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RESUMEN

Lopez, R. 2006. Manual de Calidad para el Laboratorio de Analisis de Alimentos (LAA)
de Zamorano como prerrequisito para acreditacion con la Norma ISO/IEC 17025.

Proyecto de graduacion del Programa de Ingenieria Agroindustrial. Zamorano, Honduras.
265 p.

Un manual de calidad es un documento fundamental en la aplicacion de normas
internacionales de estandarizacion ISO para cualquier organizacion. Los componentes
basicos de un manual de calidad son las politicas de calidad y los procedimientos
operacionales estandares (POE’s) y el sistema de registros. Dichos componentes forman
parte de un sistema de gestion de calidad, que busca alcanzar un sistema de mejora
continiia. Para el caso de la Norma ISO/IEC 17025:2005, “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion”. El requisito base para que un
laboratorio logre la acreditacion es estar trabajando de acuerdo al manual de calidad
basado en las guias planteadas en la norma, y teniendo POE’s para aquellas actividades
que tengan una influencia directa en la validez de los resultados. En la actualidad el LAA
de Zamorano no cuenta con un manual de calidad. El objetivo de este proyecto fue la
elaboracion de un manual de calidad y de esta manera ayudar al LAAZ a empezar el
proceso de implementacion, documentacion de las actividades para posteriormente
obtener la acreditacion ISO 17025. Este estudio fue basado estrictamente en los
lineamentos de la Norma ISO/IEC 17025:2005, usando como guia la plantilla para el
manual de calidad, publicado por SHOQ Quality Assurance Manuals Inc. para completar
las cinco secciones: objeto y campo de aplicacion, referencias normativas, términos y
definiciones, requisitos relativos a la gestién, requisitos técnicos, obteniendo como
producto las politicas y procedimientos para las dos ultimas y la documentacion de la
informacion requerida para las tres primeras.

Palabras clave: Competencia, aseguramiento, incertidumbre, metrologia, registros.

Francisco Javier Bueso, Ph.D.
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1. INTRODUCCION

Las estadisticas de las empresas que han desarrollado sistemas de gestion de calidad
revelan que estas mejoran su imagen, amplian su mercado, bajan sus costos, en general se
hacen mas productivas. Cuando no se tiene control de calidad en los procesos que
involucran la produccion de un bien o servicio, los rechazos y el reprocesamiento se
vuelven un costo adicional a la produccion, ademas que se puede perder parte del mercado
al no satisfacer las necesidades de los clientes y crear mala imagen. Para ayudar a
solucionar esta dificultad, organizaciones internacionales como ISO han desarrollado
normas de estandarizacion de procesos. Las mas populares son las normas de la familia
ISO 9000. Esta norma ayuda a las organizaciones a desarrollar un sistema de gestion de
calidad que les permite ejercer control sobre los factores que influencian directa e
indirectamente la satisfaccion de sus clientes. Es de interés mencionar que no solo aplica a
empresas de produccion, si no ha organizaciones en general, incluyendo laboratorios
analiticos como es el caso del Laboratorio de Analisis de Alimentos de Zamorano
(LAAZ). El LAAZ esta ubicado dentro del campus de Universidad Zamorano, Km. 30
carretera a Danli, Honduras CA. Con respaldo de fondos del Banco Internacional de
Desarrollo (BID) inicio actividades en 1983 bajo el nombre de Centro de Evaluacion de
Alimentos (CEA), siendo equipado con tecnologia bdasica para realizar andlisis de
alimentos para animales. En un principio el fin del laboratorio fue enfocado en el area de
estudio y andlisis bromatologicos. En la actualidad se cuenta con equipo de alta
tecnologia, que permite la realizacién de andlisis fisicoquimicos de cualquier alimento
(humano o animal).!

El LAAZ ofrece sus servicios a la industria nacional procesadora de alimentos de
humanos y animales. La demanda de los servicios que el laboratorio se ha incrementado
en los ultimos afos. Para el ano 2003, el ingreso del laboratorio fue de aproximadamente
USD $5000.00 siendo un 70% de demanda interna y el 30% restante de demanda externa
(industria hondurefia). En el ano 2004 el ingreso subié a USD $10000.00 y el porcentaje
de demanda cambié de 70% interno a 30% y en el caso de demanda externa de 30% a
70%. Durante el 2005 el ingreso fue de USD $24000.00 presentando la misma tendencia
en distribucién de la demanda observado el afio anterior”. Para el 2006 se espera pasar de
los USD $ 50000.00. Debido al incremento en la demanda del servicio de analisis de
alimentos el LAAZ desea acreditarse con la norma ISO/IEC 17025:2005 para poder
brindar a la industria hondurefia un servicio de alta calidad. La acreditacién por parte de
un organismo de evaluacion se obtiene al estar operando bajo las politicas y
procedimientos detallados en el sistema de gestion calidad para garantizar la competencia

! Informacion segun: Ing. Dina Fernandez (Datos histéricos del CEA Zamorano)
? Informacién segin: Dr. Javier Bueso (Datos de Demanda del CEA Zamorano)



de la realizacion de los andlisis. Por esta razon es necesario el manual de calidad que
describa las politicas, los procedimientos operacionales estandares, y los formularios para
documentar las actividades desempefiadas por el laboratorio. Los registros son prueba que
el LAAZ es competente para realizar cualquier tipo de andlisis que esté en capacidad de
aplicar, de acuerdo a los recursos humanos, técnicos, y tecnolédgicos.

El objetivo principal de este proyecto fue elaborar un manual de calidad de acuerdo a la
Norma ISO/IEC 17025:2005 (Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion) para el Laboratorio de Analisis de Alimentos de
Zamorano (LAAZ). Los objetivos especificos consisten en disefar los procedimientos
operacionales estandares para las actividades que tengan mayor influencia sobre la calidad
de los resultados, ademés de crear los formularios para documentar la informacion
referente a dichas actividades como prueba de que se lleva a cabo.



2. REVISION DE LITERATURA

2.1 EL CONCEPTO DE CALIDAD

El concepto de calidad es variable. Segiin Evans y Dean (2003), las personas tienden a
pensar en calidad como sinonimo de superioridad o excelencia. Aunque otras piensan que
es la ausencia de defectos en industrias de manufactura o en servicios. Un estudio
realizado por Tamimi y Sebastianelli (1996), pedia a los gerentes de 86 firmas de la zona
este de Estados Unidos que definieran calidad, obteniéndose resultados como: perfeccion,
consistencia, eliminacion de desperdicios, velocidad de entrega, cumplimiento de politicas
y procedimientos, proveer un bien, deleitar al cliente y servicio. Para el Instituto
Americano de Estandares Nacionales (ANSI, por sus siglas en inglés) y las Sociedad
Americana para la Calidad (ASQ, por sus siglas en inglés) se define como “la totalidad de
los detalles y caracteristicas de un producto o servicio que estan intimamente relacionados
a su habilidad para satisfacer necesidades dadas”.

2.2 CALIDAD EN LOS SERVICIOS

Segin Collier los servicios pueden definirse como aquellas actividades primarias o
complementarias que no producen directamente un producto fisico, en donde ningin bien
forma parte de la transaccion entre el vendedor (proveedor) y comprador (consumidor).
Entonces se puede decir que en el area de servicios podemos encontrar gran variedad de
“productos” desde algo simples hasta lo mas complejo. Los servicios se diferencian de los
bienes en requisitos que el cliente determina. Segiin Parasuraman (1988) estos son:

Tiempo: ;{Cuénto tiempo puede un cliente esperar?

Linea de tiempos: ;El servicio es prestado en el tiempo tal como fue prometido?
Completo ;Estan todos los items incluidos en orden?

Cortesia: ;Los empleados que representan a la empresa tratan al cliente de manera
amigable?

Consistencia: ;Son los servicios prestados de la misma manera a todos los clientes y
de la misma manera al mismo cliente a lo largo del tiempo?

Precision: ;Se realiza el servicio bien al primer intento?

Respuesta: ;Pueden los empleados para resolver de manera rapida los problemas
inesperados?

VV VYV VVVY

Dada la importancia de los servicios en la economia mundial, no se puede subestimar la
importancia de la calidad en esta area como lo revelan la estadisticas a continuacion
proveidas por una variedad de estudios segin Albrecht y Zemke.(1985)



» Las compaifiias promedio nunca tienen noticias del 90% de sus clientes
insatisfechos. Por cada cliente que se queja, otros 25 tienen problemas
relacionados.

» Del total de clientes que hacen quejas, la mitad volvera a hacer tratos con la
compaiiia si su queja es resuelta. Pero si existe una respuesta rapida,
aproximadamente el 95% de estos clientes volveran a utilizar los servicios de la
empresa.

» Los clientes que tengan quejas, le comentaran de la situacion a otros 9. Pero si se
resuelve el problema de forma répida y eficiente éste lo comentara solo a otras 5
personas.

» El costo de atraer a un nuevo cliente es seis veces mas caro, en comparacion con el
costo de mantener al cliente actual.

2.3 HISTORIAL DE LAS NORMAS ISO

Segun Stamatis (1995) los estindares fueron desarrollados por la Organizacién

Internacional para la Estandarizacion (ISO) en Génova, Suiza. Esta organizacion fue
creada en 1946 para promover el desarrollo de estandares internacionales incluyendo
actividades relacionadas (Andlisis, inspeccion, acreditacion de laboratorios, certificacion,
sistemas de gestion de calidad, etc.) para facilitar el intercambio de bienes y servicios en
el comercio internacional. Esta es la razon por la cual la organizacion tomo el prefijo ISO
para identificar sus estandares. La raiz etimologica viene del griego “isos”, que significa
igual.
La organizacién esta compuesta por mas de 200 comités técnicos y sus miembros son de
mas de 90 paises. Los estdndares y normas son aplicables a todas las areas exceptuando lo
relacionado a ingenierias eléctricas y electronicas, las cuales son cubiertas por la
Comision Internacional Electrotécnica (IEC por sus siglas en inglés). Todos los trabajos
de ISO son publicados de dos maneras, como guias o normas. A partir de 1979 se
iniciaron los trabajos de investigacion sobre gerencia de calidad y aseguramiento de
calidad dando origen a las guias ISO 9000 y 9004, las cuales fueron publicadas en 1987 y
revisadas en 1994, siendo publicada esta revision junto a ISO 9001, 9002, 9003 como
normas internacionales. En el afio 2000 ISO 9001:2000 abarca las normas ISO9001:1994
e ISO 9004:1994 dejando a las dos anteriores obsoletas.

2.4 1SO/IEC 17025:2005

Segun Garfield (1991) La “Ley de mejoramiento de laboratorios clinicos™ (Clinical
Laboratory improvement Act) que fue aprobada en 1967 en los Estados Unidos de
América y el “Reglamento de las buenas practicas de laboratorio para los laboratorios no
clinicos” (Good Laboratory Practices Regulations for Non-Clinical Laboratories Studies)
creado por la Administracion de Drogas y Alimentos (FDA por sus siglas en inglés) que
tuvo vigencia a partir de 1979, iniciaron el movimiento formal para solucionar un
problema de deficiencias en las practicas de laboratorio. Luego las guias editadas por la
Organizacion Internacional para la Estandarizacion ISO, la Sociedad Americana para



Pruebas y Materiales (American Society for Testing and Materials), la Conferencia
Internacional para la Acreditacion de Laboratorios (Internacional Laboratory
Accreditation Conference) ayudaron a establecer los principios de gestion de calidad en la
administracion de laboratorios.

La Norma ISO/IEC 17025 fue publicada por primera vez en 1999 luego de reemplazar
la Guia ISO/IEC 25 y la Norma EN 45001. Esta norma contiene todos los requisitos que
tienen que ser cumplidos por los laboratorios de analisis y calibracion para comprobar que
tienen un sistema de gestion de calidad que garantiza la competencia técnica y validez de
los resultados de los anélisis realizados. La edicion de 1999 hacia referencia a las Normas
ISO 9001:1994 y 9004:1994, pero al ser estas reemplazadas por la Norma ISO 9001:200
se hizo necesario modificar la norma dando como resultado la revision publicada en el
2005. Dado la estrecha relacion entre ambas normas se puede asegurar que los
laboratorios que cumplen con ISO/IEC 17025:2005 cumplen implicitamente con ISO
9001:2000.’

? Informacién tomada de la introduccion de la Norma ISO/IEC 17025:2005(ES)



3. MATERIALES Y METODOS

3.1 UBICACION DEL ESTUDIO

El presente estudio se llevd a cabo en el Laboratorio de Anélisis de Alimentos de
Zamorano. Ubicado en el Km. 30 de la carretera a Danli, en el valle del Yeguare,
departamento de Francisco Morazan, Honduras

3.2 MATERIALES

Computadora

Papeleria

Impresora

Tinta.

Norma ISO/IEC 17025:2005(ES)

Archivos y documentos del Laboratorio de Andlisis de Alimentos Zamorano
(LAAZ)

Plantilla de SHOQ Quality Assurance Manuals.

Meétodos de anélisis utilizados por el LAAZ.

YV VVVVVY

3.3 METODOS

Para la elaboracion del manual de calidad se siguié como referencia la Norma ISO/IEC
17025:2005 y la plantilla de SHOQ Quality Assurance Manuals, tomando en cuenta las
secciones aplicables al LAAZ. El manual consta de cinco partes importantes: Objeto y
campo de aplicacion, Referencias normativas, Términos y definiciones, Sistema de
gestion, Requisitos técnicos. Cada parte consta de secciones que detallan politicas de
calidad que deben ser seguidas por los empleados a fin de mantener la calidad en los
resultados. Para cada seccion se detallan, el contenido, palabras clave, y referencia
cruzada entre las secciones de la norma.

Para algunas de las secciones del manual las cuales tienen importancia directa en la
calidad y validez de los resultados existen Procedimientos Operacionales Estandares
(POEs) que ayudan a los empleados a mantener la calidad en todos los servicios que
ofrece el LAAZ a los clientes.



4. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1 MANUAL DE GESTION DE CALIDAD



LABORATORIO DE ANALISIS DE ALIMENTOS ZAMORANO (LAAZ)

Km. 30 carretera a Danli, Valle de Yeguare,
Francisco Morazan,
Honduras C.A.

LABORATORIO DE ANALISIS
DE ALIMENTOS

MANUAL DE CALIDAD



Manual de Calidad

Este Manual de Calidad cumple con los requisitos de ISO 17025 e ISO 9001. Este Manual
de Calidad es confidencial y asignado como es descrito abajo:

Realizado para: Laboratorio de Analisis de Alimentos (LAAZ) de la Universidad
Zamorano.

X Copia controlada.
[] Copia no controlada.

Copyright © 2005 SHOQ Quality Assurance Manuals Inc.

All rights reserved. The use and copying of this product is subject to a license agreement. Any other use is
prohibited. No part of this book may be reproduced in any form or by any means, electronic, mechanical,
photocopying, stored in a retrieval system, recording or otherwise, without the prior written permission of
SHOQ Quality Assurance Manuals Inc. No part of this book may be translated into any other language
without the prior written permission of SHOQ Quality Assurance Manuals Inc. Information in this manual

is subject to change without notice and does not represent a commitment on the part of the vendor.
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Introduccion

Propdsitos.

Este Manual de Calidad contiene todos los requisitos que nuestro laboratorio cumple para
demostrar nuestro sistema de calidad, competencia técnica, y la validez de los resultados.
En la seccion 4 se especifica como cumplen los requisitos organizaciones y la satisfaccion
al cliente; por otro lado en la seccion 5 se demuestra la competencia técnica del
laboratorio.

Es de importancia recalcar que este manual esta hecho con base en las normas:

» ISO 17025:2005
» IS0 9001:2000

Todo el personal esta comprometido a tomar un rol activo en el establecimiento,
implementacion y mantenimiento del sistema de gestion de calidad. En el LAAZ se
trabaja tomando en cuenta la calidad como objetivo principal. La calidad no es algo
superficial si no que toma parte en todas las facetas de la toma de decisiones en la
gerencia de laboratorio y en la ciencia que practicamos, tanto al hacer andlisis para
clientes externos como en el Aprender Haciendo de Zamorano.

Lista de Distribucion.

El Gerente de Calidad mantiene este Manual para su distribucion.
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1. Objeto y Campo de Aplicacion.

Este manual de calidad facilita:

>

YV VYV Vv VvV V¥V

El reconocimiento de la competencia técnica para métodos estandares, métodos no
rutinarios, y métodos desarrollados por el LAAZ que realizamos.

La inspeccion y certificacion del servicio que provee el LAAZ a clientes internos
como externos.

La calidad total por parte de nuestro sistema técnico y administrativo.

La auditoria por clientes, autoridad regulatorias de gobierno y entidades acreditadoras.
El cumplimiento de los requisitos de ISO 17025 e ISO 9001.

La satisfaccion del cliente.

El cumplimiento de labores pedagogicas de estudiantes de Zamorano, permitiéndoles

realizar los proyectos especiales de investigacion usando los procedimientos y
métodos que este manual describe.
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2. Referencias Normativas

Lista de Referencias
ISO/IEC 17000, Conformity assessment — Vocabulary and general principles

VIM, International vocabulary of basic and general terms in metrology, issued by BIPM,
IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP and OIML.

ISO 9001:2000 — Sistemas de gestion de calidad — Fundamentos y vocabulario.

ISO/IEC 17025:2005(ES) — Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion.

Referencia Cruzada.

Este manual esta alineado numéricamente con el contenido de la norma internacional ISO
17025. Con el proposito de ser util durante la auditoria de acreditacion y al proceso de
elaboracion.

Para facilitar el uso de este manual, cada seccidon contiene un resumen de lo que trata y
una lista de terminologia de calidad y Palabras clave.
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3. Términos y Definiciones

Para el proposito de este manual, para los siguientes documentos y sus definiciones
aplican: ISO/IEC 17000; ISO/IEC Guide 30; ISO Council Committee on Conformity
Assessment (CASCO); ISO 9000; ISO 5725-1; ISO 17025; AOAC; and International
Vocabulary of Basic and General Terms in Metrology (VIM).

Acreditacion: Procedimiento por el cual un ente autoritativo reconoce que la persona o
ente es competente para llevar a cabo tareas especificas. (ISO/IEC Guia 2)

Administracion de la calidad: todas las actividades del total de actividades
administrativas que determinan las politicas de calidad, objetivos y responsabilidades, los

cuales son implementados mediante planificacion, control, y aseguramiento de la calidad
usando el sistema de gestion de calidad. (ISO 8402:1994)

Actividades: Acciones, aplicaciones, pasos o cosas llevadas a cabo en un proceso o
subproceso. Las actividades que tienen conexion pueden ser nombradas como proceso.
(ASQC Quality Auditing Technical Committee)

Anélisis (ensayo): medio para obtener los resultados requeridos por el cliente.

Aseguramiento de la calidad: todas las actividades planeadas o sistematicas
implementadas con un sistema de gestion de calidad que hayan sido encontradas como

necesidades, que proveen confiabilidad de que se cumplen todos los requisitos de calidad.
(ISO 8402:1994)

Auditoria: Examinacion sistematica e independiente para determinar cuando las
actividades y los resultados cumplen con los arreglos planeados y cuando estos arreglos
son implementados de forma efectiva y que son convenientes para el cumplimiento de los
objetivos.

Calibracion: la operacion que establece la relacion entre los valores de la cantidad
proporcionada por estandares de la medida y las indicaciones correspondientes de un
sistema de medicion, realizadas bajo condiciones especificadas e incluyendo la evaluacion
de la incertidumbre de la medida. (VIM)

Calidad: La totalidad de opciones o caracteristicas de una entidad que refiere como su
habilidad para satisfacer las necesidades establecidas o implicitas.

Certificacion: Procedimiento por el cual terceros declaran por escrito que un producto,
proceso, o servicio cumple con requisitos especificos. (ISO/IEC Guia 2)

Clausula: componente basico de la subdivision en el texto de una norma. Las clausulas en
las normas son enumeradas con nimeros arabigos. También es sindnimo de seccion.
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Cliente: usuario, cliente final, consumidor, beneficiario. (DIS 9004-3, Subclause 3.4)

Companiia: Termino utilizado para nombra un negocio, el cual tiene como propdsito
brindar un bien o servicio. (DIS 9004-3, Subclause 3.2)

Comprador: El consumidor en una situacion contractual. (ISO 8402:1994)
Conformidad: indicativo de cumplimiento. (ANSI/ASQC A3)

Control de Calidad: actividades o técnicas operacionales utilizadas para satisfacer los
requerimientos de calidad. (ISO 8402:1994)

Correccidn: la modificacion aplicada al valor de una cantidad obtenida en la medicion,
para compensar un efecto sistematico. (VIM)

Cumplimiento: indicacion afirmativa que un producto o servicio ha cumplido los
requisitos de especificaciones relevantes, contratos, o regulaciones; también el estado de
cumplimiento de requisitos. (ANSI/ASQC A3)

Definicion: un estimado o determinacion de la significancia, importancia, o valor de algo.
(ASQC Quality Auditing Technical Comittee)

Defecto: el incumplimiento de los requisitos.

Especificaciones: el documento que prescribe los requisitos con cuales el producto o
servicio tiene que cumplir.

Estandar o patron primario: estandar de la medicion del cual el valor de la cantidad y

de la incertidumbre son establecidos sin relacion a otro estdndar o patréon de la misma
clase. (VIM)

Estandar o patron de referencia: estandar de la medicion usado para la calibracion de
los estandares de trabajo en una organizacion dada o en una localizacion dada. (VIM)

Estandar o patron de trabajo: estandar que se utiliza rutinariamente para calibrar,
verificar, o comprobar sistemas de medicion, materiales, o los materiales de referencia.

(VIM)

Estructura Organizacional: Las responsabilidades, autoridades, y relaciones, arregladas
en un patron definido, a través del cual una organizacion realiza sus funciones.

Exactitud en la medicion: proximidad entre un valor de la cantidad obtenido por la
medida y el valor verdadero. Expresada como desviacion estandar y coeficiente de
variacion. (VIM)
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Grupo de Definicion: Terceros que definen productos, registros del sistema de gestion de
calidad de los proveedores.

Incertidumbre de la medicion: el parametro que caracteriza la dispersion de los valores
de la cantidad que se estan atribuyendo a una medicion, basado en el valor verdadero de la
medicion. Expresada como desviacion estandar y coeficiente de variacion. (VIM)

Inconformidad: el incumplimiento de los requisitos especificos.

Inspeccion: Actividades como medicion, reexaminacion, analisis o calibracion de una o
mas caracteristicas de un producto o servicio y comparando estos con requisitos
especificos para determinar su conformidad.

item: puede ser cualquier cosa. Incluye procesos, productos, servicios, equipo, y/o
programas de computadoras.

Manual de calidad: documento que especifica las politicas de calidad y el sistema de
gestion de calidad de una organizacion. (ISO 8402:1994)

Material de referencia: material, suficientemente homogéneo y estable con respecto a
unas o mas cantidades especificas, usadas para la calibracion de un sistema de medicion, o
para la determinaciéon de un procedimiento de medicién, o para asignar valores e
incertidumbres de la medicion para otros materiales de la misma clase. (VIM)

Material de referencia certificado: acompafiado por un certificado autenticado, teniendo
para cada cantidad especificada un valor, una incertidumbre de la medida, y una cadena
metrologica indicada para rastreabilidad. (VIM)

Organizacion: compaiiia, corporacion, firma, empresa, asociacion, o parte de cualquiera
de las antes mencionadas, que sea privada o publica la cual tiene sus propias funciones y
administracion. (ISO 8402:1994)

Plan de calidad: documento que establece las practicas especificas de calidad, recursos, y
la secuencia de actividades relevantes a un producto, proyecto o contrato en particular.
(ISO 8402:1994)

Politica de calidad: la totalidad de las intenciones y direcciones de una organizacion para
alcanzar la calidad, formalmente establecidas por la alta gerencia. (ISO 8402:1994)

Precision: la proximidad entre los valores de la cantidad obtenidos por repeticion de la
medicion de una cantidad, bajo condiciones especificadas. Es expresada como desviacion
estandar y coeficiente de variacion. (VIM)

Procedimiento: Forma especifica de realizar una actividad. (ISO 8402:1994)

Proceso: Conjunto de recursos y actividades interrelacionadas que transforman insumos
en productos. (ISO 8402:1994)
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Producto: El resultado de actividades o procesos. (ISO 8402:1994)

Proveedor: persona u organizacion que brinda un bien o servicio al consumidor, cliente o
beneficiario. (ISO 8402:1994)

Rastreabilidad: habilidad para rastrear el historial, aplicacion, o ubicacion de un item,
mediante la documentacion. (ISO 8402:1994)

Repetitividad: precision de la medicion bajo condiciones de de repeticion. (VIM)

Sistema de gestion de calidad: La estructura, procesos, procedimientos y recursos de una
organizacion necesarios para implementar la administracion de la calidad.

Subcontratista: una organizacion que provee un bien o servicio al proveedor directo del
cliente. (ISO 8402:1994)

Verificacion: el acto de revision, inspeccion, prueba, chequeo, auditoria, estableciendo y
documentando cuando un item, proceso o servicio cumple con los requisitos especificos.
(ANSI/ASQC A3)

Validacion: confirmacion a través de la examinacion de un articulo y de provision de
evidencia objetiva que satisface los requisitos para el uso previsto. (VIM)
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4.1 Organizacion

Contenido en esta seccion.

Esta seccion dice que nuestro laboratorio tiene:

((22) | 1.Un gerente de calidad

2. Una fuerza de trabajo organizada para alcanzar calidad
3. Recursos necesarios para asegurar calidad.

Palabras clave

Gerente de calidad

Diagrama organizacional
Autoridad

Recursos

Informacién confidencial
Derechos de propiedad
Responsabilidades
Presion indebida

Referencias Cruzadas

ISO 17025:2005 Seccion 4.1

ISO 9001:2000 Seccioén 4.1, 5.1, 5.3, 5.4.1, 5.5.1, 5.5.2, 5.5.3, 6.1, 6.2.1,
6.2.2,63.1,7.1,7.5.4
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4.1.1 Identificacion Legal

LABORATORIO DE ANALISIS DE ALIMENTOS ZAMORANO
Km. 30, Carretera a Danli, Valle de Yeguare, Francisco Morazan, Honduras, C.A.
Tel. (504) 776-6140/50 Ext. 2205

4.1.2 Requisitos del Laboratorio

Las areas de trabajo del LABORATORIO DE ANALISIS DE ALIMENTOS han sido
organizadas para satisfacer las necesidades de nuestros clientes y de las autoridades
regulatorias y para cumplir con los estandares internacionales de ISO 17025 e ISO
9001.E1 LAAZ esta compuesto por las siguientes areas de trabajo:

> Area administrativa:

0 Oficina del presidente (Gerente General)
0 Sala de capacitacion.

> Area de analisis fisicos:

0 Sala 1: andlisis colorimetro, fuerza de corte y compresion, analisis
granulométricos,

0 Sala 2: humedad.

0 Sala 10: actividad de agua (Aqualab)

» Area de analisis quimicos:

Sala 1: HPGC

Sala 2: hornos incineradores
Sala 4: Karl Fisher

Sala 5: extraccion de grasas.
Sala 7: HPLC

Sala 8: Micro Kjeldahl

Sala 9: Macro Kjeldahl}

Sala 10: extraccion de vitaminas.

O O0O0O0O0O0O0O0

> Area de almacenamiento de reactivos.

O Bodega de almacenamiento de reactivos, clasificados, ordenados de
acuerdo a inflamables, corrosivos, solidos, liquidos y ordenados para evitar
que reactividad entre los mismos.
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» Area de almacenamiento de muestras.
0 Sala 3: preparacion y almacenamiento de muestras, para respaldo en caso

de quejas.
0 Sala 8: cuarto de molinos, para preparacion de muestras solidas.

4.1.3 Objeto del Sistema de Gestion de Calidad

El sistema de gestion cubre las actividades del laboratorio en sus instalaciones
permanentes. Los campos de aplicacion incluyen los siguientes servicios:

Etiqueta Nutricional

Cuadro 1. Paquete Analitico Basico NLEA/FDA 01/2006

Parametro Método AOAC Equipo
Calorias totales 971.10 Bomba calorimétrica
Grasa total 970.220/954.2/922.06 Goldfish
Grasa saturada, grasa insaturada y
trans, 963.22/985.21/969.33 Cromatdgrafo de gases
Colesterol total 976.26 Cromatografo de gases
Carbohidratos totales 979.06/971.10 Espectrofotometro
Fibra dietética 991.43/32.1.17 Digestor
Azucares 977.20 Espectrofotometro
Proteina total 920.53/954.01 Micro Kjeldahl
Vitamina A 992.04/960.45 Cromatografo liquido
Vitamina C 967.21/HPLC Cromatografo liquido
Espectrofotometro  de
Sodio 985.01/984.27 AA
Espectrofotometro  de
Calcio 985.01/984.27 AA

Espectrofotometro  de
Hierro 985.01/984.27 AA
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Cuadro 2. Espectroscopia de infrarrojo cercano (NIRS)
Componente  Concentrado de Pastos y Jamon  Leche Café
camarén ensilajes
Cenizas X X
Proteina X X
FAD X
FND X
Grasa total X
Cuadro 3. Analisis de Estabilidad de Anaquel
Parametro Método Equipo
Actividad de agua AOAC 978.18 Medidor Aqualab
% Humedad (0.0001 - AOAC Horno a 105 °C/horno al vacio/
}OO) 930.15/934.01/2001.12 titulador Karl Fisher
Indice de peréxidos AOAC 965.33 Titulacion
% de Acidos grasos
libres AOAC 940.28 Titulacion
Valor de TBA AOCS Cd 19-90 Espectrofotometro
Acidez (pH) AOAC 973.41 Potenciémetro
Grados Brix AOAC 932.14 Refractdmetro 0 - 92 Brix

Perfil de bebidas alcohdlicas

Para vinos, cervezas y bebidas destiladas (ron, tequila, aguardiente, whiskey, etc.)
Perfil de alcoholes (GC):

» Etanol
» Metanol
» Alcoholes de cadena larga.

Cuadro 4. Analisis varios

Compuesto Equipo Método
Vitamina E HPLC AACC 8606
Benzoato de sodio HPLC Tfouni & Toledo 2001

Sorbato de Potasio HPLC Tfouni & Toledo 2002
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Anadlisis fisicos

Color: Colorimetro Colorflex Hunter L*a*b* (todo tipo de alimentos)

Textura: Instron: fuerza de corte y compresion (alimentos solidos)

Viscosidad: Viscosimetro Brookfield (yogur, aceites, salsas, y bebidas)

Tamano de particula: Granulometro (harinas, pelets, alimentos en polvo, concentrados)
Método 55-30 AACC

4.1.4 Potenciales Conflictos de Intereses

El LAAZ reporta los resultados directamente al cliente. El gerente general, tiene
autonomia en la toma de decisiones, libre de sesgo, y reportando los resultados tal y como
son. Esto asegura la independencia del LAAZ del resto de la organizacion.

4.1.5 Organizacion

A) Gerencia y personal técnico

Politica:

El personal administrativo y técnico, estan libres de otras responsabilidades, y tienen la
autoridad y recursos necesarios para cumplir con todas las actividades asignadas a sus
areas de trabajo.

Detalles:
Las responsabilidades son detalladas en la seccion 4.1.5 (F).

Los cambios de las politicas organizacionales y administrativas en este manual pueden ser
unicamente aprobados por Gerente General.

Los cambios a los procedimientos del sistema de gestion de calidad pueden ser aprobados
unicamente por: Gerente General.

Los cambios de los métodos o a los procedimientos operacionales estandares (POEs)
pueden ser aprobados unicamente por: Gerente General.

Ver también la seccion 5.2.
B) Presidn o influencia indebida
Politica:

La gerencia y el personal son libres de cualquier influencia interna, externa, comercial,
financiera u otras formas de presion que puedan afectar adversamente la calidad de su
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trabajo. La integridad de los resultados de los analisis es la responsabilidad de todo el
personal. La gerencia se asegura de que los empleados nunca sean instruidos o forzados a
alterar o falsificar informacion.

Detalles:
La siguiente lista provee algunas guias practicas al empleado para evitar situaciones que
involucren conflictos de intereses. Los empleados no deben:

» falsificar registros, preparar reportes fraudulentos, o hacer reclamos falsos.

» Dbuscar o usar informacion privilegiada o confidencial de la compaiiia, o informacién

de cualquier cliente, para cualquier propoésito fuera del objetivo de su trabajo.

realizar actividades personales en tiempo de trabajo en el laboratorio, o usar las

instalaciones o equipo para realizar negocios externos, a menos que obtenga

aprobacion previa

solicitar trabajo en su propio nombre (en vez del laboratorio) a un cliente.

ser empleado por, o afiliado con, organizaciones cuyos productos o servicios compitan

con los productos o servicios ofrecidos por el laboratorio.

tener empleos que afectan negativamente o interfieren con su desempefio con las

tareas del laboratorio.

competir con el laboratorio en la compra, venta, o alquiler con opciéon de compra de

propiedades o bienes.

permitir que asociaciones, familia o amigos influencien en las decisiones de trabajo

para su propio beneficio; las decisiones deben de ser tomadas estrictamente sobre la

base del trabajo, siempre para el bien del laboratorio.

» tomar cualquier decision que provea ganancias o beneficios para el empleado y/o a
terceros.

» tener negocios personales con un individuo o compaifiia que requiera de los servicios
del laboratorio que pueda influenciar la toma de decisiones a favor del laboratorio.

A\

YV V. V VYV

La firme adherencia a este cddigo de valores forma la fundacion de nuestra credibilidad.
El personal envuelto en actividades deshonestas esta sujeto a acciones disciplinarias
incluyendo el despido.

C) Confidencialidad y derechos de propiedad de los clientes.

Politica:

El laboratorio se compromete a proteger la informacion confidencial y los derechos de
almacenamiento electronico de propiedad de los clientes incluyendo la transmision y los
resultados.
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Detalles y procedimientos:

Todos los empleados deben de firmar un “contrato de confidencialidad”. El contrato de
confidencialidad firmado por el empleado estara archivado en su expediente en la oficina
de recursos humanos.

Los resultados de los andlisis seran entregados tinicamente al cliente. La entrega de estos a
cualquier otro que no sea el cliente requiere de la aprobacién del mismo, a excepcion
cuando la situacidon contravenga al gobierno de Honduras o la constitucion de la republica
y los resultados deben de ser entregados a la agencia apropiada. La entrega de resultados a
cualquier otro que no sea el cliente requiere el permiso de la gerencia. Los reportes de
laboratorio son revisados para comprobar la exactitud antes de ser entregados.

D) Integridad operacional
Politicas:

El laboratorio evitara el involucramiento en cualquier actividad que pueda disminuir la
confianza en su competencia, imparcialidad, juicio, o integridad operacional.

Detalles y Procedimiento:

El programa de aseguramiento de calidad es implementado para asegurar la confianza en
las operaciones del laboratorio. La competencia técnica es asegurada a través de un
programa de revision de muestras. La imparcialidad es determinada por medio de
auditorias y aprobaciones. El juicio es asegurado a través del empleo de personal
calificado y del refinamiento, aumento y mejora continua de sus habilidades. La
integridad operacional es revisada por la administracion en reuniones de la gerencia para
garantizar la validez y efectividad de las politicas y procedimientos del laboratorio.
Cualquier problema es resuelto mediante los procedimientos de acciones correctivas.

E) Estructura Organizacional

Politicas:

La estructura organizacional y administrativa del laboratorio, forma parte de la
Universidad Zamorano, y las relaciones entre la administracion, operaciones técnicas,
servicios de apoyo, y el sistema de gestion de calidad son definidos a través del diagrama
organizacional de la institucion (Anexo 1).

Detalles:

La alta gerencia tiene el diagrama organizacional mas actualizado en archivo. Una copia
del mismo esta disponible en este manual como registro de referencia y es considerado un
registro oficial a partir de la fecha que esta escrita en el diagrama.
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F) Responsabilidad y Autoridad

Gerente General (Dr. Francisco Javier Bueso Ucles):

>

YV VYV

Desarrollar metas fundamentales, planes operativos, politicas, y objetivos de corto y
largo plazo del LAAZ, y pone estos en ejecucion luego de la aprobacion de la
direccion de la carrera de agroindustria.

Dirige y coordina las actividades para alcanzar las ganancias y el retorno de capital.
Establece la estructura organizacional y delega autoridad a los subordinados.

Lidera el LAAZ hacia los objetivos, se reine y aconseja a otros ejecutivos, y revisa las
operaciones del laboratorio.

Determina los planes de accidn para contrarrestar los cuellos de botella.

Representa al LAAZ frente a clientes, agencias de gobierno, fiduciarios, y el publico.

Gerente Tecnico (Dr. Francisco Javier Bueso Uclés)

Conoce el objeto de todos los procesos bajo su supervision.

Provee de los recursos necesarios (personal, equipo, suministros) para el programa de
aseguramiento de la calidad, de manera que se asegure la confianza en los resultados.
Se asegura que el equipo recibe mantenimiento y calibracion, reportando cualquier
deficiencia.

Se asegura que el personal esta capacitado para las labores que realiza, incluyendo los
sustitutos cuando hay ausencias de algunos empleados.

Mantiene el perfil de trabajo para cada area.

Mantiene los registros y maneja todos los aspectos de actividades de analisis.

Gerente de calidad (Ing. Victor Taleon)

YV VVV V¥V VVV V

Se asegura que el sistema de gestion de calidad es establecido, implementado y
mantenido de acuerdo con las normas ISO 9001 e ISO 17025.

Dirige el programa de auditorias internas.

Coordina las actividades de acreditacion del LAAZ.

Dirige el mantenimiento y distribucién del manual de calidad y otros documentos
asociados.

Mantiene una lista maestra de versiones actuales de los documentos referentes a
calidad.

Capacita al personal en las actividades del sistema de gestion de calidad.

Monitorea el sistema de gestion de calidad.

Reporta el desempefio del sistema de gestion de calidad al gerente general para
revision con el objeto de realizar mejoras.

Supervisa los programas de pruebas inter-laboratorios del LAAZ.
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Supervisores (Dr. Francisco Javier Bueso Uclés)

VV VVVVVVVVY

\ A7

Responde a las inquietudes del cliente y provee consejo profesional (consultorias).
Delega obligaciones al personal.

