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RESUMEN

Villatoro, R. 2008. Elaboracion de manual de calidad para el Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos de Zamorano bajo la norma ISO/IEC 17025. Proyecto de
graduacion del programa de Ingenieria en Agroindustria Alimentaria, Escuela Agricola
Panamericana, Zamorano. Honduras. 200 p.

Para el cumplimiento, aplicacién y la acreditaciéon de las Normas que proporciona la
Organizacién Internacional de Estandarizacion (ISO) en general, es necesaria la existencia
de un manual de calidad que contenga las politicas y procedimientos estdndares, junto a
un sistema de registros. El objetivo principal de este proyecto, fue la elaboracién de un
manual de calidad basados en las Normas ISO 17025:2005 (ES) “Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién”, para el Laboratorio
de Microbiologia de Alimentos de Zamorano. El manual brinda politicas para comenzar el
proceso de validacion y luego la implementacion con los registros de las actividades
realizadas en el laboratorio, de manera que cuando se trabaje como lo indica el manual de
calidad, pueda solicitar la acreditacion con la Norma ISO 17025. Este proyecto se realiz6
bajo un sistema de calidad, que busca la competencia entre los laboratorios a través de una
mejora continua, basado estrictamente en las politicas que indica la Normas ISO
17025:2005 (ES). Se uso como guia para la elaboracién del manual, la plantilla publicada
por Manual de Aseguramiento de la Calidad Inc., con esta plantilla se completo las cinco
secciones que contiene el manual de calidad: objeto y campo de aplicacién, referencias
normativas, términos y definiciones, requisitos relativos a la gestion y requisitos técnicos,
en el caso de las tres primeras se realizé una documentacion de la informacién requerida y
en las ultimas dos mencionadas un sistema de politicas y procedimientos.

Palabras clave: Requisitos, mejora continua, politicas, gestion.
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1. INTRODUCCION

Las organizaciones son tan eficientes como lo son sus procesos. La mayoria de
organizaciones han tomado conciencia de esto y enfocan sus esfuerzos en mantener los
procesos bajo sistemas de alto control, para evitar los problemas en la produccién o mal
servicio al cliente, dependiendo del objetivo de la organizaciéon. Un proceso se define
como la manera en que se hacen una serie de actividades pora realizar una tarea. Estos
procesos deben contar con politicas y procedimientos con las que se consigue la calidad
total en las organizaciones .

Cuando no se lleva a cabo un buen control en los procesos o ensayos que se realicen en la
organizacion o empresa, se tiene una cantidad de devoluciones o rechazo de los ensayos y
esto se ve reflejado en un aumento de los gastos de produccién, asi como la perdida de
clientes y la perdida de nuevas oportunidadesz. Para realizar los ensayos y que no existan
dificultades en procesos, se crearon organizaciones internacionales como la ISO, que han
desarrollado normas de estandarizacion de procesos, de estas normas desarrolladas, las
mads conocidas son las normas ISO 9000 que se han implementado en muchas empresas y
organizaciones. Hoy en dia existe la necesidad de que los laboratorios también estén bajo
un sistema de estandarizacion, y por ello se crearon las Normas ISO 17025:2005 (ES),
estas normas fueron disefiadas especificamente para los laboratorios que se dedican a
realizar ensayos y calibraciones de equipo. Es por ello que se realiza un manual de calidad
para el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano, ubicado en el campus
de la Escuela Agricola Panamericana, Zamorano.

Hoy en dia se habla de incorporacién de nuevas tecnologias de la informacién que permite
redefinir los procesos alcanzando grados de eficacia y eficiencia, es decir que brinden un
servicio de calidad que sea apreciado por el cliente y con los resultados apropiados en el
tiempo necesario que los clientes lo requieren. Hace algtin tiempo la forma como se
realizaban los ensayos no se ajustaban a este tipo de sistemas de calidad. Las
organizaciones que definan formas eficientes de satisfacer al cliente y son capaces de
implantarlas correctamente, conseguirdn ventajas competitivas debido a la disminucién de
costos y el aumento de flexibilidad frente a los requerimientos de los clientes. El
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano, en la actualidad hace andlisis
microbiolégico solo para los estudiantes que realizan tesis que lo requieren y para los
laboratorios del pensum educativo que son con fines de aprendizaje para los estudiantes
de Zamorano.

