuantificar las
diferentes formas en que se presenta la plaga (larve crisélide

Vive vacias puparios)

—»>

Control de calidac

6 largo de la estructura corpora

fi

Control de calidac

~

completar su desarrollc

Determinar la poblacion total sumando la muestra obtenida Traslada larvas

(Unicamente crisalidas vacias y los puparios vivos y vacios de

los Parasitoides ).

FIN

Cuantificar el parasitismo en campo de forma porcentua

§ % Parasitisme = Nc Formas bioldgicas del parasitoide/Nc Formas
@ bioldgicas del parasitoides + plaga x 10(

Inspeccionar visualmente la forme el color de los pigmentos el diametro y

Trasladar las larvas sanas al Laboratorio de la sala de cuarentena para
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los

de

Matriz plan contenida en los documentos

Figura 22

procesos de Ingenio Santa Ana

Tomado de laboratorio de parasitoides, Ingenio Santa Ana.
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Figura 23

Tomado de laboratorio de parasitoides, Ingenio Santa Ana.

Control de copias para la documentacién d
Santa Ana

e Ingenio

Control de entrega de documentos

Fechade | Cargoa Nombre
Copia Entrega que se de la firma
entrega persona
Listado de personal a ser informado
Fecha de Cargo aque | Nombre de fi
) . irma
informe se informa la persona
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Figura 24 Requisicion al departamento de compras de Ingenio

Santa Ana

Tomado de Division de informatica, Ingenio Santa Ana.

" Sistema de Compras Corporativo - [Grupo Corporativo Santa Ana]

ﬁ.ﬂ.ccién Editar Bloque Item Registro Consulka  Awoda  Window

YA rDhADeEg0BT 98

| Emision de Requisiciones

!.i\'!'.'l.l.h.l
Sistema de Compras Emisidn de Requisiciones
Empreza Deseripeion Fecha Origen Requisicion

| | | 1] |
Tipo Compra cormp. frd v | Subdipo | Fecha Serv:| Al

Provia: | | Solicitante.: | |
Periodo Zafra.: Periodo Uso.:| | Almacdn:]

Unidad Abministrativa.: | | Gacto. Inversion

Unidad Uso.: | | \CostolGast T

Motivo: | Cta. Contable |

Uso.:| Presupuesto: Previa: |_ _ J
Fresup,  Codiga Ultima Fechaa Coteqoria  es ﬂ

Lin. HojofLinea Articule Cantidod. Descripcion Articulo u/m u50 Pracio Utilizar Correlativa Fijo Presup.?

1 1 ) | ] 1] || MK
NN N | NI -515151?
NN | [ | | [ 1] =
NN ] | 1] JJ
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Figura 25 Simbologia utilizada en los flujogramas d

documentacion de procesos de Ingenio Santa Ana

Tomado de Division de informatica, Ingenio Santa Ana.

e

la

SIMBOLO

SIGNIFICADO

)

Inicio/Fin — Indica el inicio o fin de una
actividad.

>

Lineas conectoras — Indica la secuencia entre
dos o0 mas actividades.

Proceso — Indica la ejecucion de una actividad.

Decision — pregunta, toma de decision.

Documento — registro que se genera de la
actividad.

Conector - Sefala la posicion de una actividad
gue mas adelante se conecta con otra.

<>

-
B
_

Conector de pagina — Conecta en diferentes
hojas un mismo diagrama de proceso.
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SIMBOLO

SIGNIFICADO

Administracion

s

Control de calidad

Traslado.

Operacion.

Empaque.

Atencién al cliente.

Recibe.

s fahy Ze |5

Entrega.
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Tabla XXVIII  Boleta de control

BOLETA DE CONTROL
Pagina:1ldel
LAB. PARASITOIDES Revision : —
Fecha de recoleccion:
Finca:
Seleccion Cantidad
Larvas
Puparios
Crisalidas
Totales
CAMPO
TOTAL EMERGIDOS:
Ao
CI\'/?‘ANgll_IDOASD % TOTAL

296