Orienta a personal nuevo.

Determina necesidades de capacitacion y de nuevos empleados.

Conduce las revisiones de desempefio de los empleados.

Programa las vacaciones y los reemplazos.

Se asegura que las medidas de higiene y seguridad son seguidas.

Se asegura de que se cumple con todos los derechos humanos.

Supervisa la calidad, cotiza los estandares, modifica las opiniones e interpretaciones, y
factura los servicios prestados.

Prioriza la carga de trabajo.

Asegura la exactitud y la consistencia de los procedimientos del sistema a través de la
validacion de los procedimientos actuales y desarrollando, validando e implementando
procedimientos nuevos.

Coordina las requisiciones de compra.

Se asegura que las necesidades operacionales son presupuestadas y revisadas por la
gerencia en caso de cualquier discrepancia.

Cientificos y técnicos (Victor Taleon e IvAn Maradiaga)

VVVVVY 'V

A\

>
>

Mantienen los registros de todas las actividades de calidad como esta detallado en los
métodos de andlisis y los POEs.

Manejan muestras y realiza analisis de acuerdo a los POEs y los métodos de analisis.
Editan los POEs y los métodos de analisis.

Firman reportes cuando son designados como autoridades con firma.

Le da mantenimiento y calibra el equipo.

Reportan deficiencias o disfunciones a supervisor.

Identifica y registra inconformidades en el formulario Solicitud de Accién Correctiva
(SAC).

Identifica y documenta cualquier inconformidad en la formulario de Solicitud de
Accion Preventiva.

Corrige las inconformidades actuales y potenciales.

Ayuda al sistema de mejora continua de las actividades.

Cientifico investigador (Dr. Francisco Javier Bueso Uclés)

>
>
>
>

Provee la vision y direccion para las investigaciones.

Investiga y revisa las propuestas de investigacion.

Se asegura que la capacitacion es completa para personal de investigacion.
Monitorea el progreso de los proyectos de investigacion.
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» Revisa los reportes de investigacion para los clientes y para investigacion
» Se asegura que las politicas de calidad son seguidas.
» Controla el flujo de comunicacion entre el cliente y el LAAZ.

Representantes del cliente y personal administrativo (Ing. Victor Taledn)

» Realiza funciones del trabajo y expedientes segiin POEs y/o politicas aprobados del
laboratorio

» Identifica y documenta inconformidades en la Solicitud de Accioén Correctiva.

» ldentifica y documenta inconformidades potenciales en la Solicitud de Accién
Preventiva.

» Corrige inconformidades actuales y potenciales.

» Ayuda al programa de mejora continua del sistema de gestion de calidad.

G) Supervision en el Laboratorio

Politica:

La supervision adecuada es provista para cada area del laboratorio donde labora el
personal de anélisis, incluyendo capacitadores, por parte de personas familiarizadas con
los métodos y los procedimientos.

Detalles:

La supervision adecuada es asegurada mediante los supervisores designados, el manual de
calidad, los métodos de analisis y los POEs. Se brinda a todos los empleados nuevos a
través de un programa de orientacion y capacitacion. La capacitacion continua es
requerida para empleados permanentes.

H) Direccién Técnica

Politica:
El gerente de calidad es encargado de velar por las operaciones técnicas y la provision de
los recursos necesarios para garantizar la calidad en todas las operaciones del LAAZ.

Detalles:
El gerente técnico delega algunas tareas al personal, y €l es encargado de responder por
cualquier actividad que no esté en conformidad a los requisitos del manual de calidad

1) Gerente de Calidad

Politica:

El gerente de calidad esta relacionado estrechamente a la alta direccion. El gerente de
calidad pese a otras responsabilidades y tareas, tiene la autoridad y responsabilidad por
asegurar que el sistema de gestion de calidad sea implementado y seguido al pie de la
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letra. El gerente de calidad tiene participacion en la alta gerencia donde se toman
decisiones respecto a las politicas y recursos del laboratorio.

Detalles:

Este estatuto notifica a todo el personal del laboratorio que el Ing. Victor Manuel Taledn
Alban es el gerente de calidad, autorizado por el Dr. Francisco Javier Bueso Uclés.
Cualquier cambio para este puesto de trabajo requiere que se redacte nuevamente esta
seccion para todos los que tengan una copia controlada del manual de calidad. La
siguiente firma sirve para demostrar la aprobacion para este Manual de Calidad y afirma
el compromiso de la alta gerencia para con las politicas y procedimientos elaborados para
este manual.

Dr. Francisco Bueso
Gerente General LAAZ

J) Nombramiento de Sustitutos

Politica:
Los sustitutos para personal clave son nombrados para encargarse por completo de sus
tareas durante su ausencia en el laboratorio.

Detalles:
En ausencia del Gerente de Calidad, el Dr. Francisco Bueso asumird las responsabilidades
del cargo.

En ausencia del Gerente Técnico, el Ing. Victor Taleén asumiré las responsabilidades del
cargo.

La direccion es responsable de asegurarse que los requisitos de la actual carga de trabajo
sean cumplidos. Esto incluye los ajustes debido a la ausencia de un empleado.
Unicamente empleados bien capacitados son utilizados para cubrir las tareas del personal
ausente. Si es que no se lograra tener el suficiente recurso humano la gerencia debera
buscar la solucidon que mejor se adapte a los requisitos operacionales.

K) Concientizacion

Politica:

La direccion debe asegurarse que el personal esté consciente de la relevancia y la
importancia de las actividades y de como ellos contribuyen a alcanzar los objetivos del
sistema de gestion de calidad.
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Detalles:

Los supervisores deben de revisar los detalles de la descripcion del trabajo con el
empleado y determinar cémo el Estatuto de Politicas de Calidad (Seccion 4.2.2) se
relaciona con las actividades que el empleado realiza para alcanzar los objetivos del
sistema de gestion.

4.1.6 Proceso de Comunicacion

Politica y detalles:

La direccion debe asegurarse que se establezca el proceso adecuado de comunicacion en
el laboratorio y este proceso ayude a incrementar la efectividad del sistema de gestion de
calidad. Para este caso se debe realizar reuniones con todo el personal y tener sesiones de
retroalimentacion para obtener informacion que pueda ayudar al mejoramiento del sistema
de gestion.

Historial de revision

Revision 0
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4.2 Sistema de Gestion

Contenido de esta seccion:

p A@ Esta seccion le dird que nuestro Sistema de Gestion de la Calidad esta
S basado en:

(2 2)

1. Un estatuto de politicas de calidad bien definidas.

2. Opiniones de qué se logra a través de la documentacion
3. Lo que se logra siguiendo la documentacion

4. Registros de las actividades realizadas

Palabras claves:

Establecer, Implementar, y Mantener
Politicas, Sistemas, Procesos, Programas, Procedimientos, Instrucciones
Comunicar, Entender
Estatuto de politicas de Calidad
Manual de Calidad
Procedimientos Operacionales Estandares
M¢étodos de analisis

Referencias cruzadas:
ISO 17025:2005 Seccidén 4.2

ISO 9001:2000 Seccion 4.1, 4.2.1, 4.2.2, 5.1, 5.3, 5.4.1, 5.4.2,
55.1,552,6.2.1,7.1
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4.2.1 Politicas y Procedimientos

Politicas:

El Sistema de Gestion de la Calidad es establecido, implementado y mantenido por la
Gerencia. El mismo es aplicable para todo los andlisis y actividades en las cuales el
laboratorio esta envuelto. Todas las politicas, sistemas, programas, procedimientos e
instrucciones han sido documentados al grado que se garantice que el laboratorio puede
asegurar la calidad de los resultados generados. Estos documentos han sido comunicados
a, entendidos por, disponibles para, e implementados por el personal apropiado.

Detalles:

El propdsito de nuestro Sistema de Gestion de Calidad es asegurar que todos los servicios
y productos satisfagan las exigencias del cliente y que hayan sido disefiados, realizados, y
entregados bajo condiciones controladas.

La efectividad del Sistema de Gestion de Calidad es asegurada de varias formas:

» Por medio de un programa de auditorias internas planeadas, cubriendo todos los
aspectos de la operacion y del sistema de gestion de calidad.

» Por revisiones regulares de la gerencia para garantizar la viabilidad y efectividad del
sistema de gestion de calidad.

» Por analisis de los problemas actuales y potencial utilizando las quejas de los clientes
y por los gravamenes de los proveedores y subcontratistas.

» Por otros métodos creados a lo largo del tiempo por el gerente general Dr. Francisco
Bueso.

Este Manual de Calidad y cualquier documento asociado y registros sirven como un plan
de calidad para el laboratorio. Otros documentos y registros incluyen:

Procedimientos operacionales estandares

Plan de control de calidad de los métodos de analisis.
Diagramas organizacionales

Propuestas

Esquemas administrativos de proyectos

YVVVYVYYVY

4.2.2 Definicion de politicas de Calidad

Politica:
Los objetivos y politicas para las operaciones del laboratorio son documentadas en este
Manual de Calidad. Los objetivos han sido incluidos en la definicion de politicas de
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calidad y revisados por la direccion. La definicion de politicas de calidad ha sido
elaborada bajo el consentimiento y autoridad de Dr. Francisco Bueso en la fecha indicada.

Definicion de Politicas de Calidad:

Para asegurar la exactitud y celeridad en la entrega de resultados de los servicios
analiticos para alcanzar y exceder las expectativas del cliente mediante una interaccion
diaria.

Fecha: 02/12/2006

a) La direccién esta comprometida a ejercer buenas practicas profesionales y brindar un
servicio de calidad a los clientes: los analisis y calibraciones son siempre llevados a cabo
de acuerdo a los métodos estandares establecidos y a las exigencias del cliente. Cualquier
solicitud para desarrollar analisis que puedan comprometer un resultado o tener poca
validez sera rechazada.

b) El estandar de servicio incluye:

» Satisfaccion del cliente

» Exactitud

» Rapidez del servicio
La excelencia en el area de trabajo es promovida mediante la provision a los empleados
de: conocimiento, capacitacion, y herramientas para permitirles obtener un trabajo
oportuno y exacto.

¢) Propdsito del sistema de gestion relacionado a calidad: administrar el laboratorio para
lograr la satisfaccion de las necesidades de nuestros clientes.

d) Personal: que se familiaricen con la documentacion de calidad y que implemente las
politicas y procedimiento correspondientes a su trabajo.

¢) La gerencia esta comprometida a cumplir con los estandares internacionales 1SO
17025 e ISO 9001 y a la mejora continua del sistema de gestion: el objetivo de este
Manual de Calidad es de documentar la obediencia a las politicas y procedimientos que
son implicitas en las actividades diarias. Las mejoras continuas son establecidas,
implementadas en el sistema de gestion.

Otros objetivos incluyen:
» Establecer el nivel de desempefio del laboratorio

» Realizar cambios a los métodos para mejorar el desempeio
» Participar en pruebas de habilidad o calidad con otros laboratorios parecidos.
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» Asegurarse que todo el personal esta capacitado al nivel de familiarizarse con el
sistema de gestion de calidad apropiadamente de acuerdo a su nivel de
responsabilidad.

» Mejorar y validar las metodologias utilizadas por el laboratorio mediante la
participacion en pruebas de validacion de métodos.

4.2.3 Compromiso con el sistema de gestion

Politica:

La alta gerencia estd comprometida a desarrollar e implementar el sistema de gestion y
continuamente mejorar su efectividad.

Detalles:

Los resultados del sistema de gestion son revisados regularmente durante las reuniones de
gerencia (ver seccion 4.15) y la mejora continua es realizada siguiendo la seccion 4.10 —
mejoras.

4.2.4 Requisitos de Comunicacion

Politica:

La alta gerencia hace del conocimiento de la organizacion la importancia de cumplir con
los requisitos del cliente asi como de los legales y reglamentarios contenidos en la
Constitucion de la Republica de Honduras.

Detalles:

En general, se debe recalcar todos los mensajes ya sea de forma oral o escrita para cumplir
con los requisitos antes mencionados. Al satisfacer los requisitos del cliente se asegura el
bienestar del laboratorio y que todos conserven sus empleos. Por otra parte al cumplir con
los requisitos legales y reglamentarios se asegura que las operaciones del laboratorio no
seran interrumpidas por incumplimiento de leyes y que se satisfaran las necesidades de los
clientes.

4.2.5 Manual de Calidad

Politica:

Este manual de calidad contiene la estructura de la documentacion utilizada en el sistema
de gestion de calidad. También hace referencia a los procedimientos y se lleva a cabo una
actualizacion constante.

Detalles:

El sistema de gestion de la calidad estd compuesto por tres partes documentadas:
I. Manual de Calidad

II. Procedimientos Operacionales Estandares y Métodos de analisis.
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III. Registros 0 Documentacion.

Para todos los usuarios, este Manual de Calidad y los documentos asociados al mismo
forman parte de un Plan de Calidad. En caso de ser necesario, se llevaran a cabo Planes de
Calidad para cada uno de los usuarios. Estos planes modificaran los requisitos generales
establecidos en el manual y los documentos asociados.

Los siguientes registros y documentos son mencionados en el Manual de Calidad pero son

mantenidos separados:

Cuadro 5. Documentos controlados

Documento o registro

Nombre del Archivo

Diagrama Organizacional (seccion 4.1.5.E)
Copias de la Definicion de las Politicas
de Calidad fijadas en el laboratorio (seccion 4.2.2)

Identificacion de los recursos y revision de la gerencia (seccion 4.15.1)

Descripcion de los cargos o empleos (seccion 5.2.4)

Técnicas estadisticas (seccion 5.9)

Reportes de analisis (seccion 4.13.2 y 5.10)

Identificacion de las firmas aprobadas para el laboratorio (seccion 5.10.2)

El objeto de analisis del laboratorio (seccion 4.1.3)

Inventario de equipo y registros (secciones 5.5.4 y 5.5.5)(Anexo 27)
Indicadores de estado de calibracion (seccion 5.5.8)
Inventario general como referencia estandar (seccion 5.6.3)

Verificacion de registros (seccion 5.9)
Plan de control de calidad / criterios para la ejecucion (seccion 5.4.1)

Registros de acciones correctivas (seccion 4.11)

Registros de acciones preventivas (seccion 4.12)

Registros de quejas de los consumidores (seccion 4.8.1)

Programa de auditoria y registros (seccion 4.14.3) (Anexo 28)
Registros de concesiones y subcontrataciones (secciones 4.6 y 4.5.4)
Registros de capacitacion (seccion 5.2.5)

Lista maestro de registros (seccion 4.3.2)

Acuerdos y contratos de confidencialidad (seccion 4.1.5 C)
Revision de contratos (seccion 4.4.2)

Validacion de los métodos de analisis (seccion 5.4.5)
Planos de la instalacion (seccion 5.3.1)

Diagrama Organizacional

Definicion de politicas
Recursos
Perfil del puesto

Técnicas Estadisticas

Reportes
Firmas
Objeto
Inventario
Calibracion

Inventario global

Registros
Plan de CC

SAC

SAP

Quejas

Programa de auditoria
Subcontrataciones

Capacitaciones
Lista maestra

Acuerdos y contratos
Revision de contratos

Métodos validados
Planos del LAAZ
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4.2.6 Direccion Técnica y Gerente de Calidad

Los roles y responsabilidades para la direccion técnica y para el gerente de calidad son

mencionados en la seccion 4.1.5 (F) de este manual.

La direccion técnica se asegura que la seccion 5 de este manual sea implementada y
mantenida. El Gerente de Calidad se asegura que la seccion 4 de este manual sea

mantenida e implementada.

4.2.7 Mantenimiento

Politica y Detalles:

La alta gerencia se asegura de que se mantenga la integridad de este manual y que cuando
sea necesario cualquier cambia sea corregido, documentado y comunicado a toda la

organizacion con el fin de asegurar su implementacion.
Historial de revision:

Revision 0
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4.3 Control de Documentos

Contenido de esta seccion:

Esta seccidn trata acerca de los factores involucrados en el control de D
de documentos:

PRI

(( r\'})‘

1. Escritura de los buenos procedimientos
2. Dar a conocer los procedimientos a los usuarios
3. Mantenimiento de los POE’s

Palabras Clave

Documento controlado
Lista maestra
Identificacion unica
Revision

Numero de revision.
Fecha efectiva

Revision y aprobacion
Obsoleto

Archivo

Cambios hechos a mano

Referencias Cruzadas

‘. ISO 17025:2005 Seccion 4.3

ISO 9001:2000 Seccion 4.2.1,4.2.3,4.2.4
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4.3.1 Politicas y Procedimientos

Politica:

El POE # QSP 4-3-1 es usado para controlar todos los documentos del sistema de gestion
de calidad (internos o externos). Estos incluyen aquellos documentos que hayan sido
obtenidos de fuentes externas, como regulaciones, estandares, otros documentos
normativos, métodos de analisis, especificaciones, instrucciones y manuales.

Detalles:

Se incluyen todos los documentos que contengan informacion o instrucciones incluyendo
aquellos como: Definicion de politicas, procedimientos, especificaciones, diagramas,
libros de texto, poster (afiches), notificaciones, memorandos, software, dibujos y planos.
Estos pueden estar en papel o electronica en forma digital, analoga, fotografias o escritos.

Los documentos a ser controlados incluyen:

» Manual de Calidad

» Procedimientos Operacionales Estandares y métodos de analisis
» Formularios

» Estandares

El control de informacién relacionada a analisis y calibracion esta segun la seccion 5.4.7 y
el control de registros segln la seccion 4.13.

4.3.2 Aprobacion y emision de documentos

4.3.2.1 Revision, Aprobacion, Lista Maestra

Politica y Detalles:

Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio como parte del
sistema de gestion de calidad son revisados y aprobados para su uso por la alta gerencia
antes de su emision. La lista maestra estara disponible para que se pueda identificar
aquellos documentos que estén obsoletos por actualizaciones hechas a los pasados. Todos
los documentos son revisados para asegurar que estos son viables.

4.3.2.2 Documentos disponibles y obsoletos

Politica y Detalles:

La lista maestra sera la herramienta para identificar el estatus de los documentos
controlados usados en el laboratorio. Para fines de facilitar su uso, la lista maestra tendra
la siguiente informacion.
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Numero de documento

Titulo

Numero de revision

Fecha de emision

Fecha de ultima revision

Localizacion

Los documentos controlados son aprobados antes de ser emitidos:

VVVVYY

El POE # QSP 4-3-1 asegura que el control de documentos:

» Que existan ediciones aprobadas de documentos en todas aquellas areas donde su uso
sea requerido para el buen desempeio de las actividades.

» Los documentos son revisados periodicamente para asegurarse de su viabilidad segiin
los requisitos de calidad.

» Todos los documentos invalidados u obsoletos son removidos inmediatamente de
todos los puntos de emision u areas de trabajo donde son utilizados para evitar
malentendidos.

» Los documentos obsoletos que sean archivados para fines de comprobacion legal son
marcados debidamente para no causar confusion.

4.3.2.3 ldentificacion

Politica y Detalles:

Todos los documentos del sistema de gestion de calidad estan identificados por:
» Fecha de emision o numero de revision

» Numeracion de pagina

» Numero total de paginas (por ejemplo pag. 7 de 7)

» Autoridad editora (firma de aprobacion de la autoridad que revisa)

4.3.3 Cambios a Documentos

4.3.3.1 Revision / aprobacién

Politica:
Los cambios realizados a los documentos son revisados y aprobados por la misma
autoridad o personal que hizo la primera revision.

Detalles:
Cualquier desarrollo de politicas o procedimiento requiere actualizacion de los

documentos a través del tiempo. Cualquier cambio a un documento recibira el mismo
nivel de atencion como los documentos originales.
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El Manual de Calidad es revisado una vez al afio por el Gerente de Calidad y se llevan
registros de las revisiones hechas.

Los métodos de analisis y los POEs son revisados bienalmente. Los protocolos a seguir
para esto estan indicados en el POE # QSP 4-3-1.

Todos los documentos que sean encontrados u evaluados como obsoletos son retirados
pero se guardara por lo menos una copia debidamente identificada y marcada en el
archivo.

4.3.3.2 Cambios de identificacion

Politica:
La naturaleza del cambio realizado al documento sera indicada en el mismo.

Detalles:

Se realizara como es descrito en el POE # QSP 4-3-1.

El cambio realizado sera registrado en la seccion de historial de revision al final de cada
seccion o documento.

4.3.3.3 Modificaciones a mano

Politica:
No se permiten modificaciones hechas a mano. Cualquier modificaciéon se hara a
computadora y se editaran las copias que sean necesarias.

4.3.3.4 Documentos computarizados

Politica y Detalles:
Para cualquier cambio en documentos computarizados (electronicos) se seguira el POE #
QSP 4-3-1 para garantizar el control de estos cambios y evitar confusiones.

Historial de revision

Revision 0
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4.4 Revision de pedidos, ofertas y contratos

Contenido de esta seccion:

, A@ Esta seccion le dice que usted debe:

Palabras clave

Requisitos
Subcontratista
Pedido

Oferta
Contrato
Revision

Referencias Cruzadas

ISO 17025:2005 Seccion 4.4

ISO 9001:2000 Seccion 5.2, 6.1,7.2.1,7.2.2,7.2.3

1. Entender claramente los requisitos de los clientes
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4.4.1 Politicas y Procedimientos

Politicas:
Se usa el POE # QSP 4-4-1 para la revision de pedidos, ofertas y contratos. Este
procedimiento asegura:

a) Que todos los requisitos del cliente, incluyendo los métodos de anélisis a ser utilizados
estan bien definidos, documentados y sobre todo que son entendidos en conformidad
con la seccion 5.4.2.

b) Que el LAAZ tiene la capacidad de cumplir con los requisitos del cliente.

¢) Que el método de andlisis a utilizar sea adecuado de manera que cumpla con los
requisitos del cliente segtin la seccion 5.4.2.

Cualquier problema o diferencia en cuanto al pedido, oferta o contrato debe ser
solucionado antes de que el trabajo de analisis empiece. El LAAZ y el cliente deben de
estar de acuerdo con lo que dice el contrato.

Detalles:

Los pedidos, ofertas y contratos son revisados y llevados de manera practica y eficiente
con el proposito de siempre tomar en cuenta los aspectos financieros, legales, horario y
programa de trabajo.(Anexos 8,9y 10)

La revision de la capacidad establece que el LAAZ posee los recursos fisicos, de personal,
y de informacion necesarios; y que el personal que trabaja en el laboratorio tiene las
habilidades y experiencia necesaria para realizar los analisis en cuestion. La revision
también debe estar acompanada de comparaciones inter-laboratorios o pruebas de
habilidad y competencia utilizando analisis con muestras de valor conocido de manera
que se puedan determinar incertidumbres en las mediciones, limites de deteccion y limites
de confianza.

La revision del contrato asegura que todos los requisitos del cliente son adecuadamente
definidos y documentados antes de que el servicio sea ordenado y despachado. Esto
garantiza que cada orden después de ser aceptada por el LAAZ serd completada sin
demoras, y que los requisitos del cliente tales como fecha de entrega, especificaciones
técnicas y el costo sean cumplidos.

En el caso de encontrar ambigiliedades en el contrato después de ser revisado se contactara
al cliente para poder solucionar el problema antes de que la orden sea aceptada.

El POE # QSP 4-4-1 describe las actividades que deben de realizarse después de aceptar
la orden del cliente.
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Entre los contratos tipicos se encuentran:

Acuerdos de confidencialidad (Anexo 3)
Acuerdos de no acceso (Anexo 4)

Acuerdos de sumision de muestras (Anexo 5)
Memorando de acuerdo (Anexo 6)
Memorando de enterado (Anexo 7)
Contratos y propuestas de investigacion
Ordenes verbales (acuerdos de palabra)
Planificacion de actividades

YVVVVYVYVYYVYYVY

4.4.2 Revision de Registros

Politica:

Se mantiene un registro de las revisiones de pedidos, ofertas y contratos incluyendo los
cambios significativos realizados a los mismos. Para asegurar la calidad en los andlisis se
mantienen registros de los requisitos del cliente durante el periodo que duren los analisis.

Detalles:

Para las revisiones de rutina y otras actividades pertinentes se debe mantener un registro
de la fecha y las iniciales de la persona responsable de llevar a cabo el trabajo de analisis.
Para aquéllos analisis que sean repetitivos debido a que el cliente los ha pedido varias
veces la revision se realizara Unicamente una vez. En el caso de nuevos pedidos de
analisis, se llevara el registro correspondiente.

4.4.3 Revision de Subcontrataciones

Politica:
Las revisiones de pedidos, ofertas, y contratos también incluyen aquellos trabajos
otorgados a subcontratistas del LAAZ en caso de ser necesario.

Detalles:

Los laboratorios subcontratados son especificados en la seccion 4.5.
4.4.4 Notificacion al Consumidor

Politica y detalles:

Los consumidores son informados de cualquier desviacion del contrato. Esta notificacion
se hace antes de ser realizada para tener la aprobacion del cliente.
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4.45 Enmienda al Contrato

Politica y Detalles:

Si se necesita hacer una enmienda a cualquier contrato después de haberse iniciado el

trabajo de analisis, se debe realizar el proceso de revision nuevamente y hacer del
conocimiento de todas las partes afectadas.

Historial de revision

Revision 0
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4.5 Subcontratacion de Analisis y Calibraciones

Contenido de esta seccion:

Esta seccion dice que debemos:

3
,
_2 Q , yqe . . . .
«(z22)| L Saber qué andlisis o calibraciones se necesitan hacer por medio de
otros laboratorios

2. Conocer los otros laboratorios que pueden ser subcontratados

Palabras Clave

Competencia
? Subcontratistas registrados

Gravamen

Referencia Cruzadas

ISO 17025:2005 Seccion 4.5

ISO 9001:2000 Seccion 7.2.3,7.4.1,7.4.3, 8.2.4
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4.5.1 Competencia del Subcontratista

Politica:

Los trabajos que requieren de subcontrataciones se deben a:

» Circunstancias imprevistas

» Carga de trabajo

» Contratos largos

» Contratos que necesiten experiencia técnica mayor a la del LAAZ

Los trabajos seran asignados tinicamente a laboratorios que demuestren ser competentes.

Detalles:

El laboratorio subcontratado tiene que demostrar su competencia técnica mediante la
posesion o cumplimiento de por lo menos uno de los siguientes:

» Acreditacion técnica reconocida

» Registrado bajo la norma ISO 17025

» Desempeilo satisfactorio de control de calidad, material de referencia certificado.

» Auditoria por parte de los auditores del LAAZ.

Es responsabilidad del Gerente de Calidad, el asegurarse y aprobar el nivel de
competencia del laboratorio subcontratado.

4.5.2 Aprobacion del Cliente

Politica:
Los clientes son notificados de que el trabajo (o parte de el) esta siendo realizado por un
laboratorio externo y se obtiene su aprobacion de preferencia por escrito.

Detalles:
Los clientes son notificados de cualquier trabajo subcontratado mediante el contrato de
cualquier tipo mencionados en la seccion 4.4.1.

4.5.3 Aseguramiento de la Competencia del Subcontratista

Politica:

El LAAZ es responsable ante el cliente por cualquier trabajo entregado o delegado a
subcontratistas. La competencia técnica del subcontratista tiene que estar respaldada a
través de varios registros.
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Nota — En el caso que el cliente elija a un laboratorio subcontratista el LAAZ no
tiene por qué demostrar la competencia técnica del laboratorio escogido. En este
caso la responsabilidad del trabajo queda a cargo del subcontratista y del cliente.

Detalles:

Los registros de la competencia técnica del subcontratista incluyen, pero no estan

limitados a los siguientes:

Certificados o documentacion de acreditacion ISO 17025

Certificados de registro

Resultados de muestras de chequeo

Resultados de auditoria

Aprobacion del Gerente de Calidad

YVVYYVY

4.5.4 Registros del Subcontratista

Politica:
Se mantiene un registro de todos los subcontratistas que realizan trabajos para el LAAZ.
(Anexo 11)

Detalles:

El Gerente de Calidad lleva un registro de todos los subcontratistas junto con la
informacion pertinente de cada uno de ellos.

Historial de revision

Revision 0
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4.6. Compra de Servicios y Suministros

Contenido de esta seccion:

P TR
1 '—u Q\
(( \} 3 ).

Esta seccion le dice que nosotros debemos:

1. Conocer y tener claro qué queremos
2. Conocer bien a nuestros proveedores

Palabras clave

\

Seleccion
Verificacion
Especificaciones
Historia

Referencia Cruzada

ISO 17025:2005 Seccion 4.6

ISO 9001:2000 Secciéon 6.3.1,7.4,7.5.5, 8.2.4
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4.6.1 Politicas y Procedimientos

Politica:

El POE # QSP 4-6-1 indica claramente como se seleccionan los proveedores y
suministros para el LAAZ. El POE # QSP 4-6-1 habla de la forma en que el LAAZ realiza
la busqueda, recepcion y almacenamiento de suministros. (Anexo 20)

Detalles:
Los reactivos y otros insumos consumibles son almacenados de manera apropiada segin
indicaciones de la NIOSH para reducir el peligro de accidentes.

4.6.2 Especificaciones

Politica:

El LAAZ hace uso Gnicamente de suministros y servicios que cumplan con los estandares
de calidad. Los requisitos y estandares de calidad estan listados en el POE bajo el titulo de
“Requisitos de los Materiales” donde se listan las especificaciones minimas cuando son
necesarias.

Detalles:

Los registros de entrega son comparados con las etiquetas de contenido de las cajas y
estos a su vez son comparados con la hoja de pedido si es que son aceptados. Una vez
aceptados, la hoja de entrega es fechada y rotulada con las iniciales de la persona que
recibio. Los Certificados de Andlisis o COA (por sus siglas en inglés) son archivados
como prueba de que el insumo recibido cumple con las especificaciones minimas.

Los reactivos quimicos que son comprados con proveedores son certificados por el
manufacturador, para garantizar su pureza, cuando sea posible. Cualquier reactivo que no
este certificado se compra de compaiiias certificadas con la norma ISO 9000. Cualquiera
que sea la fuente de donde se adquieran los reactivos el LAAZ verifica la calidad
comparando el reactivo viejo con el nuevo.

Los reactivos son por lo general comprados a fabricantes que tienen sistemas de gestion
de calidad basados en ISO 9000. El grado de uso de cada reactivo esta establecido segiin
el método de andlisis y se llevan a cabo todas las precauciones para uso y manipulacion
segun el fabricante. Los proveedores primordiales del LAAZ son en Estados Unidos
Sigma Aldrich y en Honduras Comercial Técnica Industrial S de R.L. de C.V. Estos
proveedores ofrecen al laboratorio: reactivos, equipo de seguridad, equipo para analisis,
entre otros suministros.

Cuando no exista un factor independiente que asegure la calidad de los insumos, servicios
o la evidencia del fabricante es insuficiente, el LAAZ se asegurara que los insumos,
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suministros y reactivos comprados cumplan con las especificaciones. De ser posible o
practico el LAAZ se asegurara de que todos los insumos sean inspeccionados, calibrados,
o de otra forma que los mismos cumplan con las especificaciones estandares
concernientes para asegurar su calidad.

4.6.3 Documentos de compra

Politica:

Las ordenes de compra son registradas en los formularios de requisicion de compra y
contiene toda la informacion descriptiva del producto ordenado. El formulario de
requisicion es revisado y aprobado por su contenido técnico antes de ser utilizada por el
personal del LAAZ.

Detalles:

La descripcion del producto incluye: nimero de catalogo, nombre, cantidad, precio
unitario, nimero de unidades comprada..La elaboracion del formulario de requisicion de
compra es responsabilidad del elaborador. Se tiene que estar seguro de que el formulario
contenga toda la informacion pertinente y luego ser firmada y publicada para que sea de
conocimiento de todo el personal del LAAZ, de manera que todos puedan y sepan como
utilizarla.

4.6.4 Proveedores aprobados

Politica:

Los proveedores de servicios o suministros que sean criticos para mantener la calidad de
los analisis deben de ser evaluados por el LAAZ. Todos los proveedores que cumplan con
la evaluacion y son aprobados estaran en un lista para su facil contacto en caso de ser
necesario.

Detalles:

Auditorias o evaluacion de la oferta son conducidas para calificar a los proveedores de
servicios o suministros criticos antes de ser contactados. Los criterios de evaluacion
pueden incluir:

> referencias
> acreditacion

» reconocimiento legal

Los registros son archivados y evaluados por el personal de compra.

Historial de revision
Revision 0
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4.7 Servicio al Cliente

Contenido en esta seccion:

Esta seccion le dice que nosotros debemos:

( '}u 3))» | 1. Facilitar la aclaracion de los pedidos del cliente
2. Darle al consumidor acceso a las areas de analisis del laboratorio.

3. Mantener comunicacion constante con el cliente
4. Informar al cliente de demoras o desviaciones
5. Utilizar encuestas realizadas al cliente.

Palabras clave

Clarificacion
Desviaciones
Demoras

Encuesta de satisfaccion del cliente

Referencias Cruzadas

‘. ISO 17025:2005 Seccion 4.7

ISO 9001:2000 Seccién 6.1, 7.2.1,7.2.3,7.4.3,7.5.1
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4.7.1 Servicio
Politica:

Los pedidos del cliente son clarificados con los representantes de los clientes. Ademas, los
clientes o sus representantes tendran el derecho de monitorear el desempefio del
laboratorio en relacion al trabajo que se realice para ellos, asegurando de esta manera la
confidencialidad hacia otros clientes.

Detalles y Procedimiento:
El Servicio al cliente incluye:

» Proveer al consumidor o su representante acceso razonable a areas relevantes del
laboratorio para que sean testigos del trabajo que ser realiza para ellos. Cabe
mencionar que dicho acceso no debe romper las reglas de confidencialidad para otros
clientes o su seguridad.

» Preparacion, empaque y despacho de items de analisis requeridos por el cliente para
propositos de verificacion.

» Mantenimiento de contacto abierto. El cliente valora consejos y guia en asuntos
técnicos, y opiniones ¢ interpretaciones basadas en los resultados. El contacto con el
cliente, sobre todo en contratos largos, debe mantenerse durante el tiempo que dure el
trabajo. El LAAZ le comunica al cliente cualquier demora y/o desviacion en el
desarrollo de los analisis.

4.7.2 Retroalimentacion

Politica y detalles:

El LAAZ busca obtener retroalimentacion por parte de los clientes. La retroalimentacion
positiva o negativa se debe obtener de manera pasiva mediante conversaciones con el
cliente o de forma activa mediante encuestas de satisfaccion del servicio (anexo).
Cualquier tipo de retroalimentacion es usada para mejorar el sistema de gestion de
calidad, las actividades de anélisis, y el servicio al cliente.

Historial de revision
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4.8 Quejas

Contenido en esta seccion:

-~ | Estaseccion le dice que nosotros debemos:

'-l
(2 2) | 1. Mantener registros de quejas

2. Mantener registros de acciones correctivas

Palabras clave

Resolver

Investigacion
Acciones correctivas

Seguimiento de verificacion

Referencias cruzadas

‘. ISO 17025:2005 Seccidén 4.8,

ISO 9001:2000 Seccion 7.2.3




Manual de calidad Fecha:
02/09/2006

Laboratorio de Analisis de Alimentos

Rev.:

Seccidn 4.8 — Quejas

Pag.

52

4.8.1 Politicas y Procedimientos

Politica:

El POE # QSP 4-8-1 se usa para resolver quejas recibidas por parte de clientes u otros. Se
mantiene un registro electronico en computadoras de todas las quejas para poder darles

seguimiento. Este es uno de los pasos que llevan al LAAZ hacia la mejora continua.

Detalles:
Los registros de quejas incluyen la siguiente informacion:

detalles de la queja.
investigacion

acciones correctivas
seguimiento para verificacion

YV VY

Ver también la seccion 4.11 (Anexo 12)

Todo el personal es responsable y debe responder por cualquier queja recibida del servicio

prestado por el LAAZ, tanto a clientes internos como externos.
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4.9 Control de trabajos de analisis no conformes

Contenido en esta seccion:

~ = Esta seccion le dice que nosotros debemos:

2. Determinar las causas de los trabajos no conformes. —

Palabras clave

Inconformidad
Raiz de las causas

Referencias cruzadas

‘. ISO 17025:2005 Seccion 4.9

ISO 9001:2000 Seccion 5.5.1,7.4.3,7.5.1, 8.2.4, 8.3, 8.5.3

1. Detener los analisis cuando un trabajo no conforme es identificados.
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4.9.1 Procedimientos para controlar trabajos no conformes

Politica:

El POE # QSP 4-9-1 se usa para controlar cualquier aspecto de trabajos de analisis, o de
los resultados de ese trabajo, cuando éstos no estan en conformidad con los métodos de
analisis o de acuerdo a los requisitos del cliente.

Detalles:

El procedimiento asegura que:

» la autoridad y responsabilidad estan bien definidas para el manejo de trabajos no
conformes de igual manera que las acciones que se deben tomar en consideracion
cuando un trabajo no conforme es identificado.

se hace una evaluacion de la significancia del trabajo no conforme.

las acciones correctivas son tomadas inmediatamente, junto con cualquier decision de
la aceptabilidad del trabajo no conforme.

donde sea necesario, el cliente es notificado y el trabajo es anulado.

se define la autoridad para la reanudacion del trabajo.

VV VY

La identificacién de trabajos no conformes o problemas con el sistema de gestion de la
calidad o los métodos de analisis pueden ocurrir en varios puntos del sistema de gestion u
operaciones técnicas.

Quejas de los clientes

Control de calidad

Calibracion del equipo (Anexos 21 y 22)
Control de materiales consumibles
Observacion y supervision del personal
Verificacion de los informes de analisis
Revisiones de la direccion

Auditorias internas y externas.

YVVVVYVYVYYVYYVY

4.9.2 Analisis de las causas raiz

Politica:

Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme puede repetirse o hay duda de la
competencia de las operaciones y procedimientos del LAAZ, las acciones correctivas
descritas en la seccion 4.11 son seguidas para identificar las raices del problema y de esta
manera eliminarlas.
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Detalles:

El POE # QSP 4-11-1 subraya que se debe llevar el registro del analisis de la causa raiz
para investigar los trabajos no conformes

Situaciones en las que es necesaria la aplicacion de acciones correctivas:

>

Incapacidad para cumplir con el método de andlisis incluyendo todos los
procedimientos necesarios para asegurar la integridad y la representatividad de las
muestras.

Presentacion de conocimiento incierto como prueba del método de analisis incluyendo
todos los procedimientos necesarios para asegurar la integridad y la representatividad
de las muestras.

Incapacidad o sospecha de incapacidad en el desarrollo y desempefio del método de
analisis siendo demostrado por los resultados provistos por el control de calidad de las
muestras.

Carencia de evidencia relevante provista por las auditorias de calidad, prueba de
habilidad, o retroalimentacion del cliente.

Carencia de evidencia relevante proveida por la validacion de la informacion.
Negligencia para comprobar las propiedades de la muestra que comprometen la
validez de los resultados.

Historial de revision
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4.10 Mejoras

Contenido de esta seccion:

—+—~~ | Estaseccion le dice que nosotros debemos:

N L)), . .. .
(2 2)) 1. Revisar los procedimientos para mejorarlos
2. Continuamente implementar las mejoras.

Palabras Clave

Continuamente

Efectividad
Analisis de informacion

Referencia Cruzada

ISO 17025:2005 Seccién 4.10 ISO 9001:2000 Seccion 6.1, 8.1, 8.2.1, 8.4,
XI'| 8.5.1
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4.10.1 Politicas y Procedimientos

Politica:

El LAAZ continuamente mejora la efectividad del sistema de gestion a través del uso de
las politicas de calidad, objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, analisis de
la informacion, acciones correctivas y la revision de la gerencia.

Detalles:

El LAAZ ha implementado una filosofia de de mejora continua junto al sistema de
gestion. Cada empleado del LAAZ es animado a sugerir nuevas ideas para mejorar el
servicio, los procesos, sistemas, productividad, y el ambiente de trabajo.

Se identifican oportunidades para la mejora de las operaciones y procesos que son
dirigidas por los gerentes de manera continua por medio de retroalimentacion de las
operaciones a través de las revisiones de la direccion. Las oportunidades de mejora del
servicio son identificadas por cualquier empleado dentro de la organizacion.

Las oportunidades para la mejora son obtenidas de las siguientes fuentes:

Encuestas de satisfaccion del cliente y otros tipos de retroalimentacion. (Anexo 13)
Empleados, proveedores, y otras partes interesantes para el LAAZ.

Auditorias internas y externas del sistema de gestion.

Registros de servicios no conformes en el caso de que un cliente haga un reclamo por
un trabajo que no cumpli6 con sus expectativas.

Informacion de las caracteristicas de los procesos y del servicio y cualquier otra
tendencia que aplique al trabajo realizado por el LAAZ.

YV VVVYVY

Las oportunidades para la mejora también pueden ser identificadas por medio de
proyectos especiales. A continuacion se listan algunos ejemplos:

» Mejorando el espacio de planta.

» Reduciendo inspeccion o pruebas excesivas.

» Reduciendo manejo y almacenamiento excesivo.

» Reduciendo las fallas en analisis.

El gerente de -calidad evalia las oportunidades de mejora provenientes de
retroalimentacion diaria acerca del desempefio, por ejemplo auditorias internas,
retroalimentacion de los clientes, fallas en los andlisis, etc. Por lo general estas son
implementadas a través del sistema de acciones correctivas.

Las oportunidades de mejora provenientes del analisis de informacion a largo plazo y de
tendencias son evaluadas e implementadas a través de las revisiones de la gerencia. Estas
revisiones sirven para priorizar de acuerdo a la relevancia de cada una de estas para el
desempefio adecuado de las actividades y servicios del LAAZ. Cuando las oportunidades
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de mejora no estén de acuerdo a los objetivos y politicas de calidad del LAAZ la gerencia
deberd incluir nuevos objetivos de manera que €stas sean tomadas en cuenta y se puedan
realizar. El proceso para evaluar las oportunidades de mejora esta descrito en la seccion
4.15. Cualquier oportunidad u proyecto de mejora a largo plazo asi como el sistema de
prevencion y acciones correctivas son realizados y evaluados por las revisiones de la
direccion.

Cualquier oportunidad de mejora del servicio es evaluada por la gerencia. Toda
oportunidad es implementada por medio del supervisor del laboratorio y se evaliian a

través del contenido de la seccion 5.4 de este manual y se lleva a cabo el nivel apropiado
de control de calidad.
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4.11 Acciones Correctivas

Contenido de esta seccion:

——~~ | Estaseccion le dice que usted debe:
)

((2 2))' | 1.Identificar problemas

2. Determinar las causas del problema

3. Arreglar las causa del problema

4. Verificar que los cambios realizados funcionan de acuerdo a lo planeado

Palabras Clave

SAC (solicitud de acciones correctivas)

Causa raiz
Monitoreo
Auditoria

Trabajo no conforme

Referencias Cruzadas

ISO 17025:2005 Seccion 4.11
ISO 9001:2000 Seccidén 5.5.1,5.5.2, 8.1, 8.2.2, 8.2.3, 8.4, 8.5.2,8.5.3
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4.11.1 General

Politica:

El POE # QSP 4-11-1 es utilizado para implementar las acciones correctivas cuando se
identifican los trabajos no conformes o desviaciones de las politicas y procedimientos en
el sistema de gestion de calidad o en las operaciones técnicas. El procedimiento requiere
que se designe a la autoridad apropiada para implementar las acciones correctivas.
También se incluye andlisis de causas, seleccion e implementacion de acciones
correctivas, y monitoreo de las acciones tomadas.

Detalles:

Los problemas con el sistema de gestion de la calidad o con las operaciones técnicas del
LAAZ son identificados a través de una gran variedad de actividades tales como: control
de trabajos no conformes, auditorias internas o externas, revision de la direccion,
retroalimentacion de los clientes u observaciones del personal.

Las investigaciones de las acciones correctivas son documentadas y cualquier cambio
requerido a los procedimientos operacionales sera implementado. Las solicitud de
acciones correctivas (SAC), investigacion y solucion son registradas en la formulario de la
SAC. (Anexo 14y 15)

4.11.2 Analisis de Causas

Politica:
Las acciones correctivas siempre empiezan con una investigacion que ayuda a determinar
la raiz de las causas del problema. (POE # QSP4-11-1.)

Detalles:

Las causas potenciales del problema pueden incluir los requisitos del cliente, las muestras,
especificaciones de las muestras, métodos y procedimientos, capacitacion y habilidades
del personal, materiales consumibles, o el equipo y su calibracion.

4.11.3 Seleccion e implementacion de las Acciones Correctivas

Politica y Detalles:

Después de haber determinado la causa(s) del problema, se definen las posibles acciones
correctivas a tomar. La(s) accidn(es) correctiva(s) a tomar son seleccionadas e
implementadas para eliminar el problema y para prevenir que vuelva a ocurrir. Cabe notar
que cualquier accion(es) correctiva(s) tomada(s) para eliminar la causa(s) de las
inconformidades o cualquier desviacion son calificadas con un grado apropiado que
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indique la magnitud del problema y el riesgo encontrado. Los controles son aplicados para
evitar que se repitan. El LAAZ documenta e implementa los cambios requeridos como
resultado de las investigaciones de las acciones correctivas. Se lleva un registro en la hoja
de acciones correctivas para monitorear los cambios que se hayan realizado para evitar
que existan trabajos no conformes.

4.11.4 Monitoreo de Acciones Correctivas

Politica:

Después de la implementacion de acciones correctivas el LAAZ monitorea los resultados
para asegurar que las acciones tomadas han sido efectivas al solucionar el problema
identificado originalmente. El seguimiento se hace con la ayuda del formulario de accion
correctiva SAC donde se documenta la informacion del estado inicial del problema y la
solucion o alternativas ejercidas para evitarlo.

Detalles:

El monitoreo es asignado al personal apropiado, de ser posible es recomendable que lo
realice el gerente de calidad. Cualquier cambio realizado a raiz de cualquier accidén
correctiva es documentado en el formulario SAC en papel.

4.11.5 Auditorias Adicionales

Politica:

Todas las éareas de trabajo donde la identificacion de inconformidades o desviaciones
causen duda del cumplimiento de politicas, procedimientos, regulaciones, estdndares de
calidad internacionales, deben ser auditadas lo antes posible de acuerdo a la seccion 4.14.

Detalles:

Las auditorias especiales siguen la implementacion de acciones correctivas para confirmar
su efectividad. Estas son solo necesarias cuando un evento de alto riesgo es identificado.
Estas auditorias solo se deben llevar a cabo por el personal calificado y entrenado quien
de ser posible sea independiente de la actividad a ser auditada.

Historial de revision
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4.12 Acciones Preventivas

Contenido de esta seccion:

~ = Esta seccion le dice que usted debe:

(2 2))' | 1.1dentificar problemas potenciales.

2. Determinar por qué puede suceder el problema.
3. Arreglar la causa del posible problema.

4. Verificar que los cambios funcionan.

Palabras Clave

PAR
Inconformidad potencial

Plan de acciones

Referencia Cruzada

‘. ISO 17025:2005 Seccion 4.12

ISO 9001:2000 Seccion 4.2.4, 6.3.1, 8.4, 8.5.1, 8.5.2, 8.5.3
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4.12.1 ldentificacion de Acciones Preventivas

Politica:

Se debe identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de inconformidades.
En el caso de que se identifique oportunidades de mejora o si se requiere una accion
preventiva, entonces el LAAZ se encargard de desarrollar, implementar y realizar el
seguimiento de planes de accidn, con el fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de
dichas inconformidades y aprovechar las oportunidades de mejora.

Detalles:

En los registros de acciones preventivas se debe incluir la siguiente informacion:
detalles de la inconformidades potenciales.

investigacion

accion preventiva tomada.

seguimiento de verificacion.

YV VVY

Estos registros son archivados en la carpeta de Solicitud de Acciones Preventivas.

4.12.2 Planes de Acciones Preventivas.

Politicas:
El procedimiento para las acciones preventivas incluye la iniciacion de las acciones asi
como el seguimiento de las mismas para asegurarse que sean eficaces.

Detalles:

Las acciones preventivas son el resultado de la revision de los procedimientos
operacionales y del andlisis de informacion. Cuando se habla de analisis de informacion
este por lo general incluye también analisis de tendencias, habilidad, y de riesgo.

El POE # QSP 4-12-1 es utilizado para implementar aquellas oportunidades de mejora o
prevencion de fuentes potenciales de inconformidades.

Historial de revision
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4.13 Control de los Registros

Contenido de esta seccion:

Esta seccion le dice que usted deberia:

/ hﬁ
((< b ’?)' 1. Identificar los registros que se deben guardar
2. Mantener los registros en buen estado

3. Destruir los registros cuando estos no seran necesitados

Palabras clave

Coleccidon

Indice
Acceso
Almacenamiento

Mantenimiento
Disposicion
Legible
Rastreable
Seguro

Referencia Cruzada

ISO 17025:2005 Seccion 4.13
ISO 9001:2000 Seccion 4.2.4, 6.3, 6.4, 7.1, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3, 8.1, 8.2.2,

8.2.3,8.24
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4.13.1 General

4.13.1.1 Procedimientos

Politica:

El POE # QSP 4-13-1 es utilizado para la identificacion, recopilacion, codificacion, el
acceso, el archivo, el almacenamiento, el mantenimiento y el desecho de los registros de
la calidad y de los registros técnicos. Los registros de la calidad incluyen los resultados de
las auditorias internas y externas, ademas de los reportes de acciones preventivas y
correctivas.

Detalles:

Los registros estdn disponibles para demostrar que las operaciones se realizan en
conformidad con los requisitos del Sistema de Gestion de Calidad. Los registros de los
proveedores también son controlados.

Todos los registros, incluyendo los reportes de resultados, son almacenados de manera
segura en areas cerradas. Los registros son mantenidos por el LAAZ por 5 afios en la
oficina del gerente general.

La lista maestra de los registros es organizada con la siguiente informacion:

Registro No. / Formulario No.

Nombre del registro

Método de ingreso de datos (mensual, trimestral, semestral, anual o electrénico)
Archivos Activos (archivos citados al area de trabajo) / Periodo de retencion /
Localizacion

Archivos Inactivos (archivos citados pero no siempre almacenados) / Periodo de
retencion / Localizacion

» Personas / Posiciones Responsabilidades / Usuarios

VVVYVYY

A\

El formato de fecha de los registros es DD/MM/AAAA

4.13.1.2 Integridad de los Registros

Politica:
Todos los registros tiene que ser legibles y estos son almacenados de manera que sean
facilmente recuperables en instalaciones adecuadas que prevengan los dafios, deterioros y
pérdidas.

Detalles:
El periodo de retencion es de 5 afios. Algunas excepciones son:
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Los registros pueden ser entregados en cualquier tipo de soporte, ya sea este papel o
electronico. Los registros se llevan en carpetas identificadas por el tipo de documentacion
que contienen y el afio. Todos los archivos en papel son archivados en un estante en la
oficina del gerente general. Para los archivos electronicos estos son guardados en una
carpeta llamada “registro de sistema de calidad” guardada en las computadoras del LAAZ
pero con un sistema de seguridad de acceso restringido.

4.13.1.3 Seguridad de los Registros

Politica:
Todos los registros son almacenados en un lugar seguro y de manera confidencial.

Detalles:
El acceso a los registros es seguro a través de cuartos cerrados y gabinetes de archivos.

4.13.1.4 Copia de Seguridad de los registros

Politica:
El POE # QSP 4-13-1 se usa para proteger y salvaguardar los registros almacenados
electronicamente y para prevenir el acceso no autorizado o la modificacion de dichos
registros.

Detalles:
Las copias de respaldo en papel aseguran la integridad de la informacion en caso de que el
sistema o la electricidad fallen.

4.13.2 Reportes Técnicos.

4.13.2.1 Informacidn de los registros

Politica:

Las observaciones originales, calculos, informacion derivada, e informacion suficiente
para establecer un monitoreo de las auditorias, registros de calibracion, registros de
personal y una copia de los reportes de resultados son retenidos por 5 afios en archivo.

Los registros de cada analisis o calibracion deben tener la informacién suficiente para
facilitar, de ser posible, la identificacion de los factores que afectan los resultados
permitiendo de esta manera que los andlisis y calibraciones puedan repetirse bajo las
condiciones mas apegadas a las originales. Los registros deben incluir la identidad del
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personal responsable de muestro, encargado de realizar los andlisis o verificar los
resultados de las calibraciones.

Detalles:

Los reportes técnicos son acumulaciones de datos (ver seccion 5.4.7) e informacion que
resultan de la realizacion de andlisis y que indican qué calidad o parametros son
alcanzados. Estos reportes incluyen formularios, contratos, hojas de trabajo, libros de
trabajo, libretas de apuntes, manuales de trabajo, hojas de control, notas, publicaciones y
retroalimentacion por parte de los clientes.

Los registros para cada analisis contienen la informacioén suficiente que permita su
repeticion. Por ejemplo:

Fecha de muestreo.

Recepcion de muestra.

Manejo, almacenamiento de muestras
Identificacion del personal.

Analisis de habilidad y competencia
Identificacioén y desempefio del equipo.
Registros de calibracion.

Numero de tanda de anélisis o nimero de lote.
resultados

reportes

revision

VVVVVVVVVVY

Nota — Los registros arriba listados deben ser almacenados en lugares separados. Estos
son referencias cruzadas en el caso de cualquier malentendido.

4.13.2.2 Registrando

Politica:
Las observaciones, datos, y calculos son claros y permanentemente registrados e
identificados para el trabajo en especifico, y la fecha que fueron realizados.

Detalles:

Cualquier registro hecho a mano se hara con boligrafo de tinta indeleble inmediatamente
después de su observacion, que los datos son tomados o luego de que los célculos son
hechos.
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4.13.2.3 Correcciones realizadas a los Registros

Politica:

Cualquier cambio a los registros que sean encontrados erroneos no debe ser escrito al

margen y el dato erréneo tachado y no borrado.

Detalles:

Los errores deben ser tachados y corregidos al lado. Los errores no deben ser borrados,
ilegibles, o eliminados. Cualquier alteracion realizada a los registros debe ser firmada con
las iniciales de la persona que los realizd. En el caso de informacion registrada en
computadoras se debe tomar medidas similares para evitar la pérdida de la informacion

original.
Historial de revision

Revision 0
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4.14 Auditorias Internas

Contenido de esta seccion:

o~ | EstaSeccion le dice que:

(2 2))' | 1. Auditores internos capacitados examinan las operaciones internas para
asegurar la calidad

2. Los auditores reportan los cambios a cargo de ellos.

3. Se debe corregir cualquier anomalia en las areas que lo necesiten

Palabras Clave

Horario

Elementos
Independiente
Inconformidad

SAC (Solicitud de Acciones Correctivas)

Referencia Cruzada

ISO 17025:2005 Seccion 4.14
ISO 9001:2000 Seccion 8.1, 8.2.2, 8.2.3
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4.14.1 Programa de Auditoria Interna

Politica:

El programa de auditoria interna involucra auditorias periddicas conducidas de acuerdo a
un horario anual. Este programa es definido para el periodo de un afio como es
mencionado en esta seccion y detallado de mejor manera en el POE # QSP 4-14-1. Todos
los elementos de este manual serdn auditados cada afio y todos los documentos relevantes
estan disponibles para el personal que realice la auditoria. Estas auditorias son conducidas
para poder comprobar que son efectivas.

Detalles:

En lo que respecta al manual de calidad, los procedimientos, y los resultados del LAAZ
son verificados para asegurar su competencia. El gerente de calidad tiene la
responsabilidad de planificar auditorias segin un calendario ¢ de acuerdo a las
necesidades que observe la direccién. Las auditorias son realizadas por personal
capacitado y cuando las circunstancias lo permitan deben de ser ajenos a la actividad,
proceso que auditen. Ningun miembro del personal estd en la capacidad de realizar una
auditoria a su propia actividad, exceptuando que se logre comprobar la efectividad e
imparcialidad de la auditoria. Las auditorias se deben realizar con la ayuda de una lista de
detalles a evaluar, para evitar pasar por alto cualquier detalle que pueda ser importante.

Por lo general, las auditorias evaluan:
» sistema de gestion de calidad.

» procesos y procedimientos.

» productos, servicios y reportes.

4.14.2 Acciones Correctivas

Politica:

Cuando los hallazgos de las auditorias pongan en duda la eficacia de las operaciones o la
exactitud o validez de los resultados de los analisis del LAAZ. Entonces se debe tomar
acciones correctivas y de ser el caso que las investigaciones indiquen que los resultados
de los analisis pueden ser incorrectos, se notifica al cliente de manera escrita.

Detalles:

Cualquiera de las inconformidades encontradas durante la auditoria y que sean faciles de
corregir deben de hacerse de inmediato. En la hoja de control de auditoria se lleva el
registro de cualquier accion tomada. Cualquier inconformidad que requiera de un
tratamiento mas complicado se registra en una SAC y es resuelta siguiendo lo mencionado
en la seccion 4.11.
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Las acciones correctivas y cualquier modificacién a peticion del cliente se llevan en el
registro como comprobante en el caso de que exista alguna desviacion durante las
auditorias como lo describe esta seccion.

4.14.3 Registros

Politica:

De todas las actividades auditadas se mantiene un registro que contiene los hallazgos y las
acciones correctivas tomadas. La direccion se encarga de se apliquen las acciones
correctivas en el tiempo adecuado.

Detalles:

Un reporte debe ser preparado por los auditores y distribuido entre los encargados de las
actividades auditadas. El reporte de la auditoria puede contener las siguientes partes si se
considera apropiado:

objetivos y campo de aplicacion de la auditoria

area o seccion a auditar.

personal involucrado — auditores y auditados

fecha de la auditoria

documentos de referencia

observaciones incluyendo inconformidades y encomiendas
inicio y final de auditoria

recomendaciones

reporte de distribucion de la auditoria.

VVVVVVVYVY

El gerente de calidad es responsable por asegurarse que las acciones correctivas sean
documentadas. El auditor le da seguimiento para verificar que las acciones correctivas
tomadas son completadas y resultan efectivas. Los registros de las auditorias son
mantenidos en el LAAZ.

4.14.4 Seguimiento de las Auditorias

Politicas:
Se realiza un seguimiento para verificar y documentar la implementacion y efectividad de
las acciones correctivas tomadas.

Detalles:

El seguimiento a la auditoria es implementado de mutuo acuerdo entre el auditor y el
encargado del area donde se realizan las acciones correctivas. La fecha y hora son
determinadas cuando la SAC es llenada.
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4.15 Revisiones de la Direccion
Contenido de esta seccion:
o~ | Esta seccion le dice que la gerencia debe:
22| 1 Monitorear periddicamente la competencia técnica y la satisfaccion
del cliente.
2. Mantener los registros de revision.
3. Asegurarse que se realice el seguimiento.
4. Medir el progreso del laboratorio.

Palabras Clave

Reportes del supervisor.

Reportes de las auditorias.
SAC/SAP

Resultados de habilidad y competencia
Encuesta de satisfaccion del consumidor.
Recursos.

Referencias Cruzadas

ISO 17025:2005 Seccion 4.15

ISO 9001:2000 Seccién 5.1, 5.4.2, 5.6, 6.2.1, 7.1, 8.5.1
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4.15.1 Revisidn del sistema de gestion de calidad y de los analisis.

Politica:
La alta gerencia peridodicamente, siguiendo el POE # QSP 4-15-1, conduce la revision del
sistema de gestion de calidad del LAAZ para asegurar la viabilidad y efectividad y para
hacer cualquier cambio que lo mejore. Esta revision se realizan por lo menos una vez cada
3 meses.

Detalles:

Las revisiones toman en cuenta los siguientes aspectos:

Viabilidad de las politicas y procedimientos.

Reportes de gerentes y supervisores.

Resultados de auditorias internas recientes.

Acciones correctivas y preventivas.

Gravamenes de agentes externos.

Resultados de pruebas de habilidad y competencia inter-laboratorios.

Cambios en el volumen y tipo de trabajo tomados.

Retroalimentacion de parte de los consumidores, encuesta de satisfaccion y quejas.
Recomendaciones para mejoras

Otro factor relevante, como actividades de control de calidad, recursos, y capacitacion
del personal.

VVVVVVVVVY

El periodo minimo entre revisiones de la gerencia es de un afio. Los resultados de la
revision ayudan al sistema de planeacion del LAAZ e incluyen metas, objetivos y plan de
acciones para el siguiente afo.

4.15.2 Hallazgos, acciones y registros.

Politica y detalles:

Hallazgos en la revision de la gerencia y las acciones tomadas son documentadas durante
la reunion. La direccidon se asegura que las acciones son llevadas a cabo al tiempo
apropiado. (Anexo 19)

Historial de revision

Revision 0
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5.1 General

Contenido de esta seccion:

Esta seccion le informa que:

((22)) | 1. Losmultiples factores que contribuyen a la exactitud y confiabilidad de
los ensayos.
2. EILAAZ debe tomar en cuenta estos factores.

Palabras clave

Exactitud
Confiabilidad
Incertidumbre

Referencias Cruzadas

ISO 17025:2005 Seccién 5.1

ISO 9001:2000 Seccion 7.1, 7.5.1
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5.1.1 Exactitud y Confiabilidad

Politica y Detalles:
La exactitud y la confiabilidad de los ensayos realizados en el LAAZ tienen muchos
factores que la afectan:

Factores humanos (ver seccion 5.2)

Instalaciones y condiciones ambientales (ver seccion 5.3)

Me¢étodos de ensayo y la validacion de los mismos (ver seccion 5.4)
El equipo (ver seccion 5.5)

La rastreabilidad de las mediciones (ver seccion 5.6)

El muestreo (ver seccion 5.7)

Manipulacién y manejo de los items de ensayo (ver seccion 5.8)

YVVVYVYVYVYYVY

5.1.2 Incertidumbre total de la Medicién

Politica:

Al momento de desarrollar métodos y procedimientos de ensayo, la medicion de la
incertidumbre se toma en cuenta los factores implicitos en la capacitacion y calificacion
del personal, asi como la seleccion y calibracion del equipo.

Detalles:

El grado con el que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la medicion difiere
considerablemente segin los ensayos (y tipos de ensayo). La incertidumbre se mide con
estadigrafos como: desviacion estandar, coeficiente de variacion. Esto se hace tomando en
cuenta muestras con concentraciones conocidas. De esta manera se puede medir la
incertidumbre aportada por las distintas fuentes.

Para mas detalles, ver la seccion 5.4.6.

Historial de revision

Revision 0
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5.2 Personal

Contenido de esta Seccion:

/3 | Estaseccion le dice que la Gerencia:

( 3)) . . L.,

((2 %)) 1. Analiza las necesidades de capacitacion.

2. Provee capacitacion a los empleados para que realicen bien su trabajo.
3. Califica al personal que realiza tareas especializadas.

Palabras Clave

Competencia

Calificacion
Autoriza
Necesidades de capacitacion

Descripcion del puesto
Registro de habilidades

Referencias Cruzadas

ISO 17025:2005 Seccion 5.2

ISO 9001:2000 Seccion 5.5.1, 6.2.1,6.2.2,7.5.1,7.5.2
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5.2.1 Competencia y Calificacion

Politica:

La gerencia se asegura que los operadores de equipo especifico sean competentes asi
como aquellos que realizan ensayos, evaluan los resultados y firman reportes. Se
supervisa a los empleados bajo capacitacion. Los empleados que realizan tareas
especificas son calificados sobre la base de: educacion apropiada, entrenamiento,
experiencia o habilidades demostradas, como sea requerido.

Adicionalmente, el personal responsable por las opiniones e interpretaciones de los

reportes de ensayo también tienen:

» Conocimiento relevante de la tecnologia utilizada para el andlisis de los items,
materiales y reactivos, productos evaluados, o la manera en que estos son usados o los
defectos o degradacion que puede ocurrir durante el servicio.

» Conocimiento de los requerimientos generales expresados en la legislacion y las
normas.

» Entendimiento de la significancia de las desviaciones encontradas con relacion al uso
normal de los items, materiales, o productos, etc. Considerados.

Detalles:
La gerencia define cuales son los requisitos necesarios de experiencia y habilidades para
todos los puestos de trabajo dentro del LAA.

La competencia es continuamente monitoreada y cuando no se alcanza, se considera la
posibilidad de capacitar nuevamente al personal. Cuando se realice una prueba o ensayo
que no es comun es necesario que antes de empezar con el trabajo se realice una
verificacion del desempefio del personal, con el fin de asegurar la calidad del servicio.

5.2.3 Politicas y Procedimientos de Capacitacion

Politica:

La Direccion formula las metas correspondientes a la educacion y las habilidades del
personal del LAAZ. El programa de capacitacion se realiza de acuerdo a las necesidades
actuales y futuras del laboratorio. El POE # QSP 5-2-1 es usado para identificar las
necesidades de capacitacion para proveer el entrenamiento adecuado al personal. Se
evalua la efectividad de las actividades de capacitacion realizadas.

Detalles:
El conocimiento y las habilidades son definidos en la descripcion del trabajo para cada
puesto de trabajo como es detallado en la seccion 5.2.4. La gerencia compara la
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descripcion del trabajo con las habilidades y conocimiento del empleado para determinar
las necesidades de capacitacion.

La capacitacion en el laboratorio debe incluir todos los métodos o parte de los métodos y
técnicas que se le pide al personal que realice. Al menos, el analista deberd demostrar su
competencia a través de observacion y verificacion de la gerencia y usando repeticiones
y/o muestras de comparacion. Para los técnicos que realicen solamente parte del método,
su competencia se evalia mediante observaciones Unicamente. Para todos los empleados
se realizard una verificacion anualmente para todos los trabajos de ensayo que ellos
realicen.

En algunos casos puede ser apropiado definir la competencia de una técnica en particular
o instrumento mas que un método. De ser necesario, la gerencia define la manera de
evaluar basdndose en la técnica y requisitos adicionales.

5.2.4 Empleados.

Politica:

El laboratorio tiene personal trabajando de manera permanente y bajo contrato. En el caso
de que se contrate personal temporal la gerencia debe supervisar que se realice el trabajo
de acuerdo a las politicas y procedimientos de este “Manual de Calidad”.

Detalles:

Las pruebas y ensayos deben ser realizados o supervisados por una persona
experimentada o calificada. Los empleados deben tener por lo menos 2 afios de
experiencia para poder realizar trabajo acreditado.

5.2.5 Descripcion de los Puestos

Politica:
La descripcion de los puestos para la gerencia, personal técnico y de soporte involucrado
en el andlisis es mantenido por la administracion del LAAZ.

Detalles:

El contenido minimo de la descripcion de los puestos incluye:

» Las responsabilidades con respecto a la realizacion de los ensayos.

» Las responsabilidades con respecto a la planificacion del ensayo y la evaluacién de los
resultados.

» La responsabilidad con respecto a la modificacion de los métodos y el desarrollo y
validacion de nuevos métodos.
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» Especializacion y experiencia requeridas.
» Calificaciones y programas de capacitacion,
» Obligaciones de la direccion.

Las descripciones de los puestos son fechadas y firmadas para demostrar que cada titular
lo ha leido y esta de acuerdo. Se mantiene una constante actualizacion de cada perfil.

5.2.56 Personal Autorizado

Politica:

La direccion esta encargada de autorizar a personal especifico para realizar tipos de
ensayo en particular, redactar reportes, para dar opiniones e interpretaciones y para operar
equipo especial. Se mantienen los registros de la educacion y calificaciones profesionales,
capacitacion, experiencia y habilidades de todo el personal contratado por el LAAZ. Toda
esta informacion esta disponible y contiene la fecha en la cual se autorizo6 o se confirmo la
competencia del personal, ademas de los criterios sobre los cuales se realizdé la
autorizacion y la autoridad confirmadora.

Detalles:

El proposito de estos registros es proveer evidencia que el personal tiene la adecuada
capacitacion y competencia para realizar ensayos en particular. En algunos casos puede
ser pertinente establecer limitaciones particulares para la competencia. Los registros son
mantenidos en un documento de habilidades e incluyen:

Calificaciones académicas y profesionales.

Cursos externos e internos recibidos.

Capacitacion relevante y recapacitacion en algunos casos (por ejemplo, demostracion
de competencia)

Habilidades y experiencia (por ejemplo, hoja de vida)

Autorizaciones relevantes.

YV VYV

Los registros son mantenidos en el area de administracion y archivados junto a curriculo y
perfil de cada empleado.
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5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

Contenido de esta seccion:

Esta seccion le dice:

1.

whw

Que las instalaciones del laboratorio son convenientes para el correcto
desempefio de los ensayos.

Que las condiciones criticas de ambiente son monitoreadas, controladas
y documentadas.

Actividades incompatibles estan separadas.

El acceso al laboratorio es controlado.

La limpieza y mantenimiento son realizados en el laboratorio.

Palabras Clave

!

Actividades incompatibles
Prevencion de contaminacion cruzada
Acceso controlado

Referencia Cruzada

ISO 17025:2005 Seccion 5.3

ISO 9001:2000 Seccién 6.3, 6.4,7.1,7.5.1,7.5.2,7.6,8.2.3
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5.3.1 Instalaciones:

Politica:

Las instalaciones del laboratorio son apropiadas para el desempefio correcto de las
pruebas y ensayos. Las instalaciones incluyen pero no estan limitadas a, fuentes de
energia, iluminacion, condiciones ambientales, ventilacion.

El laboratorio se asegura que las pruebas y ensayos se realizan bajo las condiciones
ambientales adecuadas, garantizando la validez de los resultados. Se mantiene un registro
de los requerimientos técnicos para las instalaciones y las condiciones ambientales que
puedan afectar los resultados de los ensayos.

Detalles:

Las muestras son almacenadas bajo las condiciones ambientales necesarias para garantizar
la viabilidad y representatividad de las mismas para ser analizadas. El laboratorio cuenta
con condiciones ambientales y equipo como: un destilador de agua, una campana para
gases, ventilacion apropiada que facilitan el correcto desempefio de los ensayos.

Monitoreo

Politica:

Las condiciones ambientales criticas son controladas, monitoreadas y documentadas de
acuerdo a los requisitos, especificaciones, métodos, y procedimientos que puedan
influenciar la calidad de los resultados. El LAAZ presta la debida importancia a la
limpieza, humedad, temperatura, vibracion, calidad del aire, ruido del area de trabajo. Los
trabajos de ensayo son detenidos cuando las condiciones ambientales puedan sesgar los
resultados.

Detalles:
El LAAZ tiene la ventilacion adecuada para reducen los niveles de: contaminacion,
humedad y control de la temperatura. Las areas de ensayo cuentan con aire

acondicionado. La humedad relativa oscila entre 45 y 50%. La temperatura es de 20 a
25°C.

Las mesas de trabajo y el piso esta hecho de material impermeable y facil de limpiar. Por
lo menos existen dos metros lineales entre los empleados cuando se realizan ensayos.

5.3.3 Separacion de actividades incompatibles

Politica:
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Las areas de trabajo del LAAZ estan separadas de acuerdo a incompatibilidades. Esto se
hace para evitar el riesgo de contaminacion cruzada o accidentes.

Detalles:

Los materiales y muestras de referencia son debidamente marcados y separados de las
demas muestras. Se mantiene un programa de limpieza continua para evitar la
contaminacion cruzada. Las actividades estan separadas de acuerdo a incompatibilidades
y en salas separadas.

Los reactivos estan separados de las areas de trabajo, y almacenados bajo las condiciones
ambientales necesarias para evitar el riesgo de incendios o reactividad entre ellos.

Para evitar la contaminacion cruzada se realiza la programacion de las actividades,
logrando separar los analisis de muestras diferentes a través de tiempo.

5.3.4 Acceso Controlado

Politica:
El acceso y uso de areas que afecten la calidad de los ensayos es controlado. Solo personal
autorizado del LAAZ tiene acceso a esas areas.

Detalles:

El acceso a las areas de trabajo del LAAZ es restringido a personal autorizado. El
personal autorizado debe estar enterado de lo siguiente:

» El uso intencionado del area.

» Las restricciones impuestas al trabajo en esas areas.

» Las razones de las restricciones.

5.3.5 Orden y limpieza

Politica:
En el LAAZ se toman las medidas necesarias para mantener las instalaciones limpias y
ordenadas. Hay una persona encargada de estas tareas.

Detalles:
Se mantiene control de los quimicos utilizados para limpieza y control de plagas.

Historial de revision

Revision 0
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5.4 Métodos de ensayo y validacion de los métodos.

Contenido de esta seccion:

IR Esta seccion le informa que:

Se le da preferencia a un método estdndar cuando se seleccionan los
procedimientos.

Todos los métodos deben ser validados antes de ser utilizados.

Se estima la incertidumbre de la medicion.

Los datos son controlados.

Palabras Clave:

Métodos estandares.
M¢étodos desarrollados por el LAAZ.
M¢étodos no normalizados.
Validacion.

Incertidumbre de la medicion.

Control de los datos.

Referencias cruzadas.

‘. ISO 17025:2005 Seccion 5.4

ISO 9001:2000 Seccion 4.2.1, 4.2.3, 6.1, 6.3, 6.4, 7.1, 7.2.1, 7.2.2, 7.3,
7.4.3,7.5.1,752,7.6,8.1,8.2.3,8.2.4
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5.4.1 General
Politica:

Los métodos y procedimientos utilizados para los ensayos son apropiados como por
ejemplo: manipulacion, transporte, almacenamiento, y preparacion de los items a ser
analizados.

En el LAAZ se tiene disponible informacion del uso de equipo relevante, del manejo de
muestras y la preparacion de los items de ensayo. Las instrucciones, normas, manuales y
referencias de informacién relevante al trabajo se mantienen disponibles para que el
personal pueda leerlas. Las desviaciones son notificadas al cliente, documentadas, y
autorizadas.

Detalles:

Hay POEs para el manejo de las muestras, transporte, almacenamiento, preparacion d los
items para el analisis, procedimientos aseguramiento de calidad y control de calidad
(AC/CC), calibracion (Anexo 25) y mantenimiento de equipo (Anexo 23), y estandares
para la aprobacion o eliminacion de los resultados. El contenido del método de ensayo
incluye:

Campo de aplicacion

Descripcion de los items de ensayo.
Tiempos de retencion.

Cantidades a ser analizadas.

Materiales y equipo necesarios.
Condiciones ambientales requeridas.
Descripcién de los procedimientos.
Identificacion de la muestra.

M¢étodo de documentacion de observaciones y resultados.
Medicién de la seguridad.

Documentacion

Meétodo de andlisis de datos y presentacion.
Sensibilidad del método.

Plan de control de calidad.

VVVVVVVVVVVVYY

Las normas internacionales, regionales o nacionales u otras especificaciones reconocidas
que contienen informacion suficiente y concisa de como realizar los ensayos no es
necesario que se reescriban como un procedimiento interno. En el caso del LAAZ, los
métodos de ensayo son tomados de la AOAC y estan disponibles para que los empleados
puedan acceder a ellos y revisarlos.
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5.4.2 Seleccion de los métodos.

Politica:

Los métodos de ensayo cumplen con los requerimientos del cliente, y son apropiados para
el andlisis utilizado. En el LAAZ se le da prioridad a aquellos métodos normalizados
publicados como normas internacionales, nacionales o regionales. El LAAZ esta al tanto
de las nuevas publicaciones y ediciones de este tipo de literatura. Cuando es necesario se
le adiciona al método informacién necesaria para asegurar que es entendido por el
empleado.

Detalles:

Los métodos que han sido publicados de manera internacional, regional o nacional, por
organizaciones con buena reputacion cientifica, en diarios o textos cientificos, o
especificados por los fabricantes de equipo, son usados por el LAAZ como referencia

cuando el cliente no especifica el método deseado para el andlisis de sus muestras. Los
métodos del LAAZ son adoptados de AOAC, AACC, Agilent, FOSS

La habilidad del laboratorio, para alcanzar satisfactoriamente el desempefio es comparado
con caracteristicas de desempefio previamente documentas, es evaluada antes que las
muestras sean analizadas.

Los métodos que el LAAZ a desarrollados son utilizados Unicamente cuando estos han
sido validados o se ha comprobado de manera cientifica que los resultados son exactos.
Los métodos utilizados han sido elaborados como proyectos de tesis con el grado de
licenciatura.

En el caso de cualquier anomalia con el método que el cliente pida, se le informa para
buscar alternativas viables.

5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio.

Politica:

Los métodos desarrollados por el LAAZ consisten en proyectos de graduacion de
estudiantes de la Universidad Zamorano con el grado de licenciatura. Estos han sido
evaluados y probados con métodos estadisticos para asegurar su competencia.

Detalles:

Los métodos desarrollados dentro del LAAZ son autorizados y validados antes de su uso.
Cuando es posible, se utiliza Materiales de Referencia Certificados son utilizados para
determinar cualquier sesgo, y se comparan los resultados con otros principios de analisis.
Se determina la incertidumbre en la medicion como parte del proceso de validacion.
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5.4.4 Métodos no normalizados

No aplica para el LAAZ.

5.4.5 Validacion de los métodos

5.4.5.1 Caracteristicas del desempefio

Politica:

La validacion de los métodos establece, mediante estudios sistematicos del laboratorio,
que el método cumple con las especificaciones relacionadas a uso de los resultados del
ensayo. El LAAZ usa tGnicamente métodos que han sido verificados mediante estudios
cientificos.

Detalles:
Las caracteristicas del desempefio del plan de validacion incluyen cuando es aplicable:

Selectividad y especificidad

rango

limites de deteccion (concentraciones minimas y maximas)

limites de cuantificacion (concentraciones minimas y maximas)
robustez

exactitud (desviacion con respecto al promedio del material estandar)
precision (medida con la desviacion estandar y el coeficiente de variacion)
limites reportables (depende de los limites de deteccion y cuantificacion)
repetitividad (exactitud y precision a lo largo del tiempo)
reproducibilidad (capacidad de poder realizarse mas de una vez)
confirmacion de las técnicas.

VVVVVVVVVVY

El disefio, verificacion del método y la documentacion son planificados y conducidos por
personal calificado, equipado con los recursos necesarios. En el caso del LAAZ, los
métodos son verificados mediante investigaciones cientificas, utilizando las herramientas
estadisticas necesarias, realizadas por estudiantes como proyectos de graduacion para el
titulo de licenciatura.

Los métodos son validados por uno o mas procedimientos alternativos. Algunos de estos
procedimientos son listados a continuacion. Las diferencias aparentes son analizadas
estadisticamente para confirmar la significancia. En todos los casos las razones para elegir
una u otra alternativa es documentada.

> Analisis de materiales de referencia normalizados.
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» El uso de otro método alternativa para medir el mismo parametro permite tener mayor
confianza en los resultados.

» Mediante estudios de recuperacion de muestras utilizando concentraciones conocidas
del parametro a medir en algunas de las repeticiones.

Los parametros a ser determinados incluyen:

El alcance del método y cualquier interferencia conocida.
Limites de deteccion

El rango de concentraciones al cual el método es valido.
Precision y sesgo.

Variaciones intra-laboratorio

Variaciones inter-laboratorios

YVVYVYYYVY

Se requiere criterio para ver si todos los parametros arriba mencionados son necesarios.
Los requisitos dependerdn en su mayoria del tamafo de las desviaciones del método
original.

El desarrollo de la metodologia y las técnicas requieren que los métodos cambien a lo
largo del tiempo. La diferencia en el desempefio entre los métodos revisados y los
obsoletos es establecida de manera que se puede realizar la comparacion entre los datos
antiguos y los nuevos.

En caso de que los cambios al método solo sean ajustes menores, como cambio del
tamafio de muestra, o reactivos diferentes, el método enmendado es validado y los
cambios son reportados al cuerpo de acreditacion en la siguiente auditoria. En el caso de
que el cambio propuesto involucre tecnologia y metodologia, el LAAZ buscard la
aprobacion del cuerpo acreditador.

Para todas las actividades de validacion se lleva la documentacion necesaria. Los registros
incluyen cualquier caracteristica de desempefio escogida, procedimientos de referencia o
documentos utilizados como guia para validar el método o el procedimiento de validacion
modificado por el LAAZ, y la confirmacion final (memo al archivo) que los resultados de
validacion del método son aceptables para poder continuar usando el método. Un ejemplo
de la declaracion puede ser “este memo sirve como registro que la validacion del método
“N” ha sido aprobada para su uso por [nombre y titulo del aprobado].

5.4.5.2 Aptos para su uso

Politica:
El LAAZ valida los métodos no normalizados, los designados y desarrollados por el
laboratorio, y los ya normalizados que sean utilizados fuera del alcance para el cual fueron
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disefiados, confirmando de esta manera que son aptos para su uso en el andlisis de
alimentos. La validacion es un proceso extensivo para poder cumplir con las necesidades
del campo de aplicacion del método. El LAAZ tiene registros de todos los resultados
obtenidos, el procedimiento usado, y la declaracion donde se comprueba que el método es
apto para usarse en analisis.

Detalles y Procedimientos:

Los registros de la validacion son mantenidos como se menciona en la seccion 5.4.5.1.
Los procedimientos son detallados de manera que pueda repetirse la manera en que fue
validado el método.

Las técnicas utilizadas para la determinacion del desempefio de un método, son una, o la
combinacion de las siguientes:

Comparacién de los resultados con otros métodos.

Comparaciones inter-laboratorios.

Analisis sistematico de los factores que puedan afectar los resultados.

Analisis de la incertidumbre de los resultados basado en conocimiento cientifico de
los principios basicos del método y en experiencia practica.

YV VY

Los pasos antes mencionados son por lo general llevados a cabo en los estudios de los
proyectos de graduacion realizados por estudiantes de Zamorano. En el caso de que se
realicen cambios que cambien o pongan en duda los resultados obtenidos, se hara
nuevamente un estudio (proyecto de graduacion) para realizar la validacion.

5.4.5.3 Necesidades del Cliente

Politica:

El método utilizado para analizar las muestras tiene el suficiente rango y exactitud de los
valores obtenidos de los métodos validados. De esta manera se cumple con los requisitos
del cliente.

Detalles:

La validacion incluye la especificacion de los requerimientos, determinacion de las
caracteristicas del método, comparacion de los requerimientos con las caracteristicas del
método y la declaracion de validez. En el LAAZ, esto esta contenido en los proyectos e
investigaciones realizadas como requisito de graduacion de los estudiantes de Zamorano.
La validacion es un proceso en el que se toman en cuenta los costos, peligros, y
competencia técnica.
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5.4.6 Incertidumbre de la medicion.

5.4.6.1 Calibracién

Politica:
Las calibraciones del equipo en el LAAZ son realizados por personal calificado y por
contratistas especializados.

Detalles y Procedimientos:

Para estimar la incertidumbre de la medicion se toman en cuenta dos parametros
importantes; la repetitividad y reproducibilidad de los componentes. El grado de
incertidumbre de la medicion estd disponible en un certificado extendido por el
contratista.

Nota — En el caso del LAAZ, para las calibraciones realizadas por personal calificad, se
incluye documentacion de los procedimientos y la estimacion de la incertidumbre de la
medicion.

5.4.6.2 Ensayo

Politica:

El POE # QSP 5-4-1 es usado como guia para determinar cualquier incertidumbre de la
medicion en los ensayos, exceptuando cuando los métodos de ensayo son antecedidos por
calculos rigurosos. En el caso de que no sea posible medir la incertidumbre de manera
metrologica, el LAAZ identifica los factores que pueden causar la incertidumbre de la
medicion y se determina la estimacion mas probable. La estimacion no debe dar una idea
falsa de exactitud.

Detalles:

El grado de rigurosidad de la estimacion de la incertidumbre de la medicion depende de
algunos factores como:

» Requerimientos del método de ensayo.

» Requerimientos del cliente.

» Cuando hay limites estrechos para la conformidad del método de ensayo.

En el caso de que el método de ensayo establezca la incertidumbre de la medicion, se
puede decir que el LAAZ estd cumpliendo con este requisito (ver seccion 5.10.).
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5.4.6.3 Componentes de la incertidumbre

Politica:

Cuando el LAAZ estima la incertidumbre de la medicion, se toma en cuenta los
componentes de incertidumbre que sean encontrados como importantes, mediante el uso
de métodos apropiados de analisis.

Detalles:
Las fuentes de incertidumbre incluyen, las normas y materiales de referencia, métodos y
equipo, el item analizado y el personal que realiza el ensayo.

5.4.7 Control de los datos.

5.4.7.1 Calculos y transferencia de datos

Politica:
Los calculos y la transferencia de datos son verificados de manera sistematica dentro del
LAAZ para asegurar su exactitud.

Detalles:

Los datos de los ensayos son validados por arreglos hechos por el Gerente de Calidad.

» Revision para determinar la exactitud de los calculos, conversiones y transferencia de
datos.

» Revision para buscar errores de trascripcion y omisiones.

» Revision para evaluar la consistencia de los resultados con resultados normalizados o
esperados. Este procedimiento debe hacerse por lo menos cada tres meses.

5.4.7.2 Computadoras y equipos automatizados

Politica:

El LAAZ en el caso de recibir, procesar, manipular, registrar, reportar, o almacenar datos

de resultados de ensayos, se asegura de que:

» que el software desarrollado por el usuario es documentado con suficientes detalles y
ha sido cuidadosamente validado, de manera que se puede asegurar que es adecuado
para su uso.
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» El LAAZ tiene procedimientos para proteger la integridad de la informacion.
Siguiendo lo que dice en la seccion 4.13.1.4. Por ejemplo: “nombre de usuario” y
“contrasefia”

» El LAAZ se asegura de que las computadoras y equipo automatizado tenga el
mantenimiento debido para garantizar la seguridad de la informacion.

» La informacion esta guardada de manera segura para evitar el acceso no autorizado a
la base de datos.

Detalles y Procedimientos:

Los datos generados por programas de computadora que estad en interfase con los
instrumentos y que incorpora todas las diluciones y calculos; eliminando la necesidad de
hacer los calculos a mano.

El software desarrollado comercialmente utilizado para el uso designado es considerado
valido. La configuracién/ modificacion hecha por el laboratorio al software es validad o
siguiendo el POE # QSP 5-5-1.

Los registros electronicos, firmas electronicas y firmas a mano hechas a documentos
electronicos tiene los equivalentes en papel y son validados por el procedimiento en 21
CFR. Part II (Docket No. 92NO251) RIN0910-AA29; Federal Register: March 20, 1997,
Volume 62, Number 54), Rules and Regulations, pages 13429-13466. Para mas detalles
ver:

http://www.fda.gov/ora/compliance ref/partl1/

Historial de revision

Revision 0
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5.5 Equipos

Contenido de esta seccion:

Esta seccion le dice como:

PRAIR
2 . . ., . [

( b ) Identificar la informacion necesaria para aceptar o rechazar decisiones.

Instalar el equipo capaz de proveer esa informacion.

Usar el equipo en el ambiente apropiado.

Periodicamente revisar la calibracion del equipo.

b=

Palabras clave

Equipo y exactitud requeridos
Personal autorizado

T Identificacion tnica
Inventario

Mantenimiento

Procedimientos

Fuera de servicio

Estado de calibracion.

Re-verificacion

Revisiones

Factores de correccion

Referencia Cruzada

ISO 17025:2005 Seccion 5.5

ISO 9001:2000 Seccién 4.2.1,4.2.3,5.1,6.2.2,6.3.1,7.1,7.4,7.5.1,7.5.2,
7.5.3,7.6,8.1,82.3,824
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5.5.1 Equipos
Politica:

El LAAZ estd equipado con el equipo necesario para realizar los ensayos de manera
apropiada y seglin los requerimientos del cliente. Cuando se usa equipo fuera de las
instalaciones del LAAZ, se cumplen los requisitos de este manual de calidad.

Detalles:

El equipo es utilizado en el ambiente adecuado, segun las especificaciones del fabricante
para garantizar el mejor desempefio posible. Los equipos necesarios para cada ensayo
estan descritos en el método incluyendo las tolerancias.

5.5.2 Exactitud

Politica:

El equipo utilizado en el LAAZ es capaz de alcanzar la exactitud requerida y cumplir con
las especificaciones relevantes del ensayo y calibracion. Para los equipos e instrumentos
que tengan un efecto significativo de los resultados se realiza un programa de calibracion
utilizando cantidades o valores clave. Cuando se recibe equipo nuevo se revisa que
cumpla con los requisitos de la seccion 5.6 antes de ser usado.

Detalles:
Los procedimientos utilizados por el LAAZ para la revision de equipo nuevo se realice
utilizando las especificaciones determinadas por el fabricante.

5.5.3 Personal autorizado

Politica:

El equipo es operado Unicamente por personal autorizado. Las instrucciones del uso y
mantenimiento del equipo se mantienen actualizados y disponibles para el personal del
LAAZ.

Detalles:
El acceso al equipo de laboratorio es controlado de manera que solo el personal que sea
autorizado lo pueda operar.
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5.5.4 Identificacién Unica

Politica:
Todo equipo utilizado en el LAAZ esta correctamente identificado para no tener
problemas de confusiones al momento de realizar los ensayos.

Detalles:

El equipo de medicion y analisis es identificado inicamente a través de su nombre. Eso
incluye a cualquier equipo o instrumento que pueda afectar la calidad de los resultados.
Los componentes que puedan ser utilizados por varios equipos son registrados pero no se
les asigna identificacion individual.

5.5.5 Registros de inventario y mantenimiento

Politica:

Se lleva un registro de cada uno de los equipos que son relevantes para la calidad de los
resultados de los ensayos. Los registros incluyen la siguiente informacion.

Identidad del equipo y el software.

Nombre del fabricante, tipo de identificacion, numero de serie u otra identificacion
unica.

Revision de que el equipo cumple con las especificaciones (ver seccion 5.5.2)
Localizacion actual (cuarto o sala)

El manual del fabricante.

Fechas, resultados y copias de certificados de calidad, ajustes, fecha de proxima
calibracion.

Historial de mantenimiento y programacion calendarizada del mismo.

Dafios, modificaciones y reparaciones hechas al equipo.

VVVYVY VY

Y VY

Detalles:

Se utiliza una base de datos para recolectar la informacion del inventario. La informacion
de inventario y mantenimiento es llevada en carpetas para cada equipo. Otra informacion
importante para estos archivos puede incluir:

» Fecha de recibido y de primer uso

» Condicion al recibirlo (nuevo, usado, etc.)

5.5.6 Procedimientos para el equipo

Politica:

El POE # QSP 5-5-1 establece el plan para la manipulacion segura, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento, uso apropiado de factores que puedan afectar el
funcionamiento, deterioro o contaminacién del equipo.
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Detalles y Procedimientos:

En el LAAZ los procedimientos y manuales de cada equipo estan localizados en la sala de
analisis donde se encuentra el equipo. Estos procedimientos detallan la informacion
mencionada en la politica anterior.

5.5.7 Equipo fuera de servicio

Politica:

El equipo que haya sido sobrecargado o que se haya extraviado, o que dé resultados
sospechosos, que haya mostrado defectos o que esté fuera de los limites especificados, es
marcado como fuera de servicio hasta que es debidamente reparado para funcionar de
manera correcta.

Detalles:

Los ensayos de rutina son descontinuados cuando se encuentran inconformidades en el
equipo. El LAAZ no hace esto tnicamente por mantener la conducta ética con los
clientes, sino que también porque cuando hay fallas pequefias en los equipos y no son
reparadas de inmediato generalmente se convierten en problemas grandes y costosos. Las
descomposturas son evitadas en la medida de las posibilidades. El equipo fuera de
servicio es marcado debidamente como se establece en la seccion 5.5.8.

El LAAZ examina el efecto de los defectos o desviaciones de los limites especificos antes
de realizar los ensayos y se establece el procedimiento de “Control de trabajo no
conforme”, declarado en la seccion 4.9.

5.5.8 Estado de calibracién

Politica:
El equipo que necesita calibracién estd debidamente identificado con el estatus de
calibracion y operacion, y la fecha en que se debe hacer la nueva calibracion.

Detalles:

Las etiquetas permiten que se pueda escribir sobre su superficie y tiene adhesivo para
poder permanecer adheridas sobre la superficie del equipo. Los datos llenados incluyen: la
persona que realiza la calibracion, la fecha, la fecha de nueva calibracion, y el nimero de
identificacion del equipo.
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El equipo que no ha podido ser calibrado o que ha sido declarado fuera de servicio
contiene etiquetas con la siguiente informacion.

NO CALIBRADO ,
CALIBRACION

NO USAR POR___ FECHA_

El equipo que no es calibrado se marca con la siguiente etiqueta:

SOLAMENTE COMO
REFERENCIA

5.5.9 Regreso al servicio

Politica:

En el caso de que el equipo esté fuera del control del laboratorio por un determinado
periodo de tiempo, el LAAZ se asegura de que el funcionamiento y la calibracion de
equipo son revisados antes de que vuelva a ponerse en servicio.

Detalles y Procedimientos:

Los procedimientos usados para revisar y asegurar que el funcionamiento y calibracion
del equipo sea satisfactorio antes de que el equipo regrese a servicio es recalcado en el
manual del fabricante.

5.5.10 Revisiones periodicas

Politica:
En el caso de que sean necesarias revisiones periodicas para asegurar el funcionamiento y
calibracion de equipo, éstas son realizadas de acuerdo a un procedimiento especifico.

Detalles y Procedimientos:

Como se establece en la seccidon 5.5.6, los procedimientos para las piezas de equipos de
medicion son localizadas en la sala apropiada donde se localiza el equipo. E1 POE # QSP
5-5-1 subraya un plan general de mantenimiento para el equipo. Las revisiones especiales
para el equipo son realizadas por personal calificado.
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5.5.11 Factores de correccion

Politica:
Las calibraciones que estén acompanadas de factores de correccion estan actualizadas
junto a las copias de esta informacion.

Detalles y Procedimientos:

La actualizacién de los factores de correccidon, incluyendo las copias, son asegurados
utilizando el método adecuado. Es la responsabilidad del gerente de calidad mantener las
copias actualizadas.

5.5.12 Salvaguardas

Politica:
El equipo de ensayo y calibracion, incluyendo el hardware y software son almacenados de
forma segura para garantizar los resultados.

Detalles:

Las salvaguardias para equipo incluyen:

» Que los POE’s y manuales de ensayo hechos por el fabricante estan almacenados.

» Que las politicas permiten que Unicamente el personal calificado pueda utilizar el
equipo.

» Que el acceso al laboratorio es restringido a unicamente unas areas.

Las salvaguardas para la integridad del software incluyen:

» proteccion de contrasefia para paquetes especiales.
» el acceso al laboratorio es controlado.

Historial de revision

Revision 0
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5.6 Rastreabilidad de las mediciones.
Contenido de esta seccion:
Esta seccion le dice que:
RS
( r}u 3)) | 1. Las mediciones son trazables con el Sistema Internacional de pesos y
medidas.

2. Se usan normas y materiales de referencias.

Palabras Clave

Patrones de referencia
Material de referencia

T Sistema internacional de medidas (SI)
Rastreabilidad.

Referencia Cruzada:

ISO 17025:2005 Seccion 5.6

ISO 9001:2000 Seccioén 6.3.1, 7.1, 7.5.1, 7.6
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5.6.1 General
Politica:

El equipo de ensayo y calibracion que es utilizado para mediciones auxiliares que tiene un
efecto significativo en la exactitud y validez de los resultados son calibrados antes de ser
puestos en servicio. Como se menciona en la seccion 5.5 el LAAZ sigue el POE # QSP 5-5-1
que establece el procedimiento para la calibracion de esos equipos.

Detalles:

El programa de calibracion incluye un sistema de seleccion, uso, calibracion, revision,
control, y mantenimiento de:

» Mediciones normalizadas.

» Normas de referencia utilizadas como referencia de las mediciones.

» Equipo de medicion y ensayo usado para realizar analisis.

Todas las mediciones que juegan un rol importante en la exactitud de los ensayos, son
basadas en normas de referencia, materiales de referencia, materiales certificados de
referencia, y otros materiales que tienen la rastreabilidad apropiada.

Los registros para cada material normalizado incluyen:

Proveedor, grado, # de tanda

Fecha de preparacion, o verificacion

Célculos de medicion de peso, volumen, intervalos de tiempo, temperaturas, presiones,
etc.

Procesos relevantes (ejemplo; ajuste de pH)

Verificacion de resultados.

Identificacion del personal involucrado.

YVVV VVYVY

Los reactivos preparados por el LAAZ son etiquetados para identificar la sustancia, fuerza,
solvente (en caso de no ser agua), precauciones especiales y peligros, restricciones de uso, y
fecha de preparacion y caducidad. El encargado de la preparacion es identificado por sus
iniciales en la etiqueta puesta al contenedor del reactivo.

5.6.2 Requisitos especificos

5.6.2.1 Calibracién

Politica:
El programa de calibracion del equipo es designado y operado para asegurar la calibracion en
las mediciones son rastreables de acuerdo al Sistema Internacional (SI) de medidas.
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Detalles:

La rastreabilidad de las mediciones es asegurada mediante el uso de servicios de laboratorios
de calibracién que demuestran competencia, capacidad de medicion y rastreabilidad. Los
certificados de calibracion editados por los laboratorios son prueba de que existe conexion a
un estandar primario relacionado a SI de unidades y una cadena irrompible de calibracion.
Estos certificados contienen los resultados de las mediciones, incluyendo la incertidumbre y
una declaracion de competencia con una especificacion metrologica identificada (ver
también la seccion 5.10.4.2).

Los laboratorios de calibracion acreditados con ISO 17025 son considerados competentes
para proveer el servicio de calibracion apropiado.

La rastreabilidad al SI de unidades de medidas puede se alcanzado refiriéndose a un estandar
primario o a una constante natural en la que los términos del SI, son conocidos.

El término “especificacion metrologica identificada” significa que debe estar claro en el
certificado de calibracién contra qué especificacion han sido comparadas las medidas,
incluyendo la especificacion o dando una referencia inequivoca a la especificacion.

Cuando los términos “estdndar internacional” o “estdndar nacional” son usados en conexion
con rastreabilidad, se asume que estos estandares llenan los requisitos de las propiedades de
un estandar o patrén primario para la realizacion con unidades del SI.

Se mantienen los certificados de patrones de referencia, equipo de medicion, o material de
referencia certificado usado para asegurar la rastreabilidad. Cuando no existen estandares o
patrones de referencia nacionales, se llevan a cabo pruebas de comparacién inter-
laboratorios.

5.6.2.2 Ensayo
5.6.2.2.1 Andlisis 1

Politica:

Los requisitos dados en la seccion 5.6.2.1 aplican a los equipos de medicion y ensayo usados
para mediciones, a no ser que la incertidumbre de la calibracion contribuya poco al total de la
incertidumbre de los resultados. Cuando se dé el caso, el LAAZ se asegura de que el equipo
usado cumpla con la exactitud de la medicion necesaria para el ensayo realizado.

Detalles:
El grado con que los requisitos de la seccion 5.6.2.1 son seguidos depende de la contribucion
de la incertidumbre de la calibracion a la incertidumbre total. En el caso de que la calibracion
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sea la mayor fuente de incertidumbre los requisitos son seguidos estrictamente. En caso
opuesto en que la calibracion no contribuya a la incertidumbre total, se siguen otras medidas
detalladas en la seccion 5.6.2.2.2.

5.6.2.2.2 Andlisis 2

Politica:

En el caso de que la rastreabilidad de las mediciones en base al SI no son posibles o

relevantes, el LAAZ utiliza los siguientes medios:

» El uso de materiales de referencias certificados para dar una caracterizacion confiable del
material.

» Uso de estandares y métodos de comun acuerdo, son aclarados a todas las partes
interesadas.

» Participacion en un programa de comparacion inter-laboratorios.

Detalles

El LAAZ participa en programas de habilidad y revision inter-laboratorios. La lista de los
programas es mantenida por el gerente de calidad.

5.6.3 Patrones de referencia y materiales de referencia

5.6.3.1 Patrones de referencia

Politica:

El POE # QSP 5-6-1 subraya el programa de calibracion o patrones de referencia. Los
patrones de referencia son obtenidos o calibrados por un ente que provee la rastreabilidad
descrita en la seccion 5.6.2.1. Dichos patrones de referencia son mantenidos en el LAAZ,
siendo utilizados Unicamente para propodsitos de calibracion, exceptuando cuando su
desempefio como patrén de referencia se invalido.

Detalles:
Los patrones de referencia son obtenidos de los fabricantes de equipo.

5.6.3.2 Materiales de referencia:

Politica:

Cuando sea posible, los materiales de referencia son rastreables a unidades del SI de
medidas, o a materiales certificados. Los materiales de referencia internos son revisados en
medida de las posibilidades técnicas y econémicas del LAAZ.
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Detalles:

Los materiales de referencia, incluyendo patrones de calibracién, usados en mediciones
quimicas son preparados de manera que el rango de medicion es similar al de las muestras.
La matriz, antes de afadir el compuesto a medir no debe estar libre de cualquier tipo de
concentracion de este. Los reactivos usados para hacer materiales de referencia, incluyendo
los patrones de calibracion tienen certificacion de pureza.

5.6.3.3 Revisiones intermedias

Politica:

Las revisiones son necesarias para mantener la confianza en el estatus de calibracion segiin
los patrones de referencias primarias, transferencia o de trabajo. Los materiales de referencia
son manipulados de acuerdo a los procedimientos y calendarios establecidos.

Detalles y procedimientos:

Los patrones de control usados para verificar la exactitud de todos los patrones usados, son
preparados independientemente de todos los otros patrones usados para establecer la
calibracion original. Estos patrones de control son preparados a partir de fuentes de lotes
distintos a los que son usados para los patrones normales. Es responsabilidad del gerente
técnico establecer y mantener un calendario para cada POE o método de ensayo.

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

Politica:

El POE # QSP 5-6-1 detalla el manejo, transporte, almacenamiento y uso seguro de los
patrones y materiales de referencia de modo que se prevenga la contaminacién o deterioro de
los mismo garantizando su integridad.

Detalles:
Las condiciones apropiadas son establecidas para el almacenamiento, manipulacion y

cuidado de los patrones y materiales de referencia. La informacion necesaria para cada
material es disponible en los contenedores de los mismos.

Historial de revision

Revision 0
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5.7. Muestreo

Contenido de esta seccion:

Esta seccion le informa que:
PRI

( '}u 3)) | 1. Existe un plany procedimiento de muestreo
Se mantienen los registros de muestreo

3. Se documentan las desviaciones, adiciones y exclusiones al plan

procedimiento de muestreo.

Palabras clave

Plan y procedimientos de muestreo
W Desviacion, Adicion, o Exclusion

Referencia Cruzada:

ISO 17025:2005 Seccidn 5.7

ISO 9001:2000 Seccion 4.2.4, 7.5.1
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5.7.1 Procedimientos y plan de muestreo

Politica:

El POE # QSP 5-7-1 subraya el plan de muestreo y los procedimientos para cualquier
sustancia, matriz, material o producto para analisis o calibracion subsiguiente. Los planes y
procedimientos de muestreo estan disponibles en los lugares donde se realizan. Cuando sea
razonable se toman en cuenta herramientas estadisticas para realizar el muestreo. El LAAZ
no realiza el muestreo de las muestras analizadas, los clientes son responsables de este
trabajo. Con el fin de reducir los errores y de mantener la validez de los resultados, a los
clientes se les dan indicaciones de como realizarlo, haciendo disponible el POE QSP 5-7-1.

Detalles:

El muestreo es un procedimiento definido cuando parte de una sustancia, matriz, material o
producto es tomado para fines de andlisis o calibracion como parte representativa del total. El
muestreo también puede ser requerido de acuerdo a la sustancia a ser analizada. En algunos
casos (analisis forenses) la muestra puede no ser representativa pero seguir siendo valida.

El plan de muestreo describe como deber realizarse el mismo, paso a paso para obtener una
muestra representativa. Luego de tomar la muestra, ésta es empacada en un contenedor,
sellada, y puesta bajo refrigeracion (si es necesario).

5.7.2 Desviaciones, adiciones o exclusiones

Politica:

Cuando el cliente pida alguna desviacion del, adicion al, o exclusion del procedimiento de
muestreo, éstos son documentados con la informacién apropiada incluyendo los documentos
que tengan los resultados de analisis.

Detalles:

La apariencia fisica y temperatura de todos los items de ensayo es observada y documentada
desde el momento de ser recibidas. Cualquier desviacion de las especificaciones es discutida
con el cliente de acuerdo a la viabilidad de la muestra. La contaminacion cruzada es el
suceso mas critico de muestras en envases rotos, o con derrames.

5.7.3 Registros

Politica:
El POE # QSP 5-7-1 subraya los procedimientos para la documentacion de registros
relevantes y relacionados al muestreo que forma parte de ensayos de andlisis o calibracion.
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Estos registros incluyen el procedimiento de muestreo utilizado, identificacion del
muestreador, condiciones ambientales (si es que es relevante) y cualquier diagrama o medio
que identifique la ubicacion del muestreo de ser necesario o apropiado de acuerdo a la
herramienta estadistica que se use.

Detalles:

La identificacion adecuada al recibo de las muestras en el LAAZ incluye: (Anexo 25)
» Identificacion unica y no ambigua, usualmente un nimero, el cual es retenido durante el
tiempo de retencion de la muestra en el LAAZ.

Nombre(s) de la persona(s) a cual se les enviara reporte.

Fuente (# de lote, material o producto, etc.) de la muestra y fecha

Numero de identificacion del cliente

Descripcion del producto

Andlisis deseados o métodos requeridos.

Fecha de recepcion

Responsable de la entrega (mensajero)

Condicioén de la muestra, incluyendo la temperatura.

YVVVVYVYVYYVYYVY
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5.8 Manipulacién de los items de ensayo

Contenido de ésta seccion:

p A@ Esta seccion le informa que:
(s

3 .
((2 ) 1. Las muestras se mantienen en buen estado.

Palabras Clave

Identificacion
Recepcion
Proteccion

Referencia Cruzada:

ISO 17025:2005 Seccion 5.8
ISO 9001:2000 Seccion 6.3, 6.4, 7.1,7.4.3,7.5,82.4
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5.8.1 Procedimientos

Politica:

El POE # QSP 5-8-1 contiene los procedimientos para el transporte, recepcion, manejo,
proteccion, almacenamiento, retencion y deposicion de los items de ensayo u calibracion. Se
incluye cualquier provision necesaria para proteger la integridad del item de ensayo y los
intereses del cliente y del LAAZ.

Detalles:
Las muestras, reactivos y patrones de referencia son almacenados de manera que se asegura
la integridad previniendo el deterioro, contaminacion, y pérdida de identificacion. Para mas

detalles ver el POE # QSP 5-8-1.

5.8.2 Identificacion de los items de ensayo:

Politica:

Los items de ensayo o calibracion son identificados de manera sistematica cuando son
recibidos en el laboratorio. La identificacion es retenida a lo largo de la vida del item en el
laboratorio. El tiempo que las muestras permanecen en el laboratorio depende a sus
caracteristicas y estabilidad en anaquel y van de 1 a 6 meses. El sistema de identificacion
esta disefiado y es operado de manera que en el LAAZ no se confunde los items de ensayo
fisicamente ni en los registros.

Detalles:

Las muestras son etiquetadas con identificacion tnica. Cuando el laboratorio tiene en
posesion una muestra para propositos forenses se documenta un sistema de cadena de
custodia (muestras forenses pueden ser usadas por la corte de justicia como evidencias).

5.8.3 Recepcion

Politica:

A partir de la recepcion de la muestra cualquier anormalidad o desviacion fuera de lo normal
es documentada. En el caso de que exista duda con respecto a la viabilidad de la muestra, o
que la muestra no esté conforme a la descripcion prevista, o el tipo de ensayo no esté
especificado con suficientes detalles, el LAAZ consultard de inmediato al cliente antes de
empezar el trabajo.

Detalles:
De acuerdo a regulaciones aplicables o arreglos por contrato. La condicion de la muestra
incluye o se relaciona a dafo, cantidad, preparacién, empacado o temperatura. La
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preparacion puede incluir adicion de quimicos, remocion de humedad, aislamiento de la
muestra a ser analizada, homogenizacion y submuestreo.

Se hacen los arreglos necesarios para no sobrepasar el tiempo especificado del método entre
muestreo e inicio del analisis.

5.8.4 Proteccion

Politica:

El POE # QSP 5-8-1 especifica el procedimiento y las instalaciones apropiadas para evitar el
deterioro, pérdida o dafo del item de ensayo durante el almacenamiento, manipulacion,
preparacion y analisis. En el caso de que los items necesiten de condiciones ambientales
especificas estas son monitoreadas y documentadas. Cuando un item de ensayo necesite ser
mantenido seguro el LAAZ hace los arreglos necesarios para mantener la integridad y
seguridad.

Detalles:

El LAAZ establece la preparacion necesaria de las muestras de manera que se cumplan los
requisitos del cliente sin desviarse de las indicaciones del método a realizar. Se hace la
observacion para el correcto empacado, condiciones ambientales, y separacion de sustancias
incompatibles. De ser necesario que las muestras sean almacenadas bajo condiciones

especiales, estas son mantenidas, monitoreadas y documentadas cuando es necesario.

Cuando una muestra, o porcion de ésta es mantenida de manera segura, el LAAZ hace los
arreglos necesario s para proteger la integridad y seguridad de la muestra.

Historial de revision
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5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo.

Contenido de esta seccion:

VA

2
(( '} 3 )I

Esta seccion le informa:

1. Que los resultados son monitoreados
2. Laexistencia de un plan de monitoreo

Palabras clave

Y

Control interno de calidad
Técnicas estadisticas
Comparaciones inter-laboratorios
Pruebas de habilidad

Material de referencia certificado
Material de referencia secundario
Replicas

Re-ensayo

Correlacion

Referencia Cruzada:

ISO 17025:2005 Seccion 5.9

ISO 9001:2000 Seccion 6.3, 6.4, 7.1, 7.2.1, 7.2.2, 7.3, 743, 7.5.1, 7.5.2,
7.5.3,7.55,8.1,8.2.3,824,84
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ensayo.

5.9.1 Control y aseguramiento de calidad

Politica:

Los procedimientos de control de calidad son utilizados para monitorear la validez de los
resultados. Estos métodos son utilizados para cualquier método utilizado por el LAAZ.
Los datos recolectados son utilizados para detectar tendencias en los resultados. Este
monitoreo es planificado y revisado. Ademas puede incluir lo siguiente:

» Uso regular de materiales de referencia certificados o control interno de calidad
utilizando materiales de referencia secundarios.

» Participacion en programas de pruebas inter-laboratorios

» Repeticion de los analisis utilizando los mismos u otros métodos.

» Re-andlisis de muestras retenidas.

Detalles:
Los métodos listados arriba son utilizados cuando el tipo y volumen de trabajo lo
permiten. Se mantienen los registros para asegurar que las actividades y acciones son
tomadas.

Como guia, para los andlisis de rutina el control de calidad interno incluye el 5% de las
muestras ingresadas. Para procedimientos mas complejos, 20% y en casos especiales en
que lo requiera serd 50%. Para andlisis que no se realizan frecuentemente se realiza el
sistema completo de validacién. Este ultimo puede incluir el uso de materiales de
referencia conteniendo una concentracion conocida, seguido de una repeticion de la
muestra a analizar. Estos procedimientos son incluidos en el “Plan de Control de Calidad”
para cada método.

El control de calidad interno puede incluir el uso de herramientas estadisticas como:
Disefio de andlisis experimental/factorial

Analisis de varianza/regresion

Andlisis de peligros/seguridad

Pruebas de significancia

Hojas de control

Inspeccion estadistica de muestras

YVVVYVYYVYYVY

El gerente de calidad mantiene en su poder la lista de los programas de preeficiencia en el
que el LAAZ participa, monitorea los resultados, y notifica al personal apropiado de los
resultados problemdticos y exitosos. Personal calificado utiliza los materiales de
referencia para evaluar la validez de los resultados cuando sea requerido. Cuando el
supervisor detecta anomalias en los resultados se realizan re-andlisis de los items u
ocasionalmente segun su criterio.
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ensayo.

5.9.2 Prevencion y correccion

Politica y Detalles:

La informacién de control de calidad es analizada y cuando se encuentra desviaciones de
los criterios pre-definidos, se llevan a cabo acciones para corregir y prevenir resultados
incorrectos a ser reportados.

Historial de revision

Revision 0



Manual de Calidad Fecha:
12/09/2006

Laboratorio de Analisis de Alimentos

Rev.:

Seccion 5.10 — Informe de los resultados

Pag. #:

113

5.10 Informe de los resultados

Contenido de esta seccion:

— Esta seccion le informa:
PR S

2 L, . .y .
( 2 2)) | 1. Qué informacién es necesaria en un reporte.
2. Como manejar enmiendas hechas a reportes.

Palabras Clave

Informacioén especifica
? Informacién requerida

Interpretacion

Opinién

Subcontratista

Transmision electronica de los resultados.
Formato

Enmiendas

Referencias Cruzadas

ISO 17025:2005 Seccion 5.10

7.5.4,75.5,824

ISO 9001:2000 Seccioén 6.1, 6.3.1,7.1,7.2.1,7.2.2,7.43,7.5.1,
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5.10.1 General

Politica:

Los resultados de cada analisis y calibracion o series de andlisis son reportados con
exactitud, claridad sin ambigiiedades y de manera objetiva, de acuerdo con las
instrucciones del método de ensayo.

Los resultados son reportados, normalmente en un reporte de ensayo e incluye toda la
informacion requerida y necesaria para la interpretacion por parte del cliente. Esta
informacion incluye de ser necesario los aspectos mencionados en las secciones 5.10.2,
5.10.3 y 5.10.4. En el caso de que se realicen ensayos a clientes internos de la
organizacion el reporte puede ser simplificado si asi lo especifica el cliente de manera que
las secciones 5.10.2 y 5.10.4, no son reportadas.

Detalles:
Los reportes son entregados en copia en papel o de forma electronica segun lo requiera el
cliente.

5.10 2 Reportes de ensayo y certificados de calibracion

Politica:
Los reportes de ensayo y/o certificados de calibracion incluyen la siguiente informacion,
segun el caso:

» Titulo (Por ejemplo, “Reporte de ensayo”

» Nombre y direccion del LAAZ,

» Identificacion unica del reporte de ensayo, y en cada una de las paginas del reporte
para asegurar que estdn identificadas como parte del reporte, ademas de la
identificacion clara del final del reporte.

Nombre y direccion del cliente

Identificacion del método usado

Descripcidn, condicion, e identificacion no ambigua del item analizado.

Fecha de recepcion de las muestras y fecha del andlisis.

Referencia de los procedimientos de muestreos usados cuando éste sea relevante para
la validez de los resultados.

Resultados del anélisis con las unidades apropiadas (cuando sea requerido).

El nombre, funcion, y firma de la persona que autoriza el reporte.

Cuando sea encuentre relevante se hace una determinacion del efecto de los resultados
relacionados unicamente a los items evaluados.

VVV VYVVVVY
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Detalles:

La firma de autorizacion de reportes de andlisis es responsabilidad del gerente general.
Los registros de los individuos con firma de autorizacion de reportes son aprobados por
gerente general y mantenidos por el gerente de calidad. Cuando sea necesario entregar
copias impresas en papel de los reportes de ensayo, se incluye el nimero de pagina y el
total de las mismas. Se adiciona una declaracion especificando que el reporte de ensayo
puede ser reproducido unicamente en forma completa (no parcial), sin la autorizacion
escrita del laboratorio. Los datos proporcionados al cliente contienen las cifras
significativas apropiadas para cada método de analisis.

5.10.3 Reportes de anélisis
5.10.3.1 Repote 1

Politica y Detalles:

Adicionalmente a los requisitos listados en la seccioén 5.10.2, los reportes de analisis incluyen

la siguiente informacion para la interpretacion de los resultados:

» Desviaciones, adiciones, exclusiones realizadas al método de ensayo, y cualquier
informacion especifica acerca de las condiciones del andlisis.

» Cuando sea relevante, se incluye la determinacion de cumplimiento/no cumplimento con
los requisitos y/o especificaciones.

» Cuando sea aplicable, se incluye la determinacion de la incertidumbre de la medicion de
los resultados, esta informacion es necesaria cuando la incertidumbre es relevante para
comprobar la validez de los resultados, o el cliente lo pide.

» Cuando sea apropiado y necesario las opiniones e interpretaciones (ver seccion 5.10.5)

» Informacion adicional requerida por el método en especifico, clientes, o grupo de
clientes.

5.10.3.2 Reporte 2

Politica y Detalles:

Adicionalmente a los requisitos indicados en la seccion 5.10.2 y 5.10.3.1, los reportes de
ensayo que contiene los resultados del muestreo incluyen lo siguiente, cuando sea necesario
para la interpretacion de los resultados:

Fecha del muestreo

Identificacion no ambigua de la sustancia, matriz, material o producto muestreado
Ubicacién del muestreo, incluyendo diagramas, croquis o fotografias.

Referencia al plan o procedimiento de muestreo utilizado

Detalles de cualquier condicién ambiental durante el muestreo que pueda afectar la
interpretacion de los resultados.

YVYVYYVYYV
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» Cualquier estandar u otra especificacion para el plan o procedimiento de muestreo,
incluyendo desviaciones, adiciones y exclusiones del plan original.

5.10.4 Certificados de calibracion

5.10.4.1 Certificado 1

Politica:
Dado el caso que el LAAZ no es un laboratorio de calibracion, no se emiten certificados de
este tipo, pero si se recibe el servicio de calibracion de otros laboratorios.

Detalles:

De acuerdo a la seccion 5.10.2, los certificados de calibracion pueden incluir lo siguiente,

cuando es necesario para la interpretacion de los resultados:

» Las condiciones (ambientales) bajo las cuales se realiz6 la calibracion y que puedan
afectar los resultados.

» La incertidumbre de la medicion y/o la determinaciéon de cumplimiento con la
especificacion metrologia identificada.

» Evidencia que la medicion es rastreable (ver 5.6.2.1.1)

5.10.4.2 Certificado 2

Politica:
Esta seccion no aplica para el LAAZ.

5.10.4.3 Certificado 3

Politica:
Esta seccion no aplica para el LAAZ.

5.10.4.4 Certificado 4

Politica:
Los certificados de calibracion o etiquetas de calibracion no contienen ninguna
recomendacion a no ser que la gerencia del LAAZ crea necesario.

5.10.5 Opiniones e interpretaciones

Politica:
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Cuando el LAAZ incluye opiniones y recomendaciones se documenta la base sobre las que
se hacen ademas de ser marcadas correctamente en el reporte de ensayo.

Detalles:

Las opiniones dadas en los reportes de ensayo incluyen, pero no estdn limitadas a lo
siguiente:

» Opinién sobre la conformidad de los resultados con los requerimientos.

» Cumplimiento con los requisitos de contrato.

» Recomendaciones de como usar los resultados.

» Guia a seguir para mejorar.

En el caso necesario y apropiado las opiniones e interpretaciones se hacen de manera verbal
con los clientes. Se lleva registro de éste dialogo.

5.10.6 Resultados de ensayos provenientes de subcontratistas.

Politica y detalles:

Los reportes de ensayo que contienen resultados realizados por subcontratistas son
identificados claramente como tales. El subcontratista reporta los resultados por escrito ya
sea a papel o electronicamente al LAAZ y no al cliente directamente.

5.10.7 Transmision electrénica de los resultados

Politica:

En el caso de que los resultados se transmitan por teléfono, fax, o cualquier otro medio
electronico, todos los procedimientos y politicas de este manual de calidad son aplicables
(ver seccion 5.4.7).

Detalles:
Los reportes que son “publicados” por el LAAZ de forma electronica contienen la

declaracion de que los documentos estan en archivo.

5.10.8 Formato de reportes

Politica:
El formato de los reportes estd disefiado para ser adaptado a cada tipo de ensayo llevado a
cabo de manera que se minimiza la posibilidad de malentendidos.

Detalles:
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La plantilla del reporte de ensayo es clara de manera que la presentacion de los resultados de
ensayo facilita la asimilacion por el cliente. Los encabezados son estandarizados en la
medida de las posibilidades. (Anexo 29)

5.10.9 Enmiendas a reportes

Politica:

Enmiendas materiales hechas a reportes de ensayo después de que han sido realizados, son
en forma de documento identificado como “Suplemento de Reporte de Ensayo, junto al
niumero de identificacion o el equivalente en palabras”. Dichas enmiendas cumplen los
requisitos de este manual de calidad.

Detalles:

Cuando sea necesario redactar un reporte nuevo completo, es identificado de forma Unica
haciendo referencia al original que reemplaza.

Historial de revision

Revision 0
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Control de documentos.

Preparado por: Fecha:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:

Si ésta es una copia a color indica que es controlada. Si no es a color esta copia no recibira
actualizacion en caso de que existiera.

Propdsito

Para controlar todos los documentos del sistema de gestion de calidad (generados
internamente o de fuentes externas)

Para identificar cambios realizados a los documentos usados en este manual.

Para controlar documentos guardados en formatos electronicos.

El control de documento asegura que:

> Copias autorizadas de documentos apropiados estan disponibles en todos los

lugares donde estas sean esenciales para el efectivo funcionamiento de las
operaciones desempefiadas por el laboratorio.

> Los documentos son revisados periddicamente y si es necesario son editados para
asegurar su validez y cumplimiento de los requisitos.

> Los documentos encontrados invalidos u obsoletos son removidos de todos los
lugares donde sean utilizados para evitar el uso malintencionado de los mismos.

> Cualquier documento obsoleto sera retenido para uso legal estara debidamente

marcado como tal.

Campo de aplicacion

Este procedimiento aplica para el manual de calidad, los métodos de ensayo, y
procedimientos operacionales estandares (POE). También aplica para documentos del
sistema de gestion que han sido generados externamente.

Nota — Para el caso de los métodos de ensayo y los procedimientos operacionales
estandares es necesario seguir un formato estdndar, pero otros documentos pueden tener
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formatos diferentes. Los formatos pueden incluir simbologia, diagramas de flujo, dibujos,
ilustraciones, bosquejos, formas, y listas con vifietas. Sin importar el formato, todos los
documentos del sistema de gestion de calidad son controlados mediante este
procedimiento.

Definiciones y siglas

Manual de calidad — es el documento que establece las politicas de calidad, el sistema de
gestion de calidad, y las practicas de calidad del LAAZ.

Procedimientos operacionales estandares (POE) — es un documento que especifica y
describe como se debe realizar una actividad. Puede incluir métodos a utilizar y
secuencias de operaciones.

Responsabilidades

La direccion del LAAZ se asegura que este procedimiento de control de documento es
establecido, implementado y mantenido. El gerente de calidad revisa dia a dia las
operaciones de control de documentos. El personal del LAAZ es responsable por seguir
este procedimiento en su totalidad.

Materiales requeridos

Copia controlada con estampilla a color.
Lista maestra

Procedimiento
El gerente de calidad mantiene la lista maestra de todos los documentos controlados.

Manual de calidad:
1. El manual de calidad es aprobado por el gerente general y su firma de aprobacion es
archivada por el gerente de calidad.

2. Las copias controladas en papel son identificadas por la cita “copia controlada™ al pie
de pagina en color.

Procedimientos:

1. Los métodos de ensayo y los procedimientos operacionales estandares son
documentos controlados con distribucion limitada. Estos son mantenidos en carpetas
de tres anillos. La tabla de contenidos incluye los procedimientos actuales e inactivos
asignados a cada area de trabajo y la siguiente informacion:
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2.

3.

4.

YVVYVYYV

Cadigo y titulo del procedimiento.

Numero de revision de cada procedimiento.

La fecha eficaz de cada procedimiento

Fecha de revision — la tltima fecha en la que se reviso cada procedimiento.
El estado de cada procedimiento (actuales o inactivos)

Codigos tnicos son asignadas a cada procedimiento.

Los métodos de ensayo son escritos bajo los siguientes encabezados:

VVVVVVVVVVVYVVYVYYYY

Alcance

Descripcion de los items de ensayo
Tiempo de retencion

Cantidades a analizar

Materiales y equipo requerido.
Condiciones ambientales requeridas.
Procedimiento

Identificacion de las muestras
Documentacién

Medidas de seguridad.

Método para andlisis y presentacion de datos
Sensibilidad

Plan de control de calidad
Procedimientos de referencia
Referencias

Revision histérica

Apéndice

POEs son escritos bajo los siguientes encabezados:

VVVVVYVVVVVY

Proposito

Alcance/ Campo de aplicacion
Definiciones y siglas
Responsabilidad

Materiales Requeridos
Procedimiento
Documentacién
Procedimiento de referencia
Referencia

Revision Historica
Apéndice
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5.

Los procedimientos son revisados, autorizados por la direccion, con copias
identificadas, y distribuidos a los usuarios. Las firmas indican la aprobacion del
documento y la estampilla en color “copia controlada” indica que el control de
documentos aplica para este procedimiento.

Note — La fecha de emision (ver encabezado) es la fecha en la que el documento fue
impreso para la revision por los usuarios. La fecha efectiva (ver pie de pagina) es la fecha
en la cual el documento es puesto en practica.

6.

Las copias maestras obsoletas (en archivo de la direccion) son marcadas como tales y
son archivadas por 5 afios como referencia. Cualquier otra copia de la version obsoleta
es destruida para prevenir su uso.

El gerente de calidad mantiene la lista maestra de los documentos actuales.

La lista maestra de los procedimientos incluye:

» cadigo

» titulo

» namero de revision

» fecha de revision

» estado (actual, obsoleto, inactivo, o asignado)
» Lista de distribucion (nimero de copia)

Revisidon de documentos:

1.

El manual de calidad es revisado anualmente por el gerente de calidad. Se mantienen
los Registros de esta revision.

Los procedimientos escritos son revisados dos veces al afio. El encargado de la
revision lleva registro de la misma, de los cambios, y le informa al gerente de calidad.

Cambios a los documentos:

1.

Cambios al manual de calidad o a un procedimiento requiere la misma revision y
aprobacion como la revision y aprobacion original.

Los cambios son indicados por una linea vertical en el margen izquierdo adyacente al
area revisada. El indice maestro es actualizado para demostrar la fecha de los cambios
en la revision y la fecha en que los cambios son publicados.
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3. El personal que sea afectado por los cambios es notificado por escrito. Todas las
copias obsoletas son regresadas al gerente de calidad y reemplazadas por las nuevas.

4. Se mantiene un indice de las copias obsoletas del manual de calidad y de los

procedimientos.

Enmiendas a mano:

5 No se permite hacer enmiendas a mano. Los cambios se hardn en el documento

electrénico y cambiaran las copias obsoletas por las nuevas.

Documentos computarizados:

1. Las copias electronicas de documentos son mantenidas bajo la custodia del gerente de

calidad.

2. Elacceso a las copias electronicas esta protegido por “password”.

3. Los documentos que estin en proceso de revision son mantenidos en un félder
claramente identificado de la misma manera que las versiones obsoletas.

Documentacion

Las revisiones a las secciones del manual de calidad son acompafiadas de la notificacion
clara de: adiciones, remocion, y reemplazo de informacion. A continuacion el sistema de

registro de los documentos

Cuadro 5. Documentacion de control de documentos.

Registro requerido Guardian

Copias maestras aprobadas del manual de | Gerente de calidad.
calidad

Copias controladas del manual de calidad y | A los asignados.
procedimientos.

Lista maestra Gerente de calidad.
Revision de documentos Gerente de calidad.
Notificaciones transmitidas Gerente de calidad.

Procedimientos de referencia
Plantilla para POE.
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Referencias
Garfield, F.M., Kleska, E., Hirsch, J. 2000. Quality Assurance Principles for Analytical

Laboratories. 3" Edition. AOAC. Gaithersburg, MD.
Revision Historica
Revision
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Revisiéon de Contratos

Preparado por: Fecha:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:

Si ésta es una copia a color indica que es controlada. Si no es a color esta copia no recibira
actualizacion en caso de que existiera.

Propdsito
Para revisar requisiciones, proformas, o contratos.

Este procedimiento asegura que:

» Los requisitos del cliente incluyendo los métodos a usar son definidos, documentados,
entendidos de manera adecuada.

» El LAAZ tiene la capacidad de cumplir los requisitos.

» Los métodos apropiados son seleccionados y capaces de cumplir los requisitos del
cliente.

Este procedimiento también describe las actividades que toman lugar y pueden ser
afectadas por enmiendas para cumplir con los requisitos del cliente.

Alcance y campo de aplicacion
Este procedimiento va a ser seguido por el personal del LAAZ que provea cotizaciones de
los servicios a los clientes.

Definiciones y siglas

Revision del contrato — se llevan a cabo actividades sistematicas por parte del proveedor,
antes de firmar el contrato a fin de esclarecer que los requisitos de calidad son definidos
adecuadamente, libres de ambigiiedades, y documentados.

Requisitos para calidad — expresion de las necesidades o la traduccion de un conjunto de
requisitos cualitativos y cuantitativos para las caracteristicas de una entidad para permitir
su realizacion y andlisis.
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Responsabilidades
Todos los empleados involucrados en la revision de contrato siguen este procedimiento.

Materiales

Informacion del cliente

Lista de precios.

Cotizacion formal de los servicios.

Procedimiento
Revision y preparacion
1. Con base en la peticion del cliente, la siguiente informacion es obtenida:

A. Cliente
Contacto:
Tel: / Fax:
Direccion fisica:
Corre electrénico y/o pagina web:

B. Objetivo / metas / informacion requerida
Andlisis pedido:
o Cualitativo / semi-cuantitativo, limite de deteccion:
o Cuantitativo, rango de concentracion:

C. Costos
Costos esperados:
Limites de los costos:

D. Fecha de finalizacion / calendario
Fecha de resultados intermedios/ reportes:
Plazo final para la entrega de resultados / reportes:

E. Muestreo
o Cliente o LAAZ O otro
Fecha de muestreo:
Fuente/ productor:
Persona responsable:
Numero de muestras:

F. Descripcion de la muestra(s)
Identificacion:
# de lote:
Fecha de elaboracion:
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Composicion aproximada:
Componente principal: Componente menor:
Uso intencionado:
Empacado / estabilidad:

Cuidados especiales para almacenamiento / transporte / estabilizacion:
Pre-tratamiento / pre-acondicionamiento:
Materiales de referencia / muestras de referencia:

G. Metodologia
Descripcion de los métodos usados en el muestreo, preparacion de la muestra, y
medicion
M¢étodo estandar:
Método genérico:
M¢étodo nuevo o adaptado:
Validacion requerida del método:

2. Esta informacion es revisada para determinar la habilidad del LAAZ para realizar el
trabajo requerido por el cliente. Si el LAAZ tiene la habilidad y recursos, se contintia
con este procedimiento, de lo contrario se notifica al cliente que no se puede cumplir
con el pedido.

3. Las cotizaciones para analisis de rutina son proveidas rapidamente utilizando la lista
estandar de precios.

4. Las cotizaciones para analisis no comunes toman mas tiempo para poder definir los
costos y son editadas en un formulario de cotizaciéon formal. Esta es enviada por fax
y/o correo electronico al cliente. Para cada cotizacion de un servicio nuevo se le
asigna un nimero Unico.

Aceptacion del contrato

1. El cliente envia de regreso la cotizacion firmada con la firma aclarando que acepta o
no la compra del servicio cotizado al LAAZ.

2. Cuando el cliente envia muestras sin previa autorizacién por escrito y la requisicion
pide los servicios previamente discutidos, se le envia un fax y/o un correo electronico
de confirmacion al cliente para informarle que el trabajo seré llevado a cabo tal como
se propuso.
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3. En el caso de que el cliente envie las muestras y no envia ninguna autorizacién por
escrito y la hoja de requisicién pide otros servicios diferentes a los previamente
discutidos en la cotizacion original, entonces se contacta de inmediato para aclarar los

analisis que se quieren y una autorizacion por escrito para empezar el trabajo.

4. Cuando un cliente envia muestras sin previa discusion de qué analisis quiere, entonces
se contacta al cliente para saber cudles son los requisitos, y se emite una cotizacion

para proveer el precio de los servicios.

Enmienda a Contrato

Las enmiendas a los contratos son revisados de la misma manera como se aclara

previamente.

Documentacion

El gerente/supervisor mantiene copias de todas las cotizaciones emitidas (confirmaciones

enviadas por fax), autorizaciones de los clientes, y cualquier enmienda.

Referencias

Euarchem / CITAC Guide 2 — Quality Assurance for Research and Development and

Non-Routine [litro[Ji6.

Revision Historica
Revision 0
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Compras

Preparado por: Fecha:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:

Si ésta es una copia a color indica que es controlada. Si no es a color esta copia no recibira
actualizacién en caso de que existiera.
Proposito

Este procedimiento define el proceso de seleccion y compra de servicios y suministros.
También es usado para la recepcion y almacenamiento de suministros.

Alcance/ campo de aplicacion

Este procedimiento aplica para todas las compras/adquisiciones de servicios y suministros
realizadas por el LAAZ.

Definiciones y Siglas
Prequisicion de compra — Es el documento que inicia el proceso de compra de equipo,
suministros, o servicios.

Proceso de calificacion — Proceso en el cual se demuestra que una entidad es capaz de
cumplir con los requisitos especificos del LAAZ.

Grado — Categorizacion o calificacion dada a un objeto que tiene el mismo uso funcional
pero diferentes requisitos de calidad.
Responsabilidades

Las responsabilidades de individuos que tiene que realizar el proceso descrito en este
procedimiento son detalladas en la siguiente seccion:

Materiales

Formulario de requisicion de compra.
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Procedimiento

1.

La informacion en la requisicion de compra indica a los proveedores que deben de
identificar bien el paquete donde son empacados los suministros con la siguiente
informacion, si es aplicable:

Nombre del material.

Nombre y direccion del vendedor.

Numero de lote.

Cantidad.

Numero de especificacion del material y fecha.

Documentos de certificacion.

YVVYVYYYVY

Las copias de las requisiciones de compra de materiales y reactivos son enviadas al
departamento de compras y suministros de Zamorano, donde ellos se encargan de
proceder con la compra.

El registro de prequisicion de compra, documentos de recepcidon, y cualquier
certificado son usados como control cuando el material es recibido.

El facilitador de compras es responsable de revisar los envios de materiales recibidos
en las cantidades correctas, certificados, y comparar la informacion del paquete con la
requisicion de compra.

Algunos materiales puede ser sujetos a inspeccion al ser recibidos para comprobar que
cumplen con las especificaciones. En el caso de que existan discrepancias que puedan
afectar los resultados del laboratorio el material es reemplazado y se documenta para
llevar un control de proveedores. Si no existen problemas con los materiales, se
almacenan conteniendo la siguiente informacion:

» Identificacion del material

» Vendedor

» Fecha

» Numero de requisicion de compra.

El recipiente es etiquetado con la fecha de recepcion y la fecha de expiracion. Ningun
material, reactivo, quimicos, soluciones estandares, u otro material sensitivo sera

usado después de la fecha de expiracion asignada por el fabricante.

Nota — En el caso de que no exista fecha de expiracion, el LAAZ asignara una.



Procedimiento del Sistema de Gestion de  |iss Rev.:
Calidad 22/09/2006 0

Laboratorio de Analisis de Alimentos

Pag #:

QSP 4-6-1 - Compras 132

10.

1.

12.

El gerente de calidad peridodicamente pide que se revise la validez o grado de
certificacion de los materiales comprados. La revision puede ser llevada a cabo por el
LAAZ si estd dentro de sus capacidades o por subcontratistas. Si los materiales no
cumplen con las especificaciones o grados de certificacion, el proveedor es notificado
y el materia es reemplazado.

El facilitador de compra (Ing. Victor Taleén) monitorea por lo menos una vez al mes
el inventario para identificar los materiales que estdn préximos a expirar.

A medida que los suministros son utilizados, los registros de inventarios son
actualizados para evitar escasez de los materiales.

Se revisan los registros disponibles de las tendencias del desempefio del proveedor
para asegurar la calidad que materiales y los suministros de alta calidad son aceptados.

El usuario de materiales o reactivos en inventario revisa y se asegura que el material
estd claramente identificado y que no ha expirado. Cuando existen en inventario mas
de un recipiente del mismo material, el mas viejo es usado primero.

Cuando la calidad de los reactivos, quimicos, soluciones o solventes son comparados
con los estandares como parte del método de analisis en cual son usados, éstos no son
revisados antes de ser almacenados. Sin embargo en el caso de que se quiera verificar
la identidad, vida de anaquel, o certificacion se realizan los pasos previamente
mencionados arriba.

Documentacién
Los registros de compra incluyen: (Anexo 24)

Cuadro 6. Documentacion de compras.

Registro requerido Guardian
Prerrequisicion de compra Contabilidad AGIl/compras
Requisicion de compra Departamento de compras

Informacion del desempeiio de | Departamento de compras
proveedores

Inventario de suministros y | Facilitador de compra
materiales

Informacion de los paquetes Facilitador de compra
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Procedimientos de referencia
Me¢étodos de ensayo que especifiquen la calidad o grado de los reactivos y materiales.

Referencias
Garfield, F.M., Kleska, E., Hirsch, J. 2000. Quality Assurance Principles for Analytical

Laboratories. 3™ Edition. AOAC. Gaithersburg, MD.

Revision Histérica
Revision 0
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Quejas

Preparado por: Fecha:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:

Si ésta es una copia a color indica que es controlada. Si no es a color esta copia no recibira
actualizacion en caso de que existiera.

Propdsito
Definir como manejar y resolver las quejas de los clientes.

Alcance/ campo de aplicacion

Cuando el problema ha sido identificado por un cliente se emite una solicitud de acciones
correctivas especial si es que no ha sido identificado y rectificado internamente por el
LAAZ.

Responsabilidades
Los gerentes y supervisores continuamente solicitan retroalimentacion por parte de los
clientes del LAAZ.

Los empleados que reciben quejas son responsables de documentar los detalles de la queja
del cliente, y hacer lo que esté a su alcance para resolver el problema lo antes posible para
garantizar que la queja reciba atencion inmediata.

Los gerentes/supervisores analizan la naturaleza de la queja y contactan al cliente para
obtener mas informacién, inician acciones para resolver la queja (documentando las
acciones), contactando al cliente para determinar cuando la solucion es suficiente,
implementando soluciones a largo plazo para prevenir que ocurra nuevamente este tipo de
queja. Se monitorea las acciones tomadas a largo plazo y se lleva un registro de las
mismas.
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Hacer circular la informacion de acuerdo a la naturaleza de la queja a todo el personal
interesado dentro del LAAZ.

El gerente de calidad le da seguimiento junto al personal adecuado a la queja para
asegurar que las acciones correctivas son implementadas y demostradas.

Materiales
Formulario de solicitud de acciones correctivas (SAC).

Procedimiento
Documentacion

1. Se documenta la queja en un formulario SAC y se identifica como queja de cliente
chequeando la casilla de queja de cliente en la formulario.
2. Realizar las acciones correctivas inmediatas que estén al alcance y documentarlas.

3. Reenviar al supervisor.

4. El supervisor determina las acciones correctivas necesarias para prevenir que ocurra
nuevamente.

5. Se hace un analisis de raiz de las causas para determinar cudl es la causa real de la
queja y se documenta los resultados.

6. Toma de la accion correctiva para prevenir que ocurra nuevamente y documentacion
de las acciones.

7. Realizar seguimiento para verificar que las acciones correctivas tomadas son
adecuadas efectivas. Se documentan los resultados.

Nota — Todos los registros son mantenidos en el formulario de SAC.
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Resolviendo situaciones dificiles.
1. Aplicar escucha activa mientras el cliente se expresa y no interrumpir.

2. Controlar el tono de voz (calmado y bajo) ademas del vocabulario.

3. Primero enfatizar con una frase que muestre preocupacion genuina (Por ejemplo,
“Entiendo que fue muy molesto para usted”, “Entiendo lo frustrante que es esto,”
“Lamento mucho escuchar esto”). No hablar de manera cortante en ninglin momento.
Dar disculpas, esto hace sentir mejor al cliente que se queja.

4. Mostrar que usted esta dispuesto a ayudar. Tome responsabilidad por la situacion y dé
su nombre para establecer un puente interpersonal.

5. Pregunte al cliente para saber los factores. (Por ejemplo, quién, qué, donde, cuando,
cOMo).

6. Resuma lo que usted ha escuchado escribiéndolo. Si la queja es por teléfono, haga
saber al cliente que usted esta tomando nota y registrando para asegura que la
situacion se esta tomando en serio.

7. Diga, “En qué le puedo ayudar”.

8. Déle al cliente una opcidn para hacerlo sentir con poder y respetado.

9. Seguir la accion hasta completarla.

10. Revisar que el cliente esté satisfecho con el seguimiento que se dio a su queja.

Respuestas escritas

1. Cualquier respuesta hecha por escrito es autorizada por el gerente/supervisor.
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2. Una copia de las repuestas son adjuntadas al formulario de SAC.

3. Larevision final es llevada a cabo por el gerente de calidad.}

Documentacion
Todos los registros son documentados en la formulario de SAC.

Procedimientos de referencia
QSP 4-11-1 — Acciones correctivas

Revisién Histoérica
Revision 0
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Control de trabajos no conformes

Preparado por: Fecha:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:

Si ésta es una copia a color indica que es controlada. Si no es a color esta copia no recibira
actualizacion en caso de que existiera.

Propdsito
Controlar cualquier aspecto de los analisis o resultados del trabajo que no estén conforme
a los procedimientos o de acuerdo a los requisitos del cliente.

Alcance
Trabajos no conformes o cualquier parte de éstos.

Definiciones y siglas
No conformidad — incumplimiento de requisitos especificos.

Concesidn — autorizacién por escrito para usar o distribuir un producto que no esté
conforme a los requerimientos especificos.

Disposicion de no conformidad — accion a ser tomada para tratar con el objeto de no
conformidad de manera que se resuelva.

Reparar — acciéon tomada en un producto no conforme de modo que satisfaga los
requisitos previstos del uso aunque puede no conformarse con los requisitos originalmente
especificados.

Reanudacion — accion tomada en un producto no conforme de modo que satisfaga los
requisitos especificados.

Responsabilidades
Este procedimiento se aplica a todos los empleados. Cualquier empleado puede parar el
trabajo cuando se identifican las inconformidades.
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Los técnicos que han sido capacitados en la solucion de problemas son autorizados para
reasumir el trabajo que ha sido corregido antes de que se entreguen los resultados
incorrectos a los clientes.

El supervisor del LAAZ es responsable de autorizar la reanudacion del trabajo después
que las acciones correctivas ha sido tomadas par prevenir la distribucion de resultados
incorrectos en el futuro. Esto requiere el seguimiento del POE # QSP 4-11-1 para

encontrar las raiz de las causas de las no conformidades y eliminar las ocurrencias en el
futuro

Materiales
Formulario de Solicitud de Acciones Correctivas SAC
Diarios de mantenimiento de equipo.

Procedimiento
1. Registrar la ocurrencia de no conformidades en la formulario de SAC o en el diario de
mantenimiento del equipo.

2. Reportar las no conformidades al supervisor.

3. Suspender trabajos futuros pendientes y empezar la investigacion para corregir la no
conformidad.

4. Evaluar la significancia del trabajo no conforme.

5. Notificar al cliente cuando los resultados sean incorrectos, si es que aplica

6. Corregir las no conformidades, si es posible.

7. Iniciar acciones correctivas para prevenir que vuelva a ocurrir la no conformidad.

8. Repetir el andlisis, de ser posible.
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Documentacion

Las muestras no conformes son registradas en la hoja de sumision. Los problemas con
equipos son registrados en el diario de mantenimiento de equipo. Todas las

inconformidades son registradas en el formulario de solicitud de acciones correctivas.

Los andlisis de las causas raiz y las acciones correctivas tomadas para prevenir la

ocurrencia de no conformidades son descritos en el POE # QSP 4-11-1.

Cuadro 7. Documentacion de control de trabajos no conformes.

Registro requerido Guardian

Renuncia o desviacion firmada cuando es | Gerente de calidad.
requerido por acuerdo del cliente

Reporte de inconformidades (primera | Gerente de calidad.
seccion de la formulario de SAC)

Etiqueta “No calibrado — No usar” Gerente de calidad.

Etiqueta “Fuera de servicio — No usar” Gerente de calidad.

Procedimiento de referencia
QSP 4-11-1 — Acciones correctivas

Referencias
Manual de calidad — Secciones 5.5.7y 5.5.8

Revisiéon Histoérica
Revision 0
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Acciones correctivas

Preparado por: Fecha:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:

Si ésta es una copia a color indica que es controlada. Si no es a color esta copia no recibira
actualizacion en caso de que existiera.

Propdsito

Para detallar el acercamiento sistemdtico para que la accion correctiva encuentre y elimine
la raiz de las causas reales del trabajo o de las salidas no conformes de politicas y de
procedimientos en el sistema de gestion de la calidad o las operaciones técnicas.

Alcance/campo de aplicacion

Este procedimiento es aplicable para el LAAZ ya que provee servicios bajo el sistema de
gestion de calidad de acuerdo a requisitos especificos.

Definiciones y siglas
Correccion — accion tomada para resolver un problema.

Accion correctiva — accion tomada para eliminar las causas de las no conformidades,
defectos, u otras situaciones indeseables para prevenir que sucedan de nuevo.

Solicitud de acciones correctivas (SAC) — solicitud para iniciar acciones correctivas.

Causa raiz — deficiencia fundamental que resulta en no conformidad y que debe ser
corregida para prevenir que vuelva a suceder.

Responsabilidades

Las autoridades apropiadas para la implementacion de acciones correctivas incluyen:

El gerente técnico debe:

» Revisar y asignar SAC al supervisor.

» Aprobar las acciones correctivas propuestas.
» Aprobar la liquidacion de la accion correctiva.
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El supervisor debe:

>
>
>
>

Revisar la SAC y ver si la accidn correctiva es aplicable.

Asignar al personal una SAC cuando sea necesario.

Revisar acciones correctivas cuando sea necesario.

Revisar y evaluar los comentarios de los clientes y ver si una SAC es necesaria.

El personal debe:

>
>

Investigar y determinar las causas raiz.
Identificar e implementar acciones correctivas a tiempo.

El coordinador de SAC debe:

VVVVVYY

Asignar el namero a la SAC y actualizar el registro de SAC.

Monitorear el estado de la SAC para asegurar que las acciones son tomadas a tiempo.
Archivar y actualizar la SAC completa.

Rastrear la fecha de finalizacion de la SAC.

Proveer una copia de la SAC al originador de la SAC.

Archivar copias con el objetivo de servir como evidencia de la verificacion y
validacion de la SAC.

El originador de las SAC debe:

>

Iniciar la SAC cuando la necesidad acciones correctivas es identificada.

Materiales
Formulario de Solicitud de Acciones Correctivas
Diario de SAC

Procedimiento

1.

Cada método de ensayo o procedimiento operacional estdndar especifica el de control
de calidad requerido.

Comparar los datos de control de calidad con los datos esperados.

Reportar cualquier no conformidad como subraya el POE # QSP 4-9-1.

El encargado inicia una investigacion y desarrolla un plan de accion.

Toma de acciones correctivas para implementar el plan y documentar los hechos en la
formulario de la SAC.
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6. El encargado le da seguimiento a la efectividad de la accion tomada y documenta los
hechos en la formulario de SAC.

7. Trabajar en cualquier necesidad de acciones durante el proceso de seguimiento.

Documentacion

El andlisis de las causas raiz y acciones correctivas tomadas es documentado en la
formulario de SAC.

Cuadro 8. Documentacion de acciones correctivas.

Registro requerido Guardian
Formulario SAC completa Coordinador SAC
Diario de SAC Coordinador SAC

Procedimiento de referencia

QSP 4-9-1 — Control de trabajos no conformes
QSP 4-8-1 — Quejas

Referencias

Manual de calidad, secciones 4.8.1 y 4.9.2
Revision Histdrica

Revision 0
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Acciones preventivas

Preparado por: Fecha:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:

Si ésta es una copia a color indica que es controlada. Si no es a color esta copia no recibira
actualizacion en caso de que existiera.

Propdsito
Para aprovechar oportunidades de necesidad de mejora y prevenir fuentes potenciales de
no conformidades.

Alcance/ campo de aplicacion
Cualquier procedimiento o proceso relacionado al sistema de gestion de calidad o de
naturaleza técnica.

Definiciones y siglas

Accion preventiva — es la accion tomada para eliminar las causas de potenciales no
conformidades, defectos, u otras situaciones no deseables de modo que se prevenga que
sucedan.

Solicitud de Accion Preventiva (SAP) — solicitud para iniciar accion preventiva.

Responsabilidades
Facilitador — el iniciador de la accion preventiva o el supervisor del grupo de trabajo.

Miembros del equipo — Aquellos involucrados en prevenir no conformidades potenciales
o en el proceso de mejora. Los miembros deben trabajar en areas relacionadas o en varias
si es que asi lo amerita la situacion.

Materiales y habilidades
1. Usar herramientas de calidad para identificar las causas raiz de un problema potencial
en vez de solamente causas superficiales.
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2.

3.

La habilidad de enfocarse en el proceso mas que el de enfocarse en la organizacion.
(ejemplo, el proceso es problema, no los empleados).
La formulario SAP.

Procedimiento

1.

Seleccionar el problema potencial o proceso a ser mejorado.

Nota — Cuando se utilice un equipo de trabajo, los integrantes deben estar de acuerdo
que el problema existe. Ellos deben revisar el contexto y que hace caminar el proceso
para escribir una declaracion del problema. Las herramientas que pueden ser utilizadas
son: lluvia de ideas, diagramas de afinidad, diagramas de interrelaciones, voz del
cliente y andlisis de brechas.

Describir la situacién actual recolectando informacion de base, describiendo el
proceso, confirmando la declaracion del problema y estableciendo metas de mejora.

Nota — Las herramientas de calidad que pueden ser ttiles para este proceso incluyen:
diagramas de afinidad, diagramas de barras, diagramas de control, histogramas,
diagramas de flujo, andlisis de Pareto, analisis de brechas, y analisis de
“benchmarking”.

Escoger la causa que parezca mas adecuada mediante la conduccion de un andlisis de
causas raiz, priorizando en las causas raiz, y utilizando un anélisis de costo/beneficio.

Nota —Las herramientas de calidad que pueden ser ttiles son: Diagramas de causa y
efecto (espina de pescado), andlisis de Pareto, matriz de prioridades, analisis de
valores.

Desarrollar un plan de acciones mediante la identificacién de soluciones, haciendo
mapeos soluciones a las causas raiz, conduciendo andlisis de costo/beneficio,
identificando las barreras y escribiendo un plan de accion.

Nota- las herramientas de calidad que pueden ser ttiles para este proceso incluyen:
Analisis de competitividad/”benchmarking”, andlisis de valores, lluvia de ideas y plan
de accion.

Obtener aprobacion de la direccion del LAAZ para implementar las mejoras.
Implementar el plan de accion mediante la conduccion de un prueba piloto, evaluando

los resultados, revisando el plan de acciones, monitoreando el plan revisado, y
resumiendo los resultados.
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Nota — Las herramientas de calidad que pueden ser ttiles para estos procesos son:
hojas de chequeos, diagramas de control, diagramas de linea de proceso, histogramas,
diagramas de pastel, diagrama de Gantt/plan de accion, cuello de botella.

7. Revisar y evaluar los resultados para determinar donde la soluciéon no fue la adecuada
de acuerdo al plan de accidn, si es que la mejor solucion fue la tomada, y si la causa
correcta fue seleccionada.

Nota — Las herramientas de calidad que pueden ser utiles son: diagrama de linea de
proceso, diagrama de Gantt/plan de accidn, matriz de planeacion, diagrama de causa y
efecto.

8. Reaccionar y actuar con base en lo aprendido.

Nota — Las herramientas de calidad que puede ser utiles son: matriz de planeacion,
leccion aprendida.

Documentacion
Los registros son documentados, identificados y mantenidos en archivo como prueba de
mejoras en el LAAZ.

Procedimientos de referencia
QSP 4-11-1 Acciones correctivas
Formulario de SAC.

Referencias

Nancey R. Tague. 1995. The Quality Toolbox. ASQ Press.
Revision Historica

Revision 0
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Control de registros

Preparado por: Fecha:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:

Si ésta es una copia a color indica que es controlada. Si no es a color esta copia no recibira
actualizacion en caso de que existiera.

Propdsito

Para identificar, recolectar, indicar, acceder, archivar, almacenar, mantener, proteger,
hacer copias de seguridad, y disponer registros técnicos o de calidad. Para desarrollar
procedimientos de proteccion y copias de seguridad de informacién mantenida en
computadoras.

Alcance/ campo de aplicacion
Este procedimiento aplica para todos los registros técnicos o de calidad. Los registros de
calidad incluyen: reportes de auditorias, revisiones de la direccion, solicitud de acciones
correctivas y solicitud de acciones preventivas. Los registros técnicos incluyen:
observaciones, calculos, informacion derivada, registros de calibracion, registros del
personal, y reportes de ensayo.

Nota — Los formularios no son registrados hasta que estos son completados en su
totalidad.

Responsabilidades

El gerente técnico debe:

» Especificar cualquier tiempo de retencion de documentos alternativo.

» Asegurar que los registros especificados en el sistema de gestion de calidad son
manejados de acuerdo a los requisitos de este documento.

El gerente de calidad debe:

» Asegurar un indice unico para los registros.
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Los empleados deben:

» Recolectar, almacenar, y mantener los registros con el minimo periodo de retencion
designado por el gerente técnico.
» Asegurar que todos los registros son legibles.

Materiales
Indice maestro de registros

Procedimiento

Identificacion
Los registros son identificados de manera apropiada mediante un titulo descriptivo
claramente etiquetado.

Recoleccion
El personal/usuario identificado para cada registro es el responsable de recolectar y
registrar la informacion.

Indexacion

Para cada registro es asignado un nombre unico, nimero o identificacion alfanumérica, y
la fecha para diferenciar entre otros registros con la misma identificacion. Esto es llamado
un indice maestro de registros.

Acceso
Los registros son accesibles a individuos que requieren la informacién contenida en el
documento.

Los registros estdn disponibles a clientes por un periodo previamente establecido
mediante un acuerdo con los mismos. Los registros de subcontratistas, especificados por
contrato, son disponibles cuando se soliciten

Archivo

El archivero es considerado la localizacion donde los registros activos son guardados.
Todos los registros fisicos o electronicos son archivados de manera que sean accesibles a
los usuarios.

Si son usados archivos electronicos, se tiene un sistema de copias de seguridad “backup”
para prevenir la perdida de los registros. La informacion es archivada en el disco duro de
la computadora. Los registros se mantienen por un minimo de 5 afos después de que la
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informacion es reportada. Cada dia se actualizan los archivos y se sacan pruebas de
seguridad. Las computadoras cuentan con baterias auxiliares en caso de que exista una
falla en la corriente eléctrica.

Retencion

La retencion de los registros se refiere al tiempo durante el cual el registro es mantenido
por el LAAZ antes de ser descartado o destruido, o apartado en el caso de que se necesite
guardarlo por largo tiempo. Los registros son mantenidos por un minimo de 5 afos.

Mantenimiento

Todos los registros son archivados y almacenados en una oficina o seccion del laboratorio
donde se dan las condiciones ambientales especificas para prevenir dafio, deterioro o
pérdida de la informacion.

Disposicion
Los registros son eliminados cuando el tiempo de retencion ha sido excedido. El gerente
técnico puedo optar por almacenar los registros por tiempo prolongado.

Almacenamiento
Después del tiempo apropiado, aquellos archivos que se guarden por tiempo prolongado
seran indicados por el gerente técnico.

Documentacion
Lista maestra de registros.

Los registros tipicos mantenidos por el LAAZ son:

Diarios de mantenimiento de equipo o instrumentos.

Registros de calibracion de instrumentos y procesos analiticos.

Registros asociados con planes de control de calidad de métodos de ensayo.
Registros asociados a POEs aprobados.

Hojas de balance usadas para calcular la exactitud y precision de los instrumentos.
Cuadernos de analisis.

Cuadernos de preparacion de muestras.

VVVVVYVYVYY

Procedimientos de referencia
Todos los procedimientos del sistema de gestion de calidad que resultan en la produccion
de registros.

Referencias
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Garfield, F.M., Kleska, E., Hirsch, J. 2000. Quality Assurance Principles for Analytical
Laboratories. 3™ Edition. AOAC. Gaithersburg, MD.

ISO 9001:2000. Quality Management Systems — Requirements.

Revisidon Histdrica
Revision 0.
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Auditoria interna

Preparado por: Fecha:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:

Si ésta es una copia a color indica que es controlada. Si no es a color esta copia no recibira
actualizacion en caso de que existiera.

Propdsito

Este procedimiento subraya el método por el cual las auditorias internas son conducidas
enel LAAZ.

Rango /campo de aplicacién

Este procedimiento aplica para todas las areas del LAAZ donde los procesos afectan
directamente la calidad de los productos y servicios entregados a los clientes.
Definiciones y siglas.

Reporte de auditoria — resumen del alcance y hallazgos de la auditoria.

Auditada — area de trabajo revisada por el auditor.

No conformidad — incumplimiento de requerimientos especificos.

Evidencia objetiva — informacion que puede ser probada basada en factores obtenidos a
través de observaciones, mediciones, pruebas, u otros medios.

Observacion — incumplimiento aislado o trivial de un requerimiento especifico que puede
se corregido en el acto. (Por ejemplo; tipo, falta de una palabra, falta de una firma de una
muestra, etc.).

Solicitud de accidn correctiva — accion tomada para eliminar las causas de una no
conformidad, defecto u otra situacion indeseable existente de manera que se evite el que
se vuelva a dar.
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Responsabilidades
El gerente de calidad debe:

Establecer y mantener un equipo de auditoria dedicado.

Asegurarse que todos los auditores han recibido la capacitacion adecuada.
Asegurarse que el calendario de auditoria anual es desarrollado, actualizado
aprobado. (Anexo 16)

procedimiento y el calendario aprobado.

auditada.

combinados para hallar las no conformidades.
Revisar los reportes de las auditorias y distribuirlo al area auditada.

YV V VYV V VVYV

El lider del equipo debe:

Planear la auditoria.

Realizar la auditoria de acuerdo con el calendario de auditorias aprobado.
Conducir reuniones de auditorias.

Preparar el reporte de auditoria

VVVVY

necesario, llevar los desacuerdos al gerente de calidad para reconciliacion.

El auditor (asesor técnico) debe:
» Revisar la documentacion

y

Asegurarse que las auditorias de calidad internas son realizadas de acuerdo con el
Reconciliar cualquier desacuerdo entre el lider del equipo y el area de trabajo

Asegurarse que los patrones de observacion a lo largo de la auditoria son buscados y

Reconciliar cualquier desacuerdo entre los auditores y las areas auditadas, y de ser

» Participar en la auditoria, incluyendo la verificacion de la efectividad de las acciones

correctivas tomadas.

» Recolectar evidencia objetiva para documentar hallazgos, verificaciones de solicitud
de acciones correctivas (SAC) y monitoreo de observaciones hechas en auditorias

previas.
» Documentar hallazgos.

El auditado debe:
» Informar al personal del area de la hora y objeto de la auditoria.
» Asignar un guia con conocimiento del area para acompaiiar a los auditores.

» Asegurarse el acceso oportuno a los procesos, productos, y documentacion necesitada

por el (los) auditor(es), incluyendo evidencia objetiva.
» Atender a las reuniones de auditoria.
» Firmar el reporte de auditoria.
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Procedimiento

Plan de auditoria interno
El gerente de calidad es responsable por desarrollar el plan y calendarizacion de las
auditorias de calidad internas.

El plan de auditoria debe:

» Dirigirse a todos los elementos aplicables del sistema de gestion de calidad durante
cada periodo de 12 meses.

» ldentificar la profundidad y la frecuencia de cada auditoria basandose en el historial de
auditorias previas y el estado operacional del area a ser auditada.

El plan de auditoria interno esta disponible para cada reunion de revision de la gerencia.

Seleccion del equipo de auditoria
El gerente de calidad selecciona el lider de equipo y auditores calificados para cada area a
ser auditada que no son responsables por el area ser auditada.

Nota — Los auditores deben recibir capacitacion en métodos y objetivos de auditoria. El
lider del equipo atendera a un curso acreditado de auditoria para obtener experiencia en el
liderazgo de equipos de auditoria.

Preparacion para la auditoria

Los auditores se preparan para la auditoria revisando la norma ISO 17025, el manual de
calidad y procedimientos relevantes, solicitud de acciones correctivas y preparando
preguntas y lista de chequeo.

Conduciendo y reportando la auditoria.
El lider de equipo negocia la apertura y cierre de sesiones con el supervisor o encargado
del area de trabajo.

Los auditores:

» Entrevistan al personal apropiado y determina cudndo las practicas actuales cumplen
los requisitos de las politicas, planes, procedimientos, y las instrucciones de trabajo,
usadas para preparar las listas de chequeo y notas.

» Verifican la efectividad de SACs cerradas desde la ultima auditoria, llenan la parte de
seguimiento de las SACs y entregan las mismas al gerente de calidad o editan otra
SAC si es que la actual no resulta ser efectiva.

» El monitoreo de las acciones tomadas de observaciones notificadas en auditarias
previas.

» Categorizar los hallazgos entre no conformidades y observaciones.

» Combinar observaciones que muestren un patron de una no conformidad a otra.
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» Iniciar SACs y proveer informacion al lider del equipo.
El gerente de calidad revisa los hallazgos de la auditoria.

El lider del equipo completa y provee de un reporte de auditoria y hoja de chequeo al
gerente de calidad para revision.

El gerente de calidad revisa el reporte de auditoria y se asegura de que esta complete, y es
conciso, consistente, sin ambigliedades, y que todas las observaciones y no conformidades
son factibles y trazables a elementos de la norma ISO 17025.

El gerente de calidad distribuye el reporte de auditoria al supervisor del area auditada
entre las dos semanas proximas luego de la auditoria.

El supervisor se asegura que las SACs emitidas son respondidas de manera oportuna
como sea requerido.

Documentacion
Las auditorias internas, implementacion de las acciones correctivas resultantes, y del

seguimiento a las auditorias son documentadas usando el formulario de SAC.

Al final de la calendarizacion de auditorias, todas las SAC’s emitidas durante el afio son
recopiladas, analizadas y presentadas para reunion de revision de la gerencia.

Los siguientes registros son generados y manejados:

Cuadro 9. Documentacion de auditoria.

Registro requerido Guardian
Reporte de auditoria interna Gerente de calidad
Solicitud de Accion Correctiva Coordinador de SAC’s.

Procedimientos de referencia
QSP 4-9-1 — Control de trabajos no conformes
QSP 4-11-1 — Acciones correctivas

Referencias

ISO 19011 — Guidelines on quality and/or environmental management systems auditing
Revision Historica

Revision 0



Procedimiento del Sistema de Gestion EES Rev.:

de Calidad 24/09/2006 0
Laboratorio de Analisis de Alimentos

Pag. #:

155

QSP 4-15-1 — Revision de la gerencia

Revision de la gerencia

Preparado por: Fecha:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:

Si ésta es una copia a color indica que es controlada. Si no es a color esta copia no recibira
actualizacion en caso de que existiera.

Proposito

Para revisar regularmente el sistema de gestion de calidad por el equipo de gerencia del
LAAZ.

Para asegurar que:

> El sistema de gestion de calidad continua siendo efectivo y viable llenando las
necesidades cambiantes y futuras del LAAZ y sus clientes.

El sistema de gestion de calidad es actualizado segun las necesidades.

Los resultados de las auditarias son revisados.

Que el sistema de gestion de calidad definido es seguido e implementado.

YV V

Rango/campo de aplicacion
El sistema de gestion de calidad del LAAZ.

Definiciones y siglas

Revision de la gerencia — Es una evaluacion formal realizada por la alta gerencia del
estado y adecuacion del sistema de gestion de calidad en relacién a sus politicas y
objetivos.

LAAZ — Laboratorio de Analisis de Alimentos de Zamorano.
Responsabilidades

El presidente debe:

» Llamar a revision de la gerencia en intervalos regulares — no mayores a doce meses y
con la frecuencia de su criterio.

» Decidir quienes deben estar presentes.

» Asignar seguimiento de acciones y lineas de tiempo al personal especifico.
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El gerente de calidad debe:

» Proveer un resumen de los reportes de auditorias internas que han sido completadas

desde la ultima reunién de la gerencia.

» Archivar los detalles de la reunion como registros de calidad.

» Proveer de un resumen de resumen de los reportes de acciones SACs y quejas de los
clientes desde la ultima reunion de revision de la gerencia, prestandole mas atencion a

aquellos que atn no han sido resueltos.

» Proveer un resumen del desempefo de proveedores/subcontratistas desde la ultima

reunion de la de revision de la gerencia.

Materiales

Reportes de auditorias internas.

Detalles de la reunion de revision de la gerencia.
Solicitud de accion correctiva.

Quejas de los clientes.

Procedimiento
Los detalles tomados reflejan lo siguiente:

1. Fecha, participantes, y el individuo que toma los detalles.

2. Una revision de los detalles desde la tltima revision de la gerencia cualquier y

cualquier aspecto de interés.

3. Los nuevos items a ser revisados incluyen:

Planeacion y pronoésticos del negocio.

Estatus de las auditorias internas

Acciones correctivas

Acciones preventivas

Mejoras a los procesos

Capacitaciones (realizadas y necesidades de)
Equipo (calibraciéon y programa de mantenimiento)
Quejas de los clientes

VVVVYVYYVYYVYVY

clientes)

Recursos — equipo (tiempo, capacidad, fallos)
Auditorias externas

Declaracion de politicas de calidad.
Satisfaccion del cliente

Metas de calidad

VVVVY

Recursos — personal (ausencia, incremento en la carga de trabajo, sorpresas de los




Procedimiento del Sistema de Gestion EES Rev.:

de Calidad 24/09/2006 0
Laboratorio de Analisis de Alimentos

Pag. #:

157

QSP 4-15-1 — Revision de la gerencia

» Resultados de pruebas de habilidad.
4. La discusion puede ayudar a identificar tendencias.
5. Los objetos de accion que son identificadas son asignadas al individuo apropiado para

su finalizacién en la fecha acordada previamente con el mismo. Cualquier plan de
comunicacion es resaltado.

6. Cualquier otra discusion del negocio es documentada con objetos de accion de ser
apropiado.

Documentacion

Los n detalles de la reunion de revision de la gerencia son firmados por el presidente y el

gerente de calidad. Estos son mantenidos en poder del presidente.

Referencias

Manual de calidad

Revision Historica

Revision 0
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Capacitacion

Preparado por: Fecha:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:

Si ésta es una copia a color indica que es controlada. Si no es a color esta copia no recibira
actualizacion en caso de que existiera.

Propositos

Este procedimiento describe:

» La declaracion de los requisitos y necesidades de capacitacion de los empleados para
asegurar un desempefio satisfactorio.

» La provision de capacitacion especifica y de conocimiento general de calidad.

» El mantenimiento de un registro de capacitaciones.

Rango/ campo de aplicacion
Este procedimiento aplica a todos los empleados.

Definiciones y siglas

Competencia — habilidad que consiste en conocimiento teorico, habilidades practicas, y
actitud.

Pruebas de habilidades — evaluacion que el LAAZ realiza ensayos por medio de
comparacion inter-laboratorios para asegurar la exactitud de los resultados.

Habilidades — facilidad de aplicar conocimiento de manera efectiva en el desempefio de
un analisis.

Capacitacién — es un proceso para proveer y controlar que los requerimientos de
competencia sean cumplidos.

Responsabilidades
Los gerentes son responsables de asegurar que los empleados asignados a ellos estan
capacitados o calificados para realizar los trabajos asignados. Antes de asignar a un
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empleado un trabajo por primera vez, el gerente debe asegurarse de que ha sido
capacitado y calificado para el nuevo trabajo.

Los gerentes se aseguran de que los expedientes de estos gravamenes y la capacitacion
subsiguiente estén documentados usando las hojas del registro del entrenamiento y
almacenados junto a cualquier documentacion de comprobacion (certificados, diplomas
etc.).

Todos los empleados deben:

» Pedir al gerente segun tengan necesidades de capacitacion general o especifica.

» Asistir y participar en sesiones de capacitacion, ya sea en las instalaciones del LAAZ
o en lugares externos.

Recursos humanos debe:

» Asegurase que los nuevos miembros son calificados, teniendo educacion, experiencia,
credenciales profesionales, los cuales cumplen con los requisitos especificos del perfil
del trabajo.

» Proveer capacitacion formal para el personal y la organizacion cuando sea solicitado.

» Mantener un registro de habilidades y destrezas.

El supervisor debe:
» Identificar y documentar los requisitos de educacion, experiencia, y credenciales
profesionales para cada puesto.

» Asegurar que los empleados reciben la capacitacion del sistema de gestion de calidad.

» Identificar continuamente los requisitos de capacitacion como cualquier capacitacion
formal, capacitacion en el trabajo (CET), y certificacion.

» Desarrollar una planificacion de capacitacion que indique cualquier brecha entre el
conocimiento actual y los requisitos de habilidades, y competencias necesarias para
realizar las tareas asignadas.

» Asegurar que toda la capacitacion especifica de un plan de desarrollo individual del
desempefio del empleado se ha completado.

» Retener los registros de requerimientos de capacitacion y lo alcanzado.

» Identificar qué puestos necesitan de certificacion o calificacion especial.

» Asegurar qué personal calificado realice el trabajo que pueda afectar la calidad o que
los empleados que aun no reciben la capacitacion apropiada son supervisados por
personal calificado.

Materiales

Formulario de registro de capacitacion.
Procedimientos apropiados para capacitacion en el trabajo (CET).
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Procedimiento

El gerente/supervisor usa la descripcion del puesto para identificar la educacion,
experiencia, y las credenciales profesionales necesarias para esa posicion. El supervisor
debe preparar una descripcion de puesto cuando se establezca un nuevo puesto.

Las revisiones de capacitacion son discutidas de manera informal entre el gerente y cada
empleado donde se compara cada descripcion del puesto, habilidades, conocimiento y
responsabilidades y se identifica cuando es necesaria o beneficiosa la capacitacion
adicional.

Capacitacion inicial

Antes de la fecha de empezar a trabajar, el gerente presenta al nuevo empleado el
conjunto general de requisitos de capacitacion que deben ser completados para realizar
cualquier actividad dentro del laboratorio. Esta capacitacion incluye:

una descripcion de la historia de la compaiiia y de su filosofia del negocio

un tour por las instalaciones del LAAZ

una revision del manual de orientacion del LAAZ

una revision del plan de la higiene y seguridad del uso de productos quimicos y los
lugares donde se encuentran los equipos de seguridad. (Anexos 17 y 18)

YV VYV

Entrenamiento de AC/CC

Antes del entrenamiento en un laboratorio especifico, es esencial que el empleado tenga
una comprension cuidadosa de la garantia de calidad general y los principios de los
objetivos del control de calidad que son el fundamento de todo el trabajo realizado en el
LAAZ. Por consiguiente, una revision detallada del sistema de gestion de la calidad se
realiza con el gerente de calidad, asi como todo el AC/CC relevante a su trabajo (por
ejemplo, uso de diarios de operacién, y de protocolos apropiados para el mantenimiento
de registros exactos).

Capacitacion especifica del laboratorio (métodos de ensayo y POES)

La capacitacion especifica del laboratorio incluye:

» entrenamiento detallado de los instrumentos que el empleado va a utilizar.

» cobertura cuidadosa de los métodos analiticos y de los POEs que se emplearan

» capacitacion especifica de la técnica del laboratorio (Ejemplo, técnicas de la
introduccion de la muestra, preparacion de estandares, pipetas, buretas, etc.).

» revision completa de la planificacion de control de calidad, incluyendo interpretacion
de datos, célculos, y reportes para el area del LAAZ donde trabajara.

El empleado:

» lee los métodos de ensayo/ POEs.

» Observa al capacitador realizar el trabajo.
» Practica el procedimiento.
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» Realiza el procedimiento bajo la direccion del capacitador, usando muestras
cualesquiera o muestras de concentraciones conocidas.

» Realiza el procedimiento, bajo la direccion del capacitador, utilizando muestras de los
clientes.

» Toma las lecturas de los datos y luego reporta los resultados al capacitador.

Los resultados no satisfactorios requieren de mas capacitacion. El capacitador juzga al
aprendiz competente cuando producen resultados satisfactorios. Ademadas realiza un
seguimiento de evaluacion para determinar la efectividad del proceso, un mes después de
la capacitacion.

El encargado del laboratorio es responsable de asegurar la efectividad de la capacitacion.
Luego de completar la capacitacion inicial, los empleados requieren probar sus
habilidades para realizar ensayos antes de analizar las muestras de los clientes.

Quejas del cliente

Reciben capacitacion las recepcionistas, los encargados, los representantes, los
vendedores, y otros empleados que probablemente puedan recibir quejas en sefial de
protesta, manejando los procedimientos aplicables a sus funciones. Se capacitan a estos
empleados en las politicas y los procedimientos relevantes del manual de la calidad
(secciones 4.4, 4.7,y 4.8).

Control de cambios

Todos los empleados deben ser aconsejados para que realicen sus trabajos segun lo
mandado o cubierto por los procedimientos operacionales estandares (POE). A los
empleados no se les permite cambiar las tareas cubiertas por los POEs hasta que el cambio
es aprobado segtin el POE de control de documentos (POE # QSP 4-3-1).

Valoracién del desempefio

El supervisor debe usar una valoracion del desempefio del empleado para indicar lo
siguiente:

discusiones de planeacion del desempeiio con cada empleado.

conocimiento del empleado de los procedimientos del sistema de gestion de calidad e
instrucciones de trabajo que afectan el desempefio de sus tareas.

preparacion de un plan de desempefio firmado por el empleado.

una revision a mediano plazo del plan actual de desempeio.

una discusion al final del ano con el empleado referente al desempefio durante el afio.

VVV VY

El supervisor identifica las posiciones que necesitan certificacion y se asegura de que los
empleados que estan en estas posiciones han tenido la capacitacion necesaria para
certificarse y seguir certificados.
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El supervisor se asegurara de que la capacitacion formal, informal, o de CET se esté
proporcionando para llenar las brechas identificadas en la valoracion del desempefio.

En cada revision programada del desempeiio del empleado, el supervisor determinara la
eficacia de la capacitacion proporcionada. El entrenamiento ineficaz sera tratado y una
solucion serd identificada y puesta en ejecucion. En la siguiente valoracion del desempeno
se realizard una revision.

Los supervisores se aseguran de que solamente el personal calificado realice el trabajo que
afecta la calidad o que las tareas realizadas por los empleados que todavia no han recibido
el entrenamiento apropiado son repasadas por personal calificado.

Documentacion

La capacitacion integral de todo el personal del laboratorio es vital para el desarrollo
continuo del personal asi como el mantenimiento del programa de la calidad del LAAZ.
Toda capacitacion de personal sera conducida bajo direccion del gerente técnico. Todo el
entrenamiento con relacion a las actividades serd documentado a fondo y mantenido en el
archivo de capacitacion del personal de cada empleado. Se incluyen en este archivo las
copias de transcripciones y/o los grados académicos, las hojas de vida, las descripciones
de las funciones, todos los expedientes internos de capacitacion y todos los documentos
referentes a la capacitacion externa (Ejemplo. Seminarios, cursos de aprendizaje del
fabricante del instrumento, etc.).

Toda capacitacion en el salon de clase y en el trabajo son registrados en el diario de
entrenamiento de cada empleado, por el supervisor o capacitador. Los expedientes deben
incluir la orientacién, la revision del manual de calidad, y POEs y métodos de ensayo
apropiados.

Cuadro 10. Documentacion de capacitacion.

Registros requeridos Guardian

Valoracién del desempefio del empleado | Supervisor

Registro de habilidades Recursos Humanos
Descripcion del puesto Recursos Humanos
Registros de capacitacion adicional Supervisor

Pruebas de habilidades Gerente de calidad

Procedimientos de referencia
Todos los procedimientos que requieren de capacitacion
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Estimacion de la incertidumbre

Preparado por: Fecha:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:

Si ésta es una copia a color indica que es controlada. Si no es a color esta copia no recibira
actualizacion en caso de que existiera.

Propdsito
Para estimar la incertidumbre de la medicion en los métodos de ensayo.

Rango/campo de aplicacién
Todas las mediciones de los métodos de ensayo, exceptuando cuando los métodos de
ensayo son antecedidos por calculos rigurosos.

Nota — Es importante entender los factores principales de la incertidumbre y proporcionar
el control apropiado para tales factores. El andlisis de los materiales de referencia o de las
muestras de control se puede realizar en lugar de la valoraciéon puramente matematica de
la incertidumbre. Si es posible, el material de referencia o la muestra de control estaran en
una matriz idéntica o similar como las matrices probadas rutinariamente por el método de
ensayo. La incertidumbre del método puede ser estimada para la clase de matriz y la
variacion descrita como incertidumbre en el ensayo de la matriz especifica de la cantidad
promedio detectada.

Definiciones y siglas

Incertidumbre tipo A — determinada a través del calculo de una serie de repeticiones
usando métodos estadisticos (precision medida por desviacion estdndar y coeficiente de
variacion).

Incertidumbre tipo B — determinada a través de juicio, basado en los datos de
calibracion, datos previamente medidos, experiencia con el comportamiento de los
instrumentos, especificaciones del fabricante, y otra informacion relevante (exactitud).
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Incertidumbre de la medicion — parametro asociado con los resultados de la medicion
caracterizados por la dispersion de los resultados que pueden ser atribuidos de manera
razonable a medicion.

Responsabilidades
El gerente técnico se asegura de que este procedimiento sea utilizado cuando sea
apropiado.

Materiales
Hoja electronica de balance de capacidades.
Paquete analitico SAS™

Procedimiento

Paso 1. Especificacion

Anotar una declaracion clara de qué se estd midiendo, incluyendo la relacion entre la
medicion y los pardmetros (ejemplo: cantidades medidas, constantes, estandares de la
calibracion, el etc.) del cual depende. En lo posible, incluir las correcciones para los
efectos sistematicos conocidos. La informacion de la especificacion, si existe, se da
normalmente en el procedimiento operacional estandar relevante (POE) o en otro método.

Paso 2. Identificar las fuentes de la incertidumbre

Enumerar las fuentes posibles de la incertidumbre. Esto incluird las fuentes que
contribuyen a la incertidumbre sobre los parametros en la relacion especificada en el paso
1, pero puede incluir otras fuentes y debe incluir las fuentes que se presentan de
asunciones quimicas. Los ejemplos para formar una lista estructurada se dan en el
apéndice.

Paso 3. Cuantificar los componentes de la incertidumbre.

Medir o estimar el tamafio del componente asociado a la incertidumbre con cada fuente
potencial de la incertidumbre identificada. A menudo es posible estimar o determinar una
sola contribucién a la incertidumbre asociada a un numero de fuentes separadas. Es
también importante considerar si los datos disponibles cuentan suficientemente para todas
las fuentes de la incertidumbre, y planear cuidadosamente experimentos y estudios
adicionales para asegurarse que todas las fuentes de la incertidumbre estdn explicadas
adecuadamente.

Paso 4. Calcular la incertidumbre total

La informacion obtenida en el paso 3 consistird en un nimero de contribuciones
cuantificadas a la incertidumbre total, estando asociada a fuentes individuales o a los
efectos combinados de varias fuentes. Las contribuciones tienen que ser expresadas como
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desviaciones de estandar y coeficiente de variacion, y ser combinadas segun las reglas
apropiadas, para dar una incertidumbre estandar combinada.

Procedimiento alterno

Analizar frecuentemente materiales de referencia o muestras de control para estimar la
incertidumbre. Esto es generalmente alcanzado durante la validacion de los métodos.

Documentacion
Los siguientes registros son generados y manejados:

Cuadro 11. Documentacion de la incertidumbre.

Registro requerido Guardian
Medicion de la Incertidumbre Gerente del LAAZ/
supervisor

Procedimientos de referencia
Todos los métodos que requieran estimacion de la incertidumbre.

Referencias
ISO “Guide to the [litro[1i6n of Uncertainty in Measurement”.

Eurachem / CITAC. Quantifying Uncertainty in Analytical Measurment (2" Edition).

Revision Historica
Revision 0
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Equipo
Preparado por: Fecha:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:

Si ésta es una copia a color indica que es controlada. Si no es a color esta copia no recibira
actualizacion en caso de que existiera.

Propdsito

Establecer un plan seguro de manejo, transporte, almacenamiento y mantenimiento
(incluyendo calibracion) del equipo de manera que se prevenga deterioro o
contaminacion.

Alcance/ campo de aplicacion
El equipo de quimica generalmente incluye lo siguientes tipos:

a) Equipo de servicio general — no es usado para hacer mediciones, o de ser el caso, tiene
influencia minima (por ejemplo, estufas, agitadores, cristaleria no volumétrica, o
cristaleria usada para hacer mediciones rusticas, etc.).

b) Equipo volumétrico — Matraces, pipetas, buretas.

¢) Equipo de medicion — termometros, crondmetros, espectrofotdmetros, cromatografos,
balanzas, etc.

d) Computadoras y procesadores de datos — equipo fisico y software.

Responsabilidades

El desempefio de un instrumento es revisado y medido por personal calificado antes de ser
usado. La revision incluye inspeccion visual y verificacion de su operacion, ademas de la
calibracion.
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Materiales
El equipo y los articulos de calibracion y mantenimiento especificados por el fabricante.

Procedimiento
Requisitos

Generalmente, el manejo/manipulaciéon, transporte, almacenamiento, wuso, y
mantenimiento de equipo es detallado en el manual del fabricante. Los requisitos
especificos son detallados en el POE para el tipo de instrumento o equipo.

Todo el manejo, transporte, empaque, preservacion y entrega de equipo es verificado por
personal del laboratorio usando el POE adecuado o las especificaciones del fabricante.

El manual del fabricante es importante, debido a que describe los requisitos de manejo
seguro, para evitar cualquier dafio, alteracion, contaminacion, cambio de la integridad, la
confiabilidad o condicion del equipo. Dicho manual también provee informacion de las
condiciones ambientales para la calibracion, inspeccion, medicion y realizacion de
analisis.

Pruebas de revision, pre y post- analisis verifican el desempefio adecuado de un
instrumento durante su operacion y pueden revelar cualquier desviacion en las
mediciones.

Equipo general

Al equipo de uso general se le da mantenimiento de limpieza y pruebas de seguridad de
ser necesario. Calibracion del desempefio de este tipo de equipo puede ser necesario en el
caso de que afecte significativamente los resultados del analisis (por ejemplo, te
temperatura del horno o de bafo de maria)

Equipo volumétrico

El uso correcto de equipo volumétrico es critico para hacer mediciones analiticas y
mantenimiento y calibraciébn convenientes como es especificado por los procedimientos
del LAAZ. El funcionamiento correcto de algunos tipos de cristaleria especial depende de
la firmeza de los ensambles (en el caso de los destiladores) y la tension superficial, la cual
puede ser afectada por los métodos de limpieza. Artefactos como éstos requieren
calibracion regular, dependiendo del uso. Para mayor exactitud, las mediciones pueden ser
hechas por masa en vez de por volumen.

Se debe prestar atencion a la posibilidad que exista contaminacion cruzada entre las
muestras previamente analizadas. El tipo de uso, limpieza, almacenamiento y separacion
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del equipo volumétrico es critico, particularmente cuando la lixiviacion o adsorcion son
significativas.

Equipo de medicion

El uso correcto combinado con revisiones periddicas de servicio, limpieza y calibracion
no aseguran que el equipo o instrumento tenga el desempeio adecuado. Cuando sea
apropiado, se hacen revisiones de desempefio (por ejemplo: comprobar respuesta,
estabilidad y alineacion de fuentes, sensores y detectores, la eficacia de separacion de
sistemas cromatograficos, la exactitud de la resolucion, de la alineacion y de la longitud
de onda de espectrometros, etc.)

La frecuencia de las revisiones de desempefio es determinada sobre la base de la
experiencia, necesidades, tipo y usos previos del equipo. Los intervalos entre revisiones
son mas cortos que el lapso de tiempo en el que el equipo sea encontrado trabajando con
desviaciones fuera de los limites aceptables.

Algunos métodos de ensayo incluyen este tipo de revisiones previas al andlisis de las
muestras. En este caso, las pruebas son llevadas a cabo antes del uso de las muestras.

La estandarizacion de los instrumentos es realizada usando patrones de referencia cuando
estos estan disponibles en el LAAZ, caso contrario se utilizan patrones de instrumentos
certificados.

La calibracion es realizada bajo las mismas condiciones (ambientales, quimicas, de
cristaleria, etc.) a las que seran analizadas las muestras de los clientes. La frecuencia de la
calibracion dependera de los requisitos del método y/o la estabilidad del equipo. En el
caso de que el equipo sea utilizado diariamente, es valido realizar calibraciones previas a
su uso, si es que los resultados provenientes de éste, afectan significativamente los
resultados finales del analisis. Para los equipos que sean inestables, se realiza una
calibracion previa, durante y después del analisis para garantizar que los resultados son
validos y que el equipo no es causa de sesgo o desviacion que haga los resultados
erroneos.

El proceso de calibracion es vital para todos los programas de medicion y es dirigido por

un plan de calibracion. El plan de calibracion prevé:

» Procedimientos y formularios de calibracion

» Frecuencias de calibracion establecidas.

» Fuentes apropiadas de patrones de alta calidad y certificados, o el mejor medio de
produccion de patrones de referencia interno.

» Una lista de todos los patrones de calibracion (incluyendo nomenclatura y nimeros de
identificacion asignados).

» Especificacion de condiciones ambientales

» Rango de validez previsto.
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Los procedimientos de calibracion incluyen la siguiente informacion:

YV V VY

~0 Vv VY

El equipo o grupo de equipos al cual el procedimiento es aplicable.

Una breve descripcion del objeto, principio, o teoria del método de calibracion ( un
ejemplo y referencia puede ser incluido)

Las especificaciones de calibracion, como por ejemplo el niimero de puntos de
calibracion, requisitos ambientales, y requisitos de precision y exactitud.

Una lista de los patrones de referencia y equipo accesorio necesario para realizar la
calibracion de manera efectiva, el nombre del fabricante, y el nimero de modelo de
los instrumentos.

Un procedimiento de calibracion completo, claro, conciso, y descrito paso a paso.
Especificaciones de las instalaciones de calibracion, el equipo, temperatura, humedad,
y proteccion fisica para los patrones de calibracion.

Instrucciones especificas de como obtener y registrar los datos de la prueba.

omputadoras y procesadores de datos

El manual de operacion y los procedimientos suplementarios estan disponibles para
los operarios.

Las desviaciones de los procedimientos establecidos son documentadas para repetir
los procedimientos en una fecha futura.

Los procedimientos especiales relacionados a la seguridad y manejo de archivos
(incluido archivado, reparacién de archivo, y copias externas de seguridad) es
detallada en el POE # QSP 4-13-1.

Las computadoras o su software son considerados validos cuando se da la operacion
correcta bajo parametros bien caracterizados. Esto es conocido como sistema de caja
negra. Se considera la rastreabilidad, mantenimiento y repetitividad de los programas.
Cuando el software es actualizado, se mantiene el registro en el historial de revision.

Documentacion
Los documentos de estandarizacion, calibracion, mantenimiento, seguridad del equipo, y
piezas de repuesto acompafian cada instrumento.

El inventario del equipo incluye la siguiente informacion:

YVVVVYVYVYYVYYVY

nombre

fabricante

numero de serie

numero de modelo

numero de inventario de Zamorano
fecha de revision

fecha de puesto en servicio
ubicacion actual
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condicién cuando fue recibido (nuevo, usado, reacondicionado)
manual y localizacion del fabricante

periodo de calibracion

ubicacion de registros de calibracion

ubicacion de los registros mantenimiento

YVYVYYVYV

Procedimientos de referencia

Manual de equipo

M¢étodos de ensayo apropiados y/o procedimientos operacionales estandares de
calibraciéon y mantenimiento.

Referencias
Eurachem Guidance Document No. 1. 1993. Accreditation for Chemical Laboratories.

Eurachem. 1996. Accreditation for Laboratories Performing Microbiological Testing.

Garfield, F.M., Kleska, E., Hirsch, J. 2000. Quality Assurance Principles for Analytical
Laboratories. 3" Edition. AOAC. Gaithersburg, MD.

Historial de revision

Revision 0

Apéndice

Cuadro 12. Matriz de mantenimiento y calibracion

Equipo Requisitos Frecuencia

Balanzas 1. Linearidad , punto cero, | Diariamente / cada vez de

y exactitud (usando | uso
pesos estandares)
2. Limpieza

3. Servicio Diariamente / cada vez de
uso
Anualmente
Cristaleria volumétrica 1. Exactitud, precision | Depende del uso
(pipetas/buretas)
2. limpieza Cada vez de uso
Hidrémetros Punto de calibracion | Anualmente

comparado contra un
hidrometra de referencia.

Barometros Una calibraciéon de punto | 5 afios
usando estandar de la
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Equipo Requisitos Frecuencia
gravedad especifica
conocida
CronOmetros Exactitud 2 afios
Termdmetros Comprobar los  puntos | Anualmente
especificos contra el
termometro de la referencia
Cromatdgrafos (en general) | 1. chequeo  total  del | Diariamente / cada vez de
sistema, precision de las | uso
inyecciones de la
muestra, adherencia a la
columna.
2. Funcionamiento de la
columna (capacidad,
resolucion, retencion)
3. Funcionamiento del
detector (salida,
respuesta, ruido,
desviacion, selectividad,
linearidad)
4. Calentador del
sistema/termostato,
(exactitud,  precision,
estabilidad,
caracteristicas)
5. Auto muestreo

(exactitud y precision de
las rutinas de tiempo)

Cromatografo liquido y de
ion

1. composicion de fase
movil
2. Sistema de la entrega

Diariamente / cada vez de
uso

de la fase movil

(precision, exactitud,

pulso-libres)
Electrodo/ sistemas | 1. Desviacion del | Diariamente / cada vez de
métricos, incluyendo electrodo, o respuesta | uso
conductividad, pH reducida

2. Punto de calibracion y

curva de revision

usando soluciones

estandares.

3. Limpieza de electrodo
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Equipo Requisitos Frecuencia
Equipo de temperatura | 1. Calibracion  perioddica | Anualmente
controlada (refrigeradores, utilizando un
incubadores, etc.) termometro estandar.
2. Estabilidad termal, | Anualmente
estabilidad,
reproducibilidad
3. Tasas de calentamiento/ | Anualmente
enfriamiento
4. Habilidad para alcanzar | Anualmente
y mantener presion o
vacio.
5. Monitoreo de | Diariamente
temperatura
6. Limpieza de superficies | Semanal
internas

NIR Espectrofotometro

1. Exactitud, precision y
estabilidad de longitud
de onda seleccionada

2. Estabilidad de la
lampara y lectura de
control (blanco)

3. Desempeifio del detector

(resolucion,
selectividad, estabilidad,
lineariedad, exactitud,
precision)

4. Calibracion del detector
(masa, ppm, longitud de

Cada vez de uso

Cada vez de uso

Cada vez de uso

Cada vez de uso

onda, frecuencia,
absorbancia,
tramitancia, ancho de
banda, intensidad) Recomendada por
Limpieza fabricante
Horno de deshidratacion 1. Establecimiento de | Al inicio y final de
estabilidad y | reparacion y/o calibracion
uniformidad Cada vez de uso
2. Monitoreo de
temperatura

pipetas

1. Exactitud y precision
del volumen dispensado

2. Limpieza

Regularmente (definido por
la frecuencia y naturaleza
del uso)
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Equipo Requisitos Frecuencia

Cada vez de uso

Centrifuga 1. Servicio Anualmente
2. Limpieza Cada vez de uso
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Materiales y patrones de referencia

Preparado por: Fecha:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:

Si ésta es una copia a color indica que es controlada. Si no es a color esta copia no recibira
actualizacién en caso de que existiera.

Proposito
Para detallar el programa para la calibracion de los patrones de referencia.

Para detallar el manejo, transporte, almacenaje, y uso seguro de los patrones y materiales
de referencia de manera que se prevenga la contaminacion y/o deterioro, y se mantenga su
integridad.

Rango y campo de aplicacion
Patrones fisicos — como pesas y termometros de referencia.

Patrones quimicos — como soluciones estandares.
Responsabilidades

Facilitador de compra — responsable por recibir, transportar, y almacenar patrones y
materiales de referencia.

Personal del laboratorio — responsable de manejo y uso de los patrones y materiales de
referencia.

Materiales

Certificados de andlisis

Inventario de patrones y materiales de referencia
Libro de registro de patrones de referencia

Procedimiento

General

Al momento de la recepcidon, todos los patrones y materiales de referencia son
inventariados como detalla el POE # QSP 4-6-1.
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Los patrones de referencia y los certificados que lo acompafan son guardados y usados de
manera consistente preservando su estatus de calibracion. Se le da consideracion
particular a cualquier consejo de almacenamiento provisto por el fabricante. Se mantienen
registros de la fecha de recepcion, utilizacion, y expiracion de los patrones y materiales de
referencia.

Fisicos

1.

2.

Las instrucciones para el uso del patron de referencia estan citadas en el POE
apropiado.

La calibracion de patrones de trabajo es realizada y documentada de acuerdo al POE y
se hace la referencia al estandar original.

El patron de trabajo es etiquetado inmediatamente después de la calibracion con la
identidad, fecha de realizacion, fecha de expiracion, y la persona que lo calibro.

Quimicos

1.

2.

Las instrucciones para la preparacion y estandarizacion de patrones es citada en un
método apropiado.

Se mantienen registros de la fecha en que fue preparado el patrén, la composicion
quimica, niimero(s) de referencia, diluyente(s), preservante(s) usados, concentracion y
volumen de la solucidn final, y la persona que lo prepar6

Cualquier dilucién subsiguiente de un estandar se documenta idénticamente a menos
que la solucion madre referida sea el estandar comun de trabajo en comparacion con la
referencia del inventario.

Las soluciones de patrén o de trabajo se etiquetan inmediatamente después de la
preparacion con la identidad, la concentracion, la fecha preparada, la fecha de
vencimiento, y la persona que la preparo.

La vida util de un estandar preparado, dependera de la estabilidad quimica de la
solucion bajo condiciones apropiadas de almacenaje y de preservacion. Si el método
de la prueba especifica una vida 1til, esa vida 1til no se excede. En ausencia de la
direccion en el método, las vidas de anaquel se establecen caso por caso (normalmente
1 afio para una solucion estable que se utiliza con frecuencia 6 5 afios para una
solucion estable que se utiliza infrecuentemente).

Los reactivos no se miden directamente de la botella. Se debe poner la cantidad
aproximada de reactivo necesitada en un receptaculo limpio, después obtener una
medida exacta de esta parte. Nunca devolver exceso del reactivo a la botella. Se
desecha el exceso. Nunca insertar las espatulas o las cucharas en una botella que
contenga el material s6lido. Si los s6lidos no se pueden sacar hacia fuera, utilizar un
palillo estéril para sacarlos. Cerrar la tapa del envase firmemente y limpiar cualquier
derramamiento inmediatamente.

La pureza y el rastreabilidad de todos los estandares utilizados en el proceso analitico
son criticos para la calidad de los datos generados por el LAAZ. Los estandares
certificados se compran de vendedores establecidos y de reputacion.
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10.

11.

12.

Los patrones se compran de mds de un proveedor para permitir verificaciones
cruzadas independientes de las fuentes de estandares durante el andlisis.

Los patrones en inventario y de trabajo son revisados frecuentemente para buscar
cualquier signo de degradacion.

El reactivo y las soluciones estandares de trabajo para los andlisis inorganicos se
hacen de los reactivos y se estandarizan con patrones de referencia primarios segln el
método de analisis.

Las diluciones de soluciones madre en inventario son hechas exclusivamente con agua
destilada y acidos alta pureza.

Las soluciones estandares para andlisis orgénicos requieren de estandares y solventes
puros. Por lo tanto la calidad de los reactivos y solventes de tipo similar a los
pesticidas, son requeridas para la mayoria de soluciones.

Documentacion
El inventario de materiales de referencia incluye la siguiente informacion:

VVVVVVVVVVY

nombre

fabricante

numero de catalogo, fecha de revision del catalogo
numero de lote

numero del material de referencia
fecha de recepcion

fecha de primer uso

fecha de vencimiento

ubicacion del material de referencia
certificado de analisis del fabricante
ubicacion

Procedimientos de referencia

Manuales del equipo

M¢étodos apropiados de andlisis/ o especificaciones de calibracion y mantenimiento de
equipo.

QSP 4-6-1 — Compras

Referencias
Eurachem Guidance Document No. 1. 1993. Accreditation for Chemical Laboratories.

Eurachem. 1996. Accreditation for Laboratories Performing Microbiological Testing. 1%
Edition.

Garfield, F.M., Kleska, E., Hirsch, J. 2000. Quality Assurance Principles for Analytical
Laboratories. 3" Edition. AOAC. Gaithersburg, MD.
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Cuadro 13. Matriz de Calibracién
Estandar de referencia Requisitos Frecuencia
TermoOmetro de referencia Calibracion traceable Cada 5 afios

Parametro unico de | Anualmente

calibracion
Pesos para calibracion Calibracion traceable Anualmente
Cronémetros Revisar horario nacional Anualmente
Hidrémetro de referencia Un punto de -calibracion | Cada 5 afios

usando un estandar

conocido o una gravedad

especifica
Quimicos estandares de | Confirmar / caracterizar Cada 5 afios
referencia certificado (ERC)
Material de  referencia | Confirmar / caracterizar | Anualmente

quimico;—  estandar  de

trabajo

contra (ERC)
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Muestreo
Preparado por: Fecha:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:

Si ésta es una copia a color indica que es controlada. Si no es a color esta copia no recibira
actualizacion en caso de que existiera.

Propdsito
Detallar el plan y procedimientos de muestreo para sustancias, matrices, materiales o
productos para analisis subsiguientes.

Rango/campo de aplicacion
Descripciéon de la magnitud de cobertura del plan de muestreo, productos a ser
muestreados y el lugar donde el muestreo se realizara.

El sub-muestreo realizado en el laboratorio se hace de acuerdo a la descripcion
proporcionada por le método de ensayo.

Definiciones y siglas
Muestra representativa — una muestra que representa las caracteristicas de todo el
producto.

Responsabilidades

El individuo que toma las muestras es responsable por:
» El contenido de la muestra y su historial.

» Tomar una muestra representativa del producto.

» Integridad de la muestra.

Materiales
Equipo de muestreo y condiciones ambientales (herramientas apropiadas, equipo estéril y
libre de contaminacion de otras muestras).

Contenedores y empaque de muestras (esenciales para prevenir contaminacion y dafio
durante el embarque o almacenamiento).
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Sellos de tapa (para muestras legales)

Formulario de sumision de muestra

Formulario de cadena de custodia (para muestras legales) (Anexo 26)
Procedimiento

Plan de muestreo
Cada plan de muestreo debe llenar los siguientes criterios:

» Factores administrativos:
» Personal de muestreo
» Representacion de partes interesadas.
» Salud, seguridad, y precauciones especiales.

» ldentificacion e inspeccion del lote antes del muestreo.

» Procedimiento de muestreo (como se dictan en los objetivos del plan)

» Tamaiio de la muestra

» Toma de la muestra

» Preparacion de bulto de y la reduccion de las muestras.
» Seleccion de muestras de productos preempacados.

» Empaque, sello, y marcado de las muestras y de los contenedores (identificacion de las
unidades para establecer la cadena de custodia)

» Llenado y sellado de los contenedores de las muestras.
» marcado
» empacado de las muestras para almacenaje y/o transporte.

» Precauciones durante almacenamiento y transporte.

» Reporte de muestreo

» Detalles administrativos

» Detalles de las unidades empacadas, y del contenido del lote.
» Material muestreado

» Marcado y sellado de muestras
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Actividades claves para el muestreo

Historial y contenido de las muestras

1. Llenado a fondo del formulario de sumision.

2. Registro de senales de posible contaminacion o adulteracion.

3. Registro de la identidad del producto, nimero de lote, hora de muestreo, fecha, y
cualquier otra informacion necesaria.

4. Etiquetado de las contenedores de las muestras con marcadores de tinta indeleble.

Muestreo representativo

1. Obtener guia clara y capacitacion para el muestreo a realizarse.

2. Escoger las unidades apropiadas para muestrear nimero conveniente de muestras, y el
area correcta de muestreo.

Integridad de la muestra

1. Considerar el manejo, empaque, almacenamiento, y transporte necesario y otros
arreglos después del muestreo.

2. Lavar las manos con agua tibia y jabon antes de realizar el muestreo.

3. Utilizar utensilios de muestreo limpios y de ser necesario esterilizados.

4. Asegurarse que las muestras son transferidas al contenedor apropiado para evitar
confusiones.

5. Empacar las muestras para prevenir fracturas, derrames, y cambios en temperatura.

6. Trasportar las muestras al LAAZ lo antes posible para que estas sean analizadas.

Documentacion
Los formularios de sumision de muestras completas son recibidos al momento de la
entrega de las muestras.

Procedimientos de referencia
Especificaciones precisadas por cada plan de muestreo individual.
QSP 5-8-1 — Manipulacion de item de ensayo.

Referencias

“Agricultural Food Products — Layout for a Standard Method of Sampling from a Lot,”
ISO/TC34, I1SO/DIS7002.2 (1988) ISO Catalog, International Organization for
Standardization, Geneva, Switzerland.

Historial de revision
Revision 0
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Manipulacién de los items de analisis

Preparado por: Fecha:
Revisado por: Fecha:
Aprobado por: Fecha:

Si ésta es una copia a color indica que es controlada. Si no es a color esta copia no recibira
actualizacion en caso de que existiera.

Proposito
Detallar los procedimientos de trasporte, recepcion, manejo, proteccion, almacenamiento,
retencion o deposicion de los items de ensayo.

Detallar los procedimientos y las instalaciones para evitar el deterioro, dafio a los items de
ensayo durante el tiempo de almacenamiento, manipulacion, preparacion y analisis.

Rango/campo de aplicacion
Este procedimiento es aplicable a todos los items de ensayo.

Se hacen esfuerzos para minimizar los errores introducidos como resultado de la
recolecciéon y manejo de la muestra. El objetivo es de proveer a las muestras de las
condiciones ambientales més cercanas a las cuales fueron tomadas.

Definiciones y siglas
Tiempo de retencion — Tiempo transcurrido desde la fecha del muestreo hasta la fecha de
inicio del analisis.

Responsabilidades
Todo el personal del LAAZ.

Materiales
Refrigerador / congelador.
Estantes.

Procedimiento
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Para asegurar consistencia y eficacia, del muestreo (por ejemplo, filtracion,
decantacion, centrifugacion). La preservacion, el almacenaje, el transporte se deben
documentar correctamente por el personal del campo.

Los preservantes son preparados de productos quimicos de alto grado, y se toma el
cuidado para asegurarse de que la muestra no es contaminada por las impurezas que
residen en el preservante agregado (si fuera aplicable).

Las muestras se almacenan en refrigeradores durante el transporte. La refrigeracion a
4°C se emplea para el mantenimiento de la calidad de muestras preservadas y no
preservadas.

Las muestras estan cerradas y embaladas firmemente para prevenir derramamiento o
fractura. Las etiquetas que llevan la identificacion de muestra, la destinacion, y la
palabra “FRAGIL” se deben unir a cada envase. La tapa del carton se identifica
claramente como “ESTE EXTREMO PARA ARRIBA”, y los envases en un envio se
numeran (si fuera aplicable).

Las muestras se reciben en el laboratorio y una cadena de custodia se inicia para las
muestras legales.

El receptor de las muestra las acepta y realiza una serie de revisiones y las
inspecciona para asegurar que todos los requisitos necesarios del muestreo y de la
preservacion se han realizado, la integridad de la muestra se ha mantenido durante el
transporte, y que se ha proveido toda la informacion necesaria.

Después de terminar este sistema de revisiones, se registran, se manejan y se
protegen para evitar la contaminacion; se almacenan las muestras a la misma
temperatura que se reciben.

El personal del LAAZ es notificado de la llegada de la muestra y es analizada antes
de que termine el periodo de retencion.

Las muestras se mantienen de tal manera de asegurar el acceso limitado y autorizado
solamente.
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10. Las muestras se establecen en las &reas del laboratorio que son ocupadas
rutinariamente por el personal.

11. Las muestras que se han retirado del almacenaje para el andlisis no se dejan
desatendidas.

12. El personal del laboratorio en todo momento acompafia a los visitantes en el
laboratorio.

13. Las instalaciones son cerradas de manera segura al final del dia.

Documentacion
Cada muestra es identificada de manera tUnica y etiquetada al ser recibida en el
laboratorio. Los registros de almacenamiento son mantenidos.

Se mantiene registros completos de cualquier transferencia de informacion o muestras a
cualquier individuo, laboratorio o bodega. Estos registros permiten a un investigador
determinar quién es el que tiene el material y donde esta ubicado.

La transferencia de documentos es actualizada y mantenida en una ubicacidn centralizada,
la oficina del presidente. Dichos documentos tienen alta importancia en el establecimiento
de validez de cualquier informacion cuestionada.

La cadena de custodia asegura que:

> Unicamente personal autorizado manipula la muestra

> Unicamente las técnicas de muestreo de campo especificadas por el programa so
usadas.

» Una placa de registro es adjuntada a la muestra inmediatamente después de ser
recolectada la cual incluye la siguiente informacion:

Identificacion del programa o proyecto

Numero de campo de la muestra

ubicacion

profundidad

fecha de recoleccion

hora

colector

YVVVYVYYVYYVY
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Todos los registros son completados

La transferencia de muestras es documentada.

Los procedimientos de transferencia proveen la proteccion y preservacion apropiada.
(Por ejemplo, si las muestras son enviadas por correo, estas deben ser enviadas por
corruier/correo certificado, con una requisicion de conocimiento de entrega).

Y VV

Procedimientos de referencia
QSP 5-7-1 — Muestreo.
Lista de chequeo para recepcion de muestras.

Referencias
Garfield, F.M., Kleska, E., Hirsch, J. 2000. Quality Assurance Principles for Analytical
Laboratories. 3" Edition. AOAC. Gaithersburg, MD.

Historial de revision
Revision 0



5. CONCLUSIONES

» Se logroé desarrollar el manual de calidad siguiendo como referencia las secciones
aplicables de la Norma ISO/IEC 17025:2005 y la plantilla de SHOQ Quality
Assurance Manuals, conteniendo los detalles de requisitos para comprobar que el
Laboratorio de Analisis de Alimentos de Zamorano trabaja de acuerdo a dichos
estandares.

» Se logr6 disefar los POEs para las dreas criticas para la calidad del servicio del
Laboratorio de Analisis de Alimentos de Zamorano. .

» Se disefio un sistema de registro para recolectar la informacién necesaria de
manera que se puede comprobar que el Laboratorio de Analisis de Alimentos de
Zamorano, trabaja bajo los estandares de la Norma ISO/IEC 17025:2005.



6. RECOMENDACIONES

Validar el manual de gestion de calidad para cumplir con los requisitos de la
Norma ISO/IEC 17025:2005 y obtener la acreditacion.

Poner en practica los POE’s cuando sea necesario para mantener la competencia
del LAAZ.

Realizar pruebas inter-laboratorios para verificar la validez de los resultados del
LAAZ.

manera que se asegure la validez de los resultados obtenidos de los anélisis
realizados. Establecer un sistema de calibracion para el equipo del laboratorio de
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Anexo 1.
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Frederick Falck

Rector
Kenneth Hoadley

Contabilidad y Proyectos
Omar Sierra

Asesoria Legal
Heidy Garcia

Relaciones Externas
Jacqueline Foglia

Ombudsperson
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Auditoria Interna
José Arita

Tesoreria y Presupuestos
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DECANATURA ACADEMICA
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Decanatura Asociada de
Estudiantes
Rosa Amada Zelaya

Registro y Asistencia
Financiera
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Oficina de Colocaciones
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DECANATURA DE PROYECCION Y
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Gerente de Planta Fisica
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Informatica
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Higiene y Seguridad
Mario Medina

Oficina de Tegucigalpa
Sulma Santos
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ANExo 2.

Laboratorio de Analisis de Alimentos Zamorano
Organigrama

Director de Carrera
Raul Espinal

Gerente General
Francisco Bueso

|| Gerente de Calidad || || Ana'lista ||

Victor Taledén lvan Maradiaga




Anexo 3

Acuerdo de confidencialidad del empleado

Como empleado o afiliado al LAAZ, Yo [nombre del empleado] acuerdo no revelar a
ninguna persona, cualquier informacion confidencial o documentacion que sea de mi
conocimiento o este bajo mi posesion a través de mi empleo o afiliacion, exceptuando
cuando tenga permiso por escrito del Gerente General del LAAZ o si es requerido por la
Ley. Yo manejaré toda informacién de los clientes de manera confidencial.

Empleado:

Firma del empleado:

Fecha:

Gerente:

Firma del Gerente:

Fecha:

Lugar:
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Acuerdo de no acceso 0 acceso restringido

Como cliente del Laboratorio de Analisis de Alimentos de Zamorano, estoy conciente de
que tengo el derecho de observar las instalaciones donde se realizaran los andlisis
requeridos por mi persona, toda vez estas no estén siendo utilizadas para conducir
pruebas; siendo éstas propias o ajenas. Durante mi visita no podré tomar fotografias ni
usar ningun tipo de video camara. Estaré acompafiado en todo momento de un empleado
del LAAZ y el mismo esta en el derecho de reservar informacién que pueda comprometer
la credibilidad del servicio. Utilizaré el equipo de seguridad que se me asigne (lentes de
proteccion, gabacha, mascarilla, etc.) y portaré en todo momento un gafete de
identificacion como visitante en un lugar visible de mi vestuario. Estoy consiente de que
debo de avisar por lo menos dos dias habiles por adelantado a la direccion del LAAZ de
mi visita para establecer fecha y hora en la que se realizara, para efectos de programacion
de actividades dentro del laboratorio.

Cliente:

Firma:

Gerente General:

Firma:

Lugar:

Fecha:
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Acuerdo de sumisién de muestras

Como cliente del Laboratorio de Andlisis de Alimentos de Zamorano estoy conciente de
que los resultados de los analisis corresponden a la muestra # , la cual es entregada
el dia de de para realizar los analisis listados a continuacion:

El LAAZ se compromete a entregar los resultados del andlisis antes listado para la
muestra # del lote # el dia de de

Para el caso de muestras refrigeradas: he guardado las medidas necesarias para garantizar
la viabilidad de la muestra, manteniéndola bajo las condiciones de almacenamientoa
de temperaturay % de humedad relativa después de haber sido muestreada y durante
el transporte.

Para el caso de andlisis de vitaminas: las muestras han sido envasadas en un empaque
oscuro y mantenidas en refrigeracion.

Para el caso de analisis de grasas: Las muestras han sido empacadas (de preferencia al
vacio para evitar oxidacion de las mismas).

Estoy enterado que las muestras permaneceran almacenadas en el LAAZ durante 30 dias
después de entregar el reporte de resultados. Si existe alguna queja se aceptara durante

este periodo de tiempo. Luego de los 30 dias no se aceptaran reclamos.

Cliente:

Firma:

Gerente General:

Firma:

Lugar:

Fecha:
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Memorando de acuerdo

Como cliente del Laboratorio de Andlisis de Alimentos solicito se realice el trabajo de

analisis de a
la(s) muestra(s) # lote #

utilizando el método(s) .
El trabajo inicia el dia de de y los resultados seran entregados el
dia de de

Cliente:

Firma:

Gerente General:

Firma:

Lugar:

Fecha:




Anexo 7
Memorando de enterado

Como cliente del Laboratorio de Analisis de Alimentos de Zamorano estoy enterado de lo
siguiente:

Cliente:

Firma:

Gerente General:

Firma:

Lugar:

Fecha:
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ZAMORANO

CARRERA DE AGROINDUSTRIA
CENTRO DE EVALUACION DE ALIMENTOS
PROFORMA DE SERVICIOS ANALITICOS

Pago en efectivo en caja:

Cuenta Banco de Occidente (Lps.):

Fecha

Cliente:

Muestras:

1. Anélisis Fisicos

Anélisis

Color (Hunter L*a*b*)
Granulometria

Viscosidad (Brookfield)
Perfil de Textura' (Instron)
Extensibilidad (Instron)
Compresion (Instron)
Subtotal Andlisis Fisicos US $

"Dureza, cohesividad, adhesividad, etc.

2. Andlisis Quimicos

Anélisis

a) Generales

Deshidratacion 60°C

PH

Acidez titulable + extraccion grasa
Acidez titulable sin extraccion grasa
Brix

Actividad de agua (Aqualab)
Energia Total (Calorimetro)

b) Proximal

Completo (Quimico)

Completo (NIR)?

Humedad

Cenizas

Extracto etéreo

Fibra cruda

1-01-01-05-30-4-1-04-02
114290000-153

N° muestras

N° muestras

<J

AgroDﬂ

industria

L./ muestra
109.25
218.50
109.25
174.80
218.50
218.50

L./ muestra

109.25
109.25
327.75
218.50
109.25
218.50
546.25

655.50
327.75
109.25
109.25
218.50
218.50

Subtotal
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00

Subtotal

0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00

655.50
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
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Anélisis

Almidon (semicualitativo)

Azucares reductores

Fibra dietética

Fibra Neutro Detergente

Fibra Acido Detergente

Nitroégeno Volatil

Digestibilidad in Llitro (DIVMO)
Proteina verdadera

Proteina insoluble en KOH

Indice de perdxidos (rancidez)

Valor de TBA (rancidez )

Colesterol total (CG)

Perfil de acidos grasoscis/ trans (CG)
Vitamina A (HPLC?)

Vitamina C (HPLC®)

¢) Minerales

CayP

Na, Ca, Py Mg

Cloruro de sodio (Quesos)

Paquete etiqueta nutricional NLEA 90: calorias, proteina cruda, grasa total,
grasas saturadas insaturadas, y trans; fibra dietética, sodio, carbohidratos
totales, azlicares, almidones, vitaminas A y C. Presentacion en tabla con %
valor diario (% VD)

Subtotal analisis quimicos US $

Subtotal Lempiras
12% impuestos
TOTAL Lempiras

N° muestras

2 Incluye humedad, materia organica, cenizas (minerales), proteina cruda, fibra cruda,

extracto etéreo (lipidos) y extracto libre de nitrégeno (ELN, carbohidratos).
*Disponible para leche, jamén y queso cabaia
4 Cromatografo de gases

* Cromatografo liquido de alta presion

Javier Bueso, Ph. D.

Centro de Evaluacion de Alimentos
Carrera de Agroindustria

Tel: (504) 776-6140 ext. 2205

Fax: (504) 776-6244

Apartado postal 93 Tegucigalpa, ESCUELA AGRICOLA PANAMERICANA

Honduras, América Central www.zamorano.edu
PRX (504 776-140/50

V.UV

L./ muestra Subtotal
109.25 0.00
327.75 0.00
983.25 0.00
218.50 0.00
218.50 0.00
437.00 0.00
546.25 0.00
327.75 0.00
327.75 0.00
437.00 0.00
655.50 0.00
1311.00 0.00
1710.00 0.00
1748.00 0.00
1311.00 0.00
218.50 0.00
327.75 0.00
218.50 0.00
7638.00 0.00
655.50
655.50
78.66
734.16

1010 Vermont Avenue, N.W., Suit 510

Washington, D.C. 20005

TEL: (202) 785-5540, FAX (202) 737-3539
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CARRERA DE AGROINDUSTRIA
CENTRO DE EVALUACION DE ALIMENTOS
PROFORMA DE SERVICIOS ANALITICOS

Pago en efectivo en caja:
Cuenta Banco de Occidente (USD $):
Cuenta BAC Honduras (USD $):

Fecha
Cliente:

1. Analisis Fisicos

1-01-01-05-30-4-1-04-02
224290000173
100355531

Andlisis

N° muestras | US $/ muestra

Subtotal

Color (Hunter L*a*b*)
Granulometria

Viscosidad (Brookfield)

Perfil de Textura® (Instron)
Extensibilidad (Instron)
Compresion (Instron)

Subtotal Analisis Fisicos US $

5.75
11.50
5.75
9.20
11.50
11.50

0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00

'Dureza, cohesividad, adhesividad, etc.

2. Analisis Quimicos

Andlisis

N° muestras |$/ muestra

Subtotal

a) Generales

Deshidratacion 60°C

PH

Acidez titulable + extraccién grasa
Acidez titulable sin extraccién grasa
Brix

Actividad de agua (Aqualab)
Energia Total (Calorimetro)

b) Proximal

Completo (Quimico)®

Comnletn (NITR)3

5.75
5.75
17.25
11.50
5.75
11.50
28.75

34.50
11 5O

0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00

0.00
0O 00




Extracto etéreo 11.50 0.00
Fibra cruda 11.50 0.00
Proteina cruda 17.25 0.00
Carbohidratos totales 11.50 0.00
Analisis N° muestras | $/ muestra Subtotal
Almidén (semicualitativo) 5.75 0.00
AzUcares reductores 17.25 0.00
Fibra dietética 51.75 0.00
Fibra Neutro Detergente 11.50 0.00
Fibra Acido Detergente 11.50 0.00
Proteina verdadera 17.25 0.00
Proteina insoluble en KOH 17.25 0.00
Perfil de acidos grasos cis (CG*) 35.00 0.00
indice de peroxidos (rancidez) 23.00 0.00
Valor de TBA (rancidez ) 34.50 0.00
Colesterol total (CG) 69.00 0.00
Acidos grasos trans (CG) 2 90.00 180.00
Vitamina A (HPLC®) 92.00 0.00
Vitamina C (HPLC®) 69.00 0.00
¢) Minerales

CayP 11.50 0.00
Na, Ca, Py Mg 17.25 0.00
Cloruro de sodio (Quesos) 11.50 0.00
Paquete etiqueta nutricional NLEA 90: calorias, proteina

cruda, grasa total, grasas saturadas insaturadas, y trans;

fibra dietética, sodio, carbohidratos totales, azucares,

almidones, vitaminas a y C.

Presentacion en tabla con % valore diario (%VD) 402.00 0.00
Subtotal analisis quimicos US $ 180.00
Subtotal US $ 180.00
12% impuestos 21.60
Envio por courier 1 6.00 6.00
TOTAL US $ 207.60

% Incluye humedad, materia organica, cenizas (minerales), proteina cruda, fibra

cruda,

extracto etéreo (lipidos) y extracto libre de nitrégeno (ELN, carbohidratos).

®Disponible para leche, jamén y queso cabafia
* Cromatégrafo de gases
® Cromatégrafo liquido de alta presion

Francisco J. Bueso, Ph. D.
Centro de Evaluacion de Alimentos
Carrera de Agroindustria

Tel: (504) 776-6140 ext. 2205
Eay: (EQ0A) 776-6244




MM IVAAV =S

A?robﬁ

industria

CARRERA DE AGROINDUSTRIA
CENTRO DE EVALUACION DE ALIMENTOS
PROFORMA DE SERVICIOS ANALITICOS

Pago con orden de trabajo:
Pago en efectivo en caja:
Cuenta Banco de Occidente:

Fecha:
Cliente:

1. Analisis Fisicos

1-01-01-05-30-4-1-03-02
1-01-01-05-30-4-1-04-02
114290000-153

23/01/2006

Analisis N° muestras L./ muestra Subtotal
Color (Hunter L*a*b*) 115.00 0.00
Granulometria 230.00 0.00
Viscosidad (Brookfield) 115.00 0.00
Perfil de Textural (Instron) 172.50 0.00
Extensibilidad (Instron) 115.00 0.00
Compresion (Instron) 115.00 0.00
Subtotal Analsis Fisicos 0.00
1Dureza, cohesividad, adhesividad, etc.

2. Andlisis Quimicos

Analisis N° muestras L./ muestra Subtotal
a) Generales

Deshidratacién 60°C 57.50 0.00
PH 46.00 0.00
Acidez titulable + extraccion grasa 172.50 0.00
Acidez titulable sin extraccién grasa 115.00 0.00
Brix 57.50 0.00
Actividad de agua (Aqualab) 57.50 0.00
Energia Total (Calorimetro) 287.50 0.00
b) Proximal

Completo (Quimico)2 327.75 0.00




Cenizas 46.00 0.00
Extracto etéreo 92.00 0.00
Fibra cruda 92.00 0.00
Nitrogeno libre 172.50 0.00
Analisis N° muestras L./ muestra Subtotal
Carbohidratos totales 230.00 0.00
Nitrogeno amoniacal 150.00 0.00
Perfil de alcoholes (GC) 900.00 0.00
AzUcares reductores 230.00 0.00
Divmo 437.00 0.00
Fibra dietética 1300.00 0.00
Fibra Neutro Detergente 218.50 0.00
Fibra Acido Detergente 149.50 0.00
Proteina Cruda 218.50 0.00
TBA (rancidez) 400.00 0.00
Colesterol 900.00 0.00
Perfil de acidos grasos (Cis/trans) 950.00 0.00
Paquete etiqueta nutricional NLEA:

calorias, grasa total, saturada,

insaturada y trans; colesterol, sodio,

hierro, calcio, carbohidratos totales,

fibora dietética, azlcares, proteina,

vitaminas Ay C

indice de peroxidos (rancidez) 5000.00 0.00
¢) Minerales

CayP 172.50 0.00
Na, Ca, Fe 230.00 0.00
Cloruro de sodio (Quesos) 172.50 0.00
Subtotal Analisis Quimico 0.00
Subtototal Andlisis Fis y quimico 0.00
TOTAL en Lempiras 0.00

“ Incluye humedad, materia orgénica, cenizas (minerales), proteina cruda,

fibra cruda,

extracto etéreo (lipidos) y extracto libre de nitrégeno (ELN, carbohidratos).

®Disponible para leche, jamén y queso cabafia
* Cromatografo de gases

Javier Bueso, Ph. D.

Centro de Evaluacion de Alimentos
Carrera de Agroindustria

Tel: (504) 776-6140 ext. 2205

Fax: (504) 776-6244
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Registro de Subcontrataciones
Laboratorio de Analisis de Alimentos de Zamorano

win wls

Fecha

Subcontratista

Muestra #

Lote #

Andlisis

Método




Registro de Quejas
Laboratorio de Analisis de Alimentos de Zamorano

Cadigo de
Fecha | Empleado| Cliente # gueja Observaciones

Nota: El empleado que reciba la queja tiene que registrase con sus iniciales y completar el
formato.
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Laboratorio de Analisis de Alimentos
Encuesta de Satisfaccion del cliente

Nivel total de satisfaccion

1. ¢Cual es su nivel total de satisfaccion con nuestros servicios de laboratorio?
] Muy complacido U Complacido ] Adecuado [ Insatisfecho U] Muy insatisfecho

2. ¢Usted usaria nuestros servicios nuevamente?
LI Si L] Tal vez LI No

3. ¢ Usted recibio el servicio de calidad de acuerdo al precio de las facturas?
I Si [ Tal vez 1 No

Por favor circule el nimero que mejor represente sus sentimientos. La primera columna se
refiere a sus expectativas, y la siguiente como fueron nuestros servicios.

Grado de Desempeiio del
importancia laboratorio
para mi

S5=muy importante S=siempre

1=si importancia I=nunca
4. La obtencion de precio y cotizaciones es facil 54321 54321
5. Los empleados responden rapidamente 54321 54321
6. La sumision de muestras es facil y rapida 54321 54321
7. Los empleados son corteses 54321 54321
8. Se cumple con el tiempo de andlisis convenido 54321 54321
9. Los reportes responden a mis necesidades 54321 54321
10. Los reportes son faciles de entender 54321 54321
11. Las facturas son faciles de entender 54321 54321
12. Las formas de pago son faciles y convenientes 54321 54321

13. {Como podriamos servirle mejor?




Anexo 14 SACH#:
Solicitud de Acciones Correctivas

Para iniciar SAC, completar la seccion A y devolver a la unidad de control de calidad.

Seccion A.

Originador: Fecha:

Establezca la naturaleza del problema (o inconformidad o problema potencial)

Seccién B.

El encargado de Aseguramiento de la Calidad asigna el SAC# (en la esquina superior derecha de
esta forma) y la documenta en el registro de SAC. El encargado de AC designa a una persona
responsable de investigar las causas raiz del problema y identificar la fecha de respuesta. El
encargado de AC firma y fecha esta seccion.

Persona responsable de la investigacion:

Respuesta requerida el: [1 semana si es facil de corregir]
[1 mes de la fecha en que fue emitida si involucra

mas factores]

Encargado de AC: Fecha:

Seccion C.
La persona responsable de investigar el problema completa esta seccion. Esto determina (1)

identificacion de las causas del problema, y (2) detalla el plan de accion. Esta persona firmara,
fechara y entregara esta forma a la unidad de aseguramiento de calidad.

¢Causa Raiz?

Plan de accion:

Firma: Fecha:




Si el plan de accion es concerniente al SGC, el encargado de AC aprueba el plan de accion tomado. Si el plan es
concerniente a las operaciones, entonces es enviado al gerente técnico para su aprobacion. El gerente técnico aprueba el
plan o hace los arreglos necesarios.

Comentarios/Sugerencias:

Persona responsable por la accion:

Fecha de cumplimiento esperado: [1 semana si la seccion C es facilmente corregida]
[1 mes si la seccion C es mas complicada]

Gerente Técnico / Encargado de Calidad: Fecha:

Seccion E.

La persona responsable por la acciéon completa la seccion E. Esta persona firma, fecha, y entrega a
la unidad de aseguramiento de calidad.

Accion tomada:

Firma: Fecha:

Seccion F.

Esta seccion es completada por el originador, auditor o por el gerente interesado.

Seguimiento a la accion

1. ¢Corrigi6 el problema la accién tomada?

2. ¢Laaccion tomada es temporal o permanente?

3. (Fue la accion tomada a tiempo?

Comentarios/sugerencias:

Originador/Auditor/Gerente de Calidad:
Fecha:
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Anexo 15.

Laboratorio de Analisis de Alimentos
Registro de Solicitud de Accion Correctiva/Preventiva

SAC#/ | Originad Fecha | Investigador | Debido | Recibido | Accion Razon Recibida | Fecha estatus (OK
SAP# 0 Asignado: a: Asignada | por final de | no se puede
a: cierre completar)
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Anexo 16

Laboratorio de Analisis de Alimentos
Calendario de Auditorias Internas

Enero Mayo Septiembre
4.1 Organizacion 6 Control de registros 5.5 Equipo
4.2 Sistema de calidad 5.6 Rastreabilidad de las
4.3 Control de documentos mediciones
Fecha: Fecha:
Auditor: Auditor: Fecha:
Auditor:
Febrero Junio Octubre
4.4 Revision de contratos 7 Personal 5.7Muestreo
4.5 Subcontrataciones 5.8 Manipulacién
4.6 Compras
Fecha: Fecha: Fecha:
Auditor: Auditor: Auditor:
Marzo Julio Noviembre
4.7 Servicio 8 Instalaciones/ambient 9 9 AC/CC
4.8 Quejas e
Fecha: Fecha:
Auditor: Fecha: Auditor:
Auditor:
Abril Agosto Diciembre
4.9 Trabajos inconformes 10 M¢étodos/validacion 4.13 Auditorias internas
4.10 Acciones correctivas 4.14 Revision de la gerencia
4.11 Acciones preventivas
Fecha: Fecha: Fecha:
Auditor: Auditor: Auditor:
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Anexo 17

Lista de chequeo de Higiene y Seguridad del LAAZ

Sala #:

Preparacion en caso de Emergencia

Gabachas de laboratorio disponibles

Numeros de teléfono posteados

Calzado cerrado y con tacon

Conocimiento de procedimientos de

Congeladores identificados para que

evacuacion contenedores estén disponibles
Control de derrame de quimicos: Guantes apropiados

* acidos Lentes de seguridad

* bases Protector de cara

* oxidantes

Practicas de laboratorio

* solvente inflamable

No hay alimentos en el laboratorio

* formalina Guantes wusados unicamente en el
laboratorio
* mercurio Técnicas de carga adecuadas

Duchas de Emergencia identificadas

Uso apropiado de equipo y utensilios

Pruebas regulares de duchas de emergencia

Practicas de trabajo seguras

Accesibilidad a duchas de emergencia

Quimicos almacenados adecuadamente

Conocimiento de las duchas de emergencia
por el personal

Objetos pesados almacenados
adecuadamente

Estaciones de lavado de ojos identificada

Instalaciones

Pruebas regulares de lavado de ojos

Pasillos/puertas libres de obstaculos

Accesibilidad a lavado de ojos

Limpieza es buena

Conocimiento de los lavados de ojos por el
personal

Pisos liso e impermeable

Extintores de fuego disponibles

Bancos limpios

Extintores de fuego accesibles ¢
identificados

Bancos en buenas condiciones

Simulacro de incendio anual

Papel toalla disponible

Inflamables en contenedores aprobados

Campana de gases usada adecuadamente

Botiquin de primeros auxilios

Alarma de incendio esta trabajando

Botiquin completo

Sala Limpia y sin obstrucciones

Personal capacitado en primeros auxilios

El piso esta seco

Conocimiento/informacién de seguridad

Lavados y drenajes limpios

MSDS de los reactivos disponibles

El agua corre sin estancarse por el drenaje

Precauciones para:

* Almacenamiento de quimicos peligrosos
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Anexo 18.

UBICACION:
HOJA DE ANALISIS
ZAMORANO
DE
DEPARTAMENTO: MANTENIMIENTO | TAREA: RIESGOS

REALIZADO POR:

COMPLETADO EL:

REVISADO POR:

COMPLETADO EL:

APROBACIONES
POR:

SUPERVISOR DE GRUPO:

SUPERVISOR JEFE DE AREA:

GERENTE:

No. PASOS DEL PROCESO

PELIGROS POTENCIALES

(LESIONES,PROPIEDAD,MEDIO AMBIENTE,PROCESO)

CONTROLES RECOMENDADOS
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Anexo 19
Lista de revision de la reunion de la gerencia

Fecha

Lugar

Participantes

Moderador

Secretario(a)

L] Revision de detalles de reuniones previas.

LI Conveniencia de politicas y procedimientos

[1 Planeacion — predicciones del negocio

L] Estatus de auditorias internas

L] Acciones correctivas

L] Acciones preventivas

1 Mejoras de procesos

L] Capacitaciones (completadas y necesidades de)

1 Equipo (Programa de calibracion y mantenimiento)

L1 Queja de los clientes

[] Recursos — personal (ausencia, incremento de la carga de trabajo, sorpresas de los
clientes)

[] Recursos — equipo (tiempo, capacidad, fallas)

LI Auditorias externas

[ Declaracion de las politicas de calidad.

[ Satisfaccion del cliente

[] Resultado de pruebas de competencia (comparaciones inter-laboratorios)

[ Analisis de tendencias

L] Acciones / Asignadas a individuos / fecha prevista de finalizacion

L] Otros aspectos

L] Adjuntar los detalles de la reunion para archivarlos.




214

Anexo 20

FORMULARIO DE INVENTARIO DE QUIMICOS

FORMULARIO DE INVENTARIO DE QUIMICOS

22/09/2006

Grupo de trabajo

Nombre de: [ Quimico [ Estandar [ Material de referencia

Fecha de recepcion

Recibido por

4 ;Esta el quimico en el inventario?
(1 Si (El formulario esta completo)
[0 No (completar el formulario)

Numero CAS

del Laboratorio

Nombre del contacto

Cuarto No.

Ubicacion de almacenaje
(refrigeracion, congelamiento)

4 Revisar peligros en la

hoja MSDS

O Corrosivo

O Oxidante

(] Relativamente peligroso

O Flamable

0 Toxico inmediato

O Otro toxico

O Peligro bioldgico

0 MSDS Recibido

0 MSDS en archivo

Llenar las casillas de abajo solo si el qui

mico es un Patron o Material de Referencia

Proveedor No. De producto No. De lote
Pureza Fecha de Exp. Cantidad Ubicacion del certificado
POE/AM de Referencia Lab No. Codigo




Instrumento:

Unidad:
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Anexo 21
Registro de monitoreo diario

Rango Aceptable A Afo

MES

JULIO

AGOSTO SEPTIEMBRE | OCTUBRE NOVIEMBRE

DICIEMBRE

dia

dato

inicia | dato inicia | dato inicia | dato inicia | dato inicia
1 1 1 1 1

dato inicial

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30
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Anexo 22
Revision de calibracion de balanza diaria antes de uso

Chequeo de peso: Limites de control

Limite de precaucion Balanza:

No. Serie:

Fecha Peso observado | Iniciales | Comentarios- registro de mantenimiento
dd/mm/aa y calibracion.
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Anexo 23
Mantenimiento del equipo

Nombre del equipo #delID

Fabricante Modelo

Frecuencia de Mantenimiento # de serie

Instrucciones especiales Estandares de referencia
Realizado por Fecha de

Fecha | Tipo de mantenimiento conclusion

Comentarios
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Anexo 24

Proveedores Seleccionados por Solicitud de Compra

Solicitud

Seccién

Descripcion

Tipos de uso | Tipo de compra

Solicitante

Articulo nombre Cantidad | Precio unitario U. de medida Subtotal

Valor




# de identificacion:
Descripcion del item:

Tipo:
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Anexo 25

Historial de calibracién

Frecuencia de calibracion:
Estandares de referencia usados:

Exactitud:

Ubicacion de almacenamiento:

Nominal Medido

Inicial

Accion
Correctiva

Fecha




YInformacion del Cliente
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Anexo 26.

Cadena de custodia de muestras legales
Informacién del LAAZ

# de lote: Fecha de elaboracion de la muestra:

Fecha: Entregada por:

Compaiiia: Transportado por:

Direccion: ’Entregado por:

Ciudad: Prov. Cadigo postal: Contacto Persona/LAAZ

Teléfonos Fax # $Condiciones de almacén al recibo:

Correo electronico:

(Ver reverso para mas informacion)

ID del Remitente | Fecha y hora de Ubicacion del Matriz y|Tipo y tamafio del | Andlisis requeridos Lab #

de la Muestra recoleccion muestreo tamafio contenedor

7

Observaciones:

*Registro de cadena de custodia

Entregado por: Fecha: Recibido por: Fecha: Observaciones:
Hora: Hora:

Entregado por: Fecha: Recibido por: Fecha: Observaciones:
Hora: Hora:

Entregado por: Fecha: Recibido por: Fecha: Observaciones:
Hora: Hora:

®Entregado por: Fecha: Recibido por: Fecha: Observaciones:
Hora: Hora:




Para uso del Laboratorio:

¥Sello abierto por:

o

Fecha de Analisis/Analisis iniciado:

Fecha de apertura:

221

hora:

Fecha de termina del analisis:

Instrucciones para llenar el formulario:

Muestra almacenada:

11 El cliente/entregador llena la *Seccién de informacién del cliente “Entregado a: nombre de el receptor de la muestra o el nombre de la persona de
contacto. *Documentacién de la condicion del sello al recibo (ejemplo, roto, daiado, buenas condiciones)
12 *Seccion de registro de la cadena de custodia:

- El cliente/mensajero firma, registra la fecha y la hora en la primera casilla, ®la casilla del receptor es firmada por el personal del LAAZ que recibe la

muestra.

- Sila muestra va a ser analizada en mas de un area del laboratorio, use esta seccion para registrar el movimiento de la muestra.
- En casos donde la muestra legal es regresada al cliente, °el personal del LAAZ firma la casilla de entregado, registra la fecha y la hora, y el

cliente/receptor firma en la casilla de recibido por.

13 "El staff del laboratorio: registra la muestra con su numero correspondiente, *fecha y hora en que el sello de la muestra es roto, cuando la muestra es
almacenada y a que temperatura.

14 Este formulario puede ser acompaiiada o no de otras formas del laboratorio requeridas para analisis de muestras.

15 Se archiva el original y se le da una fotocopia al cliente.

16 ®Indica el numero de identificacién asignado por el LAAZ al momento de ingresar.

ID del remitente de la | Fecha y hora del | Ubicacion del | Matriz y tamafio Tipo y tamafio del | An4lisis requeridos | Lab #

muestra muestreo muestreo contenedor
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Anexo 27.

LABORATORIO DE ANALISIS DE ALIMENTOS ZAMORANO
INVENTARIO DE EQUIPO

No.de inventario

Activo

Descripcién

No. De Serie

Ubicacion

Responsable

Asignado a

Estado

Observaciones
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Anexo 28

Formulario de Auditoria

4.0 Requisitos de la gestion
4.1 Organizacion

Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Identificacid | E] laboratorio es una entidad | - U
n Legal del legal.
laboratorio
4.1.1
Requisitos El laboratorio lleva a cabo todas | [1 [1 [J
del sus actividades de analisis y de
laboratorio calibracion de manera que
cumple con los requisitos de
4.1.2 ISO 17025, las necesidades del
cliente, autoridades reguladoras.
Objeto  del | El sistema de gestion cubre | O [ [
sistema  de | todas las actividades realizadas
gestion  de | dentro de las instalaciones del
calidad laboratorio.
4.1.3
Conflicto de | Estan identificados los puestos | [1 [1 [J
intereses. de interés en el laboratorio, los
4.1.4 cuales pueden causar conflictos.
Gerencia y | La gerencia del laboratorio y el | O [ [
personal personal técnico tienen a su
técnico disposicion los recursos
4.1.5% necesarios para desempefiar sus
trabajos.
Presion La gerencia y el personal estan | 0 [ [
indebida. libres de de presiones internas o
externas de caracter comercial,
4.1.5b financiero y/u otro tipo de
presion que pueda afectar los
resultados del laboratorio.
Confidencial | Se llevan a cabo en el |0 O [
idad del | laboratorio los procedimientos
cliente para asegurar la
confidencialidad de la
4.1.5¢ informacion de los clientes.
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Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Integridad El laboratorio toma las| (] [ [
operacional | medidas necesarias para no
involucrarse en  cualquier
4.1.5d actividad que ponga en riesgo
la integridad del trabajo
realizado para los clientes.
Estructura Estan definidas las relaciones | [ [ [
organizacio | entre Zamorano, la carrera de
nal Agroindustria y el Laboratorio
de Analisis de Alimentos.
4.1.5¢
Responsabil | Estan definidas la| 00 O O
idad y | responsabilidad y autoridad de
autoridad. los empleados de manera que
4.1.5f se cumplen.
Supervision | Se supervisa adecuadamente | [1 [ []
en el | al personal que realiza
laboratorio | actividades de andlisis y
calibraciones criticas para la
4.1.5¢ calidad de los resultados.
Direccion Estan identificados los| 0 O O
técnica responsables del manejo de
recursos y actividades
4.1.5h técnicas.
Gerente de | Existe una persona encargada | 0 [ [
calidad de manejar ¢ implementar el
sistema de gestion de calidad
4.1.51 el cual tiene participacion en
la toma de decisiones.
Nombramie | Existe personal capacitado par | [1 [ [
nto de | a reemplazar a cualquier
sustitutos4. | empleado mientras hay alguna
1.5j ausencia.
4.2 Sistema de gestién
Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
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Las politicas y procedimientos
son entendidos y estan
disponibles para el personal en
todo momento.

Existe un manual de calidad
que:

= documenta las politicas y
procedimientos para
mantener un sistema de
calidad.

* incluye y hace referencia a

procedimientos para
operaciones criticas;
= define el rol y

responsabilidad para el
gerente técnico y el gerente
de calidad;

» subraya la documentacion
llevada a cabo para las
actividades del laboratorio.

Politicas y
procedimien
tos

4.2.1
Manual de
calidad
422, 4223,
424
Declaracion
de las
politicas de
calidad
422

Existe una declaracion de
politicas de calidad que
incluye:

* FEl compromiso de la
gerencia para realizar un
trabajo de calidad y prestar
el mejor servicio a sus
clientes;

= Una declaracion del
estandar de servicio de
laboratorio.

= Los objetivos del sistema
de gestion de calidad,

= Los requisitos que deben
ser llenados por el personal
para llevar a cabo la
documentacion  de  las
actividades del LAAZ;

= Fl COmMpromiso del
laboratorio de cumplir con
ISO 17025.

4.3 Control de documentos
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Politicas y

Existen procedimientos para

g o 0

procedimien | manejar la documentacion del
tos laboratorio;
4.3.1
Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Aprobacion | Los documentos son revisados | O [ [
y edicion y aprobados antes de ser
432 emitidos, ademas se realizan
h revisiones para asegurarse de
que siguen siendo validos.
Lista Existe una lista maestra de | [ [ [J
Maestra todos los documentos emitidos
4321 por el laboratorio
Disponibilid | La documentacion esta | O 0O 0O
ad disponible cuando se necesita.
4322
Documentos | Toda la documentacion | [ [0 [
obsoletos obsoleta es retirada y se guarda
4320 un ejemplo para propositos de
o preservacion.
Identificaci6o | La documentacion del LAAZ | O O [
n esta claramente identificada
4323 por:
» fecha de emisioén y nimero | — — —
de revision;
* numeracion de paginas; — — —
= numero total de paginas o | — — —
una marca como sefal del
final del documento;
= Jlas autoridades emisoras; — — —
Cambios a | Son los documentos revisados | [1 [ []
los y editados por la misma
documentos | autoridad que realiza las
4331 revisiones.
Nuevo texto | Cualquier cambio es| O O [

0
alteraciones

4332

claramente identificado en el
documento.
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Enmiendas Estan definidos los| 0 O 0O
hechas a | procedimientos para las
mano enmiendas hechas a Ia
4333 documentacion.
Enmiendas Estan establecidos los| 0 0O 0O
electronicas | procedimientos para cambios a
4334 los documentos electronicos.
4.4 Revision de pedidos, ofertas y contratos
Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Politicas y | Existen politicas y| O O 0O
procedimien | procedimientos  para la
tos revision de pedidos, ofertas y
4.41F contratos dg manera que se
asegura lo siguiente:
* los requisitos son | — — —
entendidos, mantenidos y
documentados;
» la capacidad y recursos | — — —
del laboratorio cumplen
con los requisitos;
" se seleccionan los| — — —
métodos apropiados.
Registros de | Se documentan las revisiones | [1 [ []
revisiones hechas con los clientes;
442a443 | = discusiones realizadas | — —
con clientes;
* trabajos subcontratados; | — «— —
= cambios significativos. — — —
Notificacion | Se asegura que el cliente este | [ [ [
al cliente enterado de cualquier
desviacion realizada a lo que
444 )
dice el contrato.
Enmiendas a | Se |leva a cabo larevisiondel | 1 [
contratos contrato y se notifica a todo
445 el personal de los cambios

realizados.

4.5 Subcontrataciones
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Competenci | Se asegura que los| O O [
a subcontratistas son
competentes (cumplen con
45.1,454
51,45 ISO17025) y se llevan
registros de los trabajos
entregados a subcontratistas
Aprobacion | Se obtiene la aprobacion del | 0 [0 [
del cliente cliente antes de delegar
452,453 trabajo a un subcontratista.
4.6 Compra de servicios y suministros
Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Politicas y | Se documentan las politica y | 0 0O [
procedimient | procedimientos relacionados
0s a:
4.6.1 » busqueda de productos y | — — —
servicios;
» recepcion y manejo de | — — —
suministros.
Verificacion | Se asegura que todos los | O 0O [
462 suministros que afectan la
o calidad de los resultados son
utilizados  hasta que se
comprueba de que cumplen
con las especificaciones
Documentos | Las requisiciones de compra | [1 [ [J
de compra son revisadas antes de ser
463 enviadas.
Proveedores | Se lleva registro de los | [1 [J (]
aprobados proveedores del LAAZ.
4.6.4
4.7 Servicio al cliente
Politicas y | Las operaciones del LAAZ |1 [ [
procedimient | son enfocadas a satisfacer las
0s necesidades de los clientes.
4.7
4.8 Quejas
Politicas vy | Existen politicas para | O 0O O
procedimient | solventar cualquier queja de
0s los clientes del LAAZ.

4.8
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Registros Se mantienen registros de las | 0 [ 0
43 quejas, investiggciones y las
acciones correctivas.
4.9 Control de trabajos no conformes
Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Politicas  y | Existen politicas y| O 0O 0
procedimient | procedimientos para cuando
0s los resultados no satisfacen los
49 estandares o requisitos del
' cliente, dichos procedimientos
debe asegurar
= Jas autoridades y sus|— —
responsabilidades  estan
claramente definidas;
» se realiza una evaluacion | — —
de la significancia de los
trabajos no conformes;
= ge toman acciones para | — —
solucionar los problemas
inmediatamente;
* se le notifica al cliente y el | — —
trabajo debe ser
recolectado si se encuentra
necesario;
= esta definida la autoridad | — —
responsable por re-
compensar a los clientes
por  los resultados no
conformes;
" se toman acciones | — —
correctivas  cuando  se
encuentra necesario.
4.10 Acciones correctivas
Politicas  y | Existen = procedimientos y | [ [ [

procedimient
08

4.10

politicas definidas para llevar a
cabo las acciones correctivas y
estos incluyen:

e analisis de las causas;

= seleccion e implementacion;

* monitoreo y
documentacion;
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* implementacion de
auditorias adicionales,
cuando es necesario.

4.11 Acciones Preventivas

Requisito

Estan definidas las necesidades de
mejoras y también las posibles
fuentes de inconformidades.

Clausula
Identificacion
de las
acciones
4.11.1

Planes de

accion 4.11.1,
4.11.2

Hay planes de accion definidos,
implementados y monitoreados
para asegurar su efectividad.

4,12 Control d

e registros

Procedimient
0s

4.12.1

Existen procedimientos para la
documentacion  de  registros
técnicos y de calidad:

= identificacion;

= recoleccidn;
= indice;
acceso;
archivo;

periodos de retencion

almacenamiento;

y

mantenimiento;

proteccion, copia de seguridad
y acceso a  registros
electronicos;

desecho de documentos.

Integridad de
los registros

4.12.1

Se asegura que los registros:
= son legibles;

son faciles de encontrar;

son mantenidos
ambiente adecuado;

cn un

son guardados en un lugar
seguro.

Cléausula

Requisito

Si No N/A Comentarios

Si No N/A Comentarios
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Registros
técnicos

4.12.2

El LAAZ retiene registros

técnicos de:

= todas las observaciones
originales;

= informacion obtenida;

= informacidn suficiente para
realizar rastreabilidad;

= registros de calibracion;
= registros de los empleados;

= copias de cada uno de los
reportes;

= personal responsable por el
muestreo;

= personal responsable de la
calibracion;

= personal responsable por
revisar los resultados.

Informacion
en el registro

4.12.2

Los documentos existentes
tiene informacion suficiente
para poder realizar las acciones
preventivas:

= gse identifican los factores

que afectan la
incertidumbre;

= estan detalladas las
condiciones en que ser

realizan las acciones para
asegurar que pueden ser

repetidas.
Documentac | Toda las observaciones,
ion calculos y registros son
41220 documentados al tiempo en que
se obtienen
Correccione | Cualquier cambio realizado a
s a los|un registro se hace evitando
registros que:
41223 = el registro original no es

obscurecido;

= ¢l dato correcto es
registrado a la par del
incorrecto;
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= cualquier cambio va | — — —
acompaifiado por iniciales
del personal que los
realizo.

Correccione | Se toman acciones para evitar | [J [ [J
s a archivos | que se pierda la informacion
electronicos | registrada electronicamente.

4.12.2.3

4.13 Auditorias internas

Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Requisitos Se realizan auditorias internas | [ [ []
413 para garantizar que se esta

cumpliendo con el sistema de

gestion de calidad de acuerdo a

ISO 17025:

= Jas auditorias son llevadas a | — — —
cabo de acuerdo a un

procedimiento y un
calendario previamente
establecidos;

= Jas auditorias son planeadas | — — —
y organizadas por el gerente
de calidad;

= Jas auditorias son llevadas a | — — —
cabo por personal calificado
y ajeno al 4rea a ser
auditada, cuando los
recursos lo permiten;

» se implementan acciones | — — —
correctivas;

= se notifica al cliente por | — — —
escrito de cualquier
resultado indeseable;

* los registros de las acciones | — — —
correctivas 'y de las
auditorias son mantenidos;

» se realizan auditorias de | — — —
seguimiento a las acciones
correctivas para verificar su
efectividad.

4.14 Revisiones de la direccion
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Objetivos
4.14.1

Se realiza reuniones para revisar
que el sistema de gestion de
calidad se esta siguiendo al nivel
en que el laboratorio cumpla con
todos sus requisitos.

Cléausula

Requisito

Si No N/A

Comentarios

Contenidos

4.14.1

El contenido de las revisiones de

la direccion incluyen:

= Ja viabilidad de las politicas
y procedimientos;

= Jos reportes de los gerentes
= Jos resultados de las

auditorias  internas mas
recientes;

= Jas acciones correctivas y
preventivas;

= Ja evaluacidén oficial de un
cuerpo externo;

= Jos resultados de las pruebas
inter-laboratorios;

= ]os cambios en el volumen y
tipo de trabajo realizado;

= Jaretroalimentacion de parte
del cliente;
= las quejas;

registros de otros factores
importantes como registros de
capacitacion

0 0

0

Acciones
tomadas

4.14.2

Las acciones son tomadas al
momento y con la importancia
adecuada.

Registros

4.14.2

Se mantienen los registros de las
revisiones de la direccion y de
las acciones tomadas.
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5.0 Requisitos técnicos

5.2 Personal
Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Calificacion | El  personal que realiza | 0O [
actividades  especificas  esta
5.2.1 . )
calificado para producir un buen
desempefio.
Capacitacion | El personal que es capacitador | 1 [ [J
es esta bajo la  supervision
591 adecuada.
Programa de | Existe un plan de capacitacion | [ [ [
capacitacion | enfocado a las necesidades del
599 personal para alcanzar los
o objetivos del LAAZ.
Empleados El personal del LAAZ es| O 0O [
supervisado de manera que se
523 g
cumple con los requisitos del
sistema de gestion de calidad.
Descripcion | Estan documentados los perfiles | 01 0O [0
de los puestos | y descripciones de los puestos
594 del LAAZ.
Personal La direcciéon tiene personal | O [ [
autorizado autorizado para:
5.25 * Ja realizacion de muestreo, | — —
calibracion y  analisis
especificos;
= editar reportes de analisis; — —
= Ja operacion de equipo | — —
especial.
Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Registros El laboratorio tiene registros de | [ [ [J
595 todo el personal para:

= autorizaciones relevante;

= fecha de confirmacion de su
competencia;

= calificaciones y educacion.

= experiencia y habilidades.
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5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

Requisitos Los requisitos técnicos para las | 0 [ [
técnicos instalaciones estan
531 documentados
Instalaciones | Las instalaciones son adecuadas | 0 [ [
531 de manera que no comprometen
e la calidad de los resultados.
Monitoreo El laboratorio controla, | [ [ [
monitorea y  registra las
532 . .
condiciones ambientales, cuando
es aplicable.
Influencias Se asegura que los resultados no | [ [ [
son sesgados por las condiciones
53.2 ;
ambientales.
Actividades | Las areas que son incompatibles | [1 [ []
incompatible | estan debidamente separadas.
$533
Acceso El acceso al laboratorio es | [ [ [
534 controlado.
Limpieza y | Se mantiene el lugar limpio y | 0 0O [

orden

53.5

ordenado.

5.4 Métodos de analisis y validacion de los métodos

Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Métodos y | El laboratorio utiliza los | O O [
procedimient | métodos apropiados para analisis
0s y cuando es necesario se hace
541 medicion de la incertidumbre.
Instrucciones | E1  laboratorio cuenta con | O [J
del equipo instructivos para operar el
541 equipo, cuando la operacion es
o un factor que afecta los
resultados.
Desviacion Las desviaciones de los métodos | [ [ [J
de los | de anélisis y calibracion son:
métodos = documentadas; _ = —
5.4.1

= justificadas técnicamente;
= autorizadas;

= aceptadas por el cliente.
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Seleccion del | E1 LAAZ selecciona método | [0 [ [J
método que:
54.2 = cumplen con las necesidades | — — —
del cliente, y
= son apropiados para el|— — —
analisis y/o calibracion
= gson actualizados con los|— — —
métodos oficiales
internacionales o nacionales.
Métodos no | Cuando el cliente no selecciona | [ 0O [J
seleccionados | el método el LAAZ le informa
por el cliente | que:
5.4.2 = Se usa un método de|— — —
referencia;
* Un método validado por el | — — —
laboratorio
" un método validado | — — —
adoptado por el laboratorio
Métodos El LAAZ le informa al cliente | [ [ [J
inapropiados | cuando este selecciona un
método obsoleto y le da
5.4.2 . .y
informacion de los nuevos
métodos para analisis y/o
calibracion
Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Métodos El desarrollo de métodos del | [0 [ [J
desarrollados | laboratorio esta asignado a
por el | personal calificado.
laboratorio
5.4.3
Métodos no | Cuando los métodos utilizadosno | [ [0 [
estandares cubren un estandar estos deben:
544 = la aprobacion del cliente; _ = —
= Jas especificaciones del | — —_ —
cliente son satisfechas;
» ¢l proposito del analisis es | — — —
cumplido por el método;
= ¢l método es validado antes | — —_ —
de ser usado.
Validacion La wvalidacion del método | [0 [ [J
del método incluye:
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54.5 » los registros de la validacion; | — —  —
= ¢l procedimiento usado; —_ - —
* una declaracion de que el | — — —
método cumple el objetivo
para el cual fue creado.
Rango y | El rango y precision de método | [ [ [J
precision cumplen con los requisitos del
545 cliente.
Medicion de | El LAAZ tiene procedimientos | [ [ [J
la apropiados para medir la
incertidumbre | incertidumbre.
5.4.6
Célculos y | Los célculos y las transferencias | [ [ [J
transferencias | de datos son evaluados de forma
de datos sistematica.
5.4.7
Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Computador | El equipo automatizado y | [ [ [J
as y equipo | computadoras del LAAZ tiene:
automatizad .
o = desarrollo de su propio| — — @—
software.
5.4.7
" s mantenimiento para | — — @ —
garantizar su desempefio;
= condiciones ambientales | — — —
ideales para su uso. .
Proteccion Existe procedimientos para la | [] [ [
de los datos | proteccion de informacion que:
5.4.7,5.10.7 | = protegen la integridad de la | — — —
informacion.
= la almacenan; —_ - —
* setransmite de forma segura; | — — @ —
"  se procesa. —_ = —
5.5 Equipo
Operacion El equipo utilizado para analisis | [1  [] 0

esta:
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5.5.1t05.5.4 | = disponible y funcionando | — — —
adecuadamente;

= en capacidad de alcanzar la| — — —
exactitud adecuada.;

= cumpliendo con las | — — —
especificaciones;

= siendo chequeado y calibrado | — — —
antes de usarlo;

= operado por personal | — — @ —
calificado;

= operado usando las | — — —
instrucciones de uso 'y
calibracion;

= jdentificado adecuadamente. | — —  —

Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Registros Los registros de equipos son | [1 [1 [J
555 mantenidos incluyendo:

= identificacion del equipo y su | — — —
software;

= nombre del fabricante, | — —_ -
modelo, numero de serie, etc.;

= revisiones de que el equipo | — — —
cumple con las
especificaciones de  los
métodos usados por el
laboratorio;

= Jocalizacion; — — —

= Jas instrucciones del | — —
fabricante;

» historial de calibraciéon y la | — — —
fecha de la proxima;

* plan de mantenimiento; — — -

» cualquier dafio, o deficiencia | — — -
en el desempefio.

Procedimient | Los procedimientos para el | [J O O
0s manejo del equipo establecen:
5.5.6, 5.5.10, | = manejo seguro; — —  —
5.5.11
= transporte; — — —

= almacenamiento; — — —
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" uso; — —
= plan de mantenimiento; — —
* pruebas de calibracion | — —
intermedia;
= factores de correccion | — —
apropiados cuando se
aplicable.
Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Fuera de | E1 equipo que da resultados | [ [ [J
servicio dudosos se declara fuera de
557 servicio y es:
= aislado; — —
» marcado claramente como | — —
fuera de servicio;
» examinado para encontrar el | — —
defecto;
= registrado como trabajo no | — —
conforme.
Estatus de | E1 estatus de calibracion del | O 0O [
calibracion equipo es facilmente identificado.
558
Puesto en | El equipo es revisado antes de ser | [ [ [J
servicio utilizado.
5.59
Ajustes El equipo esta libre de desajustes | I [0 [
5512 que pueden invalidar los
e resultados.
5.6 Rastreabilidad de la medicion
Programa de | Existe un programa de calibracion | 0 [ [

calibracion

5.6.1,5.6.2

para el equipo del LAAZ.
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Requisito

Si No N/A

Comentarios

Rastreabilida
d

5.6.2

El sistema de calibracion es
rastreable utilizando el SI de
medidas

No se rompe el patrén del SI
unidades cuando se realizan las
calibraciones

Cuando se usa una fuente de
calibracion externa:

» Se demuestra la capacidad de
brindar un trabajo de calidad;

= Se obtienen certificados de
calibracion;

» Los certificados incluyen la
medicion de la
incertidumbre..

o o 0

Rastreabilida
d

5.6.2

Cuando la rastreabilidad no puede
ser llevado a cabo en unidades del
SI, se usa:

= materiales de referencia; o

* métodos validados mediante
pruebas inter laboratorios; o

» estandares  por
(validados
comparaciones
laboratorios).

consenso
mediante
Inter.-

Materiales de
referencia y
patrones  de
referencia

5.6.3

El laboratorio tiene

procedimientos para:

= calibracion de estindares de
referencia  rastreables en
unidades del SI;

= calibracion con los estandares
antes y después de hacer
ajustes;

= Jos materiales de referencia
certificados;

= revisiones intermedias para
verificar la calibracion del

equipo;

= el transporte y
almacenamiento de
materiales y patrones de

referencia.
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Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Plan y | Los procedimientos para el | 0O 0O
procedimient | muestreo estan disponibles en
0s lugar donde se realiza y se tiene:
5.71 = un plan de  muestreo | — — —
(utilizando herramientas
estadisticas cuando es
necesario)
= factores ha ser controlados ya | — — —
que afectan la validez de los
resultados.
= Jaseleccion de las muestras; | — — —
= Ja toma y preparacion de la | — — —
muestra.
Desviaciones | Las desviaciones en el muestreo | [I [ []
requerido por el cliente son
5.7.2
documentadas.
Registros El laboratorio tiene | [ [ []
573 procedimientos para recolectar
informaciéon de las muestras
como:

= procedimiento de muestreo;

= identificacion de la persona
que muestreo;

= condiciones ambientales
= Jocalizacion del muestreo;

= Dbases estadisticas para el
muestreo, Sl €s necesario.

5.8 Manipulacion del los items de andlisis o calibracion

Procedimient
0s

5.8.1

Existe un
documentado para:

procedimiento

= ¢l transporte;

= larecepcion;

= ]a manipulacion;
= ]a proteccion;

= ¢l almacenamiento;

= aretencion o deposicion.

U U D

Clausula

Requisito

Si No N/A

Comentarios
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Identificacion

5.8.2

El laboratorio tiene un sistema
para identificar los items de
analisis o calibracion.

Deficiencias

5.8.3

Cualquier anormalidad al
momento de la recepcién es
documentada y se le comunica al
cliente de inmediato, se guardo
un registro de las instrucciones
brindadas.

Instalaciones

5.8.4

El laboratorio  tiene las
instalaciones  adecuadas para
almacenar y mantener items de
analisis o  calibracion  sin
daiarlos.

Condiciones
ambientales

5.84

Los items son mantenidos bajo
condiciones ambientales optimas,
estas son registradas.
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5.10 Reporte de resultados

Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Reportes de | El laboratorio provee reportes de | 1 [0 [
analisis y | andlisis que contienen:
certificados .
= titulo; — —
de
calibracion = nombre y direccion del | — —
5.10.2, laboratorio;
5.10.6,5.10.8 | = ybicacién cuando el analisis | — —

es realizado fuera de las
instalaciones del laboratorio;

reporte de identificacion en
cada pagina;

nombre vy direccion del
cliente;

identificacion de los métodos
utilizados;

identificacion unica del item,
incluye descripcion y estado;

fecha de la recepcion del
item, cuando es critico para
la validez;

fecha en que se realizd el
analisis;

plan de muestreo utilizados,
cuando es relevante;

resultados de los analisis con
unidades;

nombre(s), funcién(es) y
firma(s) o identificacion
equivalente de la persona(s)
que autorizan los reportes;

Declaracion de que los
resultados son aplicables
unicamente a los items
analizados;

Resultados de subcontratistas
claramente identificados.

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados
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Control  de | El laboratorio tiene procedimientos para | [J O
calidad controlar la calidad y validez de los
59 resultados.
= uso de materiales de referencia | — —
certificados;
» participacion en  pruebas  inter- | — —
laboratorios;
= reproducibilidad; - —
= re-analisis y re-calibraciéon de items | — —
retenidos;
= correlacion entre las diferentes | — —
caracteristicas de un item.
Informacion | El laboratorio analiza la informacion | [J 0
del control | obtenida del control de calidad, para
de calidad identificar tendencias, mediante el uso de
59 herramientas estadisticas.
Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Interpretaci6 | Cuando sea necesario la| [ [ [
n de los | interpretacion de los resultados,
resultados el reporte debe llevar:
5.10.3 =  Varianzas del método de | — —

analisis;
= Informaciéon de condiciones | — —
especificas del analisis;

= Declaracion de | — —
cumplimiento;
= Declaracion de | — —

incertidumbre estimada;

= Cualquier informacion | — —

adicional;
= Fecha de muestreo; — —

= Identificacion del | — —
compuesto muestreado.

=  Localizacion del muestreo; | —

=  Condiciones ambientales | — —
durante el muestreo;

=  Procedimiento de muestreo | — —
y desviaciones.
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Clausula Requisito Si No N/A Comentarios
Enmiendas Editado cuando es necesario, | [1 [ O
luego de revisar los reportes de
5.10.9 . ., :
ensayo y calibracion y certifica
que:
=  Esreferente al original; _ = —
= Estan identificados como | — — —
complementarios;
=  Cumplen con lo requisitos | — — —
de reportes de ISO 17025.
Reporte Cuando los resultados son | [J O O
simplificado | reportados de manera
510.1 simplificada, se mantienen un

registro de la informacion.
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Anexo 29 QD
Ago©
industria
REPORTE DE LABORATORIO

Fecha : DD/MM/AAAA
Anadlisis. Perfil de Acidos Grados Trans

Cliente : XXXXX

Resumen de Muestras Analizadas

[dentificacion
LAAZ XXXXX
06-0171 MO1MO006 Perfil de Acidos Grasos Trans 2

06-0172 M02MO006 Perfil de Acidos Grasos Trans 3
06-0173 MO3MO006 Perfil de Acidos Grasos Trans 4
06-0174 M04MO006 Perfil de Acidos Grasos Trans 5
06-0175 MDO01006 Perfil de Acidos Grasos Trans 6
7
8
9

Analisis Pagina

06-0176 MD02006 Perfil de Acidos Grasos Trans
06-0177 MDO03006 Perfil de Acidos Grasos Trans
06-0178 MD04006 Perfil de Acidos Grasos Trans
06-0179 N01006M Perfil de Acidos Grasos Trans 10
06-0180 NO02006M Perfil de Acidos Grasos Trans 11
06-0181 NO3006M Perfil de Acidos Grasos Trans 12
06-0182 N04006M Perfil de Acidos Grasos Trans 13

Francisco J. Bueso, Ph. D.
Centro de Evaluacion de Alimentos
Escuela Agricola Panamericana
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NUmero de muestra: 06-0171
Descripcion: MO1MO006

Anélisis Resultado L|m|te.t!e Unidad Método gle
deteccion referencia

TOTAL GRASA SATURADA 54.25 0.01 % en grasa AOAC 996.06
04:00 ACIDO BUTIRICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
06:0 ACIDO CAPROICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
08:0 ACIDO CAPRILICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
10:0 ACIDO CAPRICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
11:0 ACIDO UNDECANOICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
12:0 ACIDO LAURICO 0.50 0.01 % en grasa AOAC 996.06
13:0 ACIDO TRIDECANOICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
14:0 ACIDO MIRISTICO 1.21 0.01 % en grasa AOAC 996.06
15:0 ACIDO PENTADECANOICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
16:0 ACIDO PALMITICO 47.58 0.01 % en grasa AOAC 996.06
17.0  ACIDO MARGARICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
18:0 ACIDO ESTEARICO 4.95 0.01 % en grasa AOAC 996.06
20:0 ACIDO ARAQUIDONICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
21:0 ACIDO HENEICOSANOICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
22:0  ACIDO BEHENICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
23:0 ACIDO TRICOSANOICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
24:0 ACIDO LIGNOCERICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06

TOTAL GRASA MONOINSATURADA 36.28 0.01 % en grasa AOAC 996.06
12:1 ACIDO LAUROLEICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
14:1 ACIDO MIRISTOLEICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
15:1 ACIDO PENTADECANOICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
16:1 ACIDO PALMITOLEICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
17:1 ACIDO HEPTADECANOICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
18:1 ACIDO OLEICO 36.28 0.01 % en grasa AOAC 996.06
20:1 ACIDO EICOSANOICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
22:1 ACIDO ERUCICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
24:1 ACIDO SELACOLEICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06

TOTAL GRASA POLIINSATURADA 9.47 0.01 % en grasa AOAC 996.06
18:2W3 9,12 ACIDO OCTADECADIENOICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
18:2W6 ACIDO LINOLEICO 9.26 0.01 % en grasa AOAC 996.06
18:3W3 ACIDO LINOLENICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
20:3W3 8,14,17 ACIDO EICOSATRIOENICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
20:3W6 11,14,17 ACIDO EICOSATRIOENICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
20:2W6 ACIDO EICOSADIENOICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
20:4W6 ACIDO ARAQUIDONICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
20:5W3 ACIDO EICOSAPENTANOICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
22:6W3 ACIDO DECOSAHEXANOICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06

TOTAL GRASA TRANS 0.22 0.01 % en grasa AOAC 996.06
14:1t  ACIDO TRANSMIRISTICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
16:1t ACIDO PALMITOLEICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
18:1t ACIDO ELAIDICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
18:1t ACIDO TRANSVACENICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
18:2t ACIDO LINOLEICO 0.22 0.01 % en grasa AOAC 996.06
18:3t ACIDO LINOLENICO <LD 0.01 % en grasa AOAC 996.06
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