'Informacién segin: Ing. Eduardo Navarro, (Informacién de Auditorias S.A. 2008)
*Informacion segiin: Ing. Rafael Lépez, (Informacién de servicios de Andlisis de LAAZ. 2008)



El objetivo principal de este proyecto fue elaborar un manual de calidad de acuerdo a la
Norma ISO/IEC 17025:2005 que son los requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracién, en este caso, para el Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos de Zamorano. Los objetivos especificos consisten en disefiar
los procedimientos operacionales estdndares para las actividades que tengan mayor
influencia sobre la calidad de los resultados, ademds de crear los formularios para
documentar la informacion referente a dichas actividades como prueba de que se lleva a
cabo bajo un control estricto.



2. REVISION DE LITERATURA

2.1 Calidad

Calidad es un concepto que muchos toman de manera subjetiva cuando se habla de
procesos. En el caso de andlisis es necesario tomar en cuenta el concepto calidad. Segin
Lopez (1999), los productos alimentarios tienen que seguir una serie de procedimientos
cuidadosamente establecidos para que sean de calidad y de esta manera asegurar bienestar
a las personas. El término calidad se puede implementar en laboratorios de microbiologia
de alimentos, siguiendo los procedimientos requeridos. Segin Evans y Dean (2003), las
personas tienden a pensar en calidad como sinénimo de superioridad o excelencia, pero la
definicién que mads se apega a los procesos que se practican en los laboratorios de
microbiologia, es lo que dice Altozano (2008), que el producto o servicio que nosotros
adquiramos satisfaga nuestras expectativas sobradamente. Es decir, que aquel servicio o
producto funcione tal y como nosotros queramos y para realizar aquella tarea o servicio
como sea necesario. El control de calidad es la herramienta que existe para realizar el
monitoreo de los procesos, este consiste segin Carbellido (2006), en evaluar el
comportamiento del proceso y se compara con sus objetivos para lograr la calidad total.
Cuando se habla de evaluar los proceso, se tiene que tener un control total de todos los
factores que afectan la calidad de los resultados, segin Richmond (1997), las condiciones
internas de un laboratorio como temperatura, humedad relativa, luminosidad, son claves
en la confiabilidad de los resultados.

2.2 Historia de las Normas ISO

Segun Stamatis (1995), los estindares fueron desarrollados por la  Organizacién
Internacional para la Estandarizacion (ISO) en Ginebra, Suiza. Fundada en 1947 con el
propdsito de la estandarizacion de los procedimientos al rededor del mundo, esta
organizacion estd compuesta por 130 paises miembros. Esta organizacion fue creada con
el fin de facilitar el intercambio de bienes y servicios. Es por eso que la organizacion
tomo el prefijo ISO que se deriva del griego “isos” que significa igual. De a cuerdo con
Lopez (2006), los estandares y normas son aplicables a todas las dreas sin hacer excepcion
a las ingenierias eléctricas y electronicas, las cuales son cubiertas por la Comisién
Internacional Electrotécnica (IEC por sus siglas en inglés). Es por ello que las normas son
realizadas en conjunto ISO/IEC.



2.3 Normas ISO/IEC 17025:2005

Esta norma fue creada aparir de la ley que surge en los Estados Unidos. La “Ley de
mejoramiento de laboratorios clinicos” (Clinical Laboratory Improvement Act) que fue
aprobada en 1967 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 Administracién de Drogas y Alimentos (FDA por sus
siglas en inglés) (Garfield et al, 1991).

La norma ISO/IEC 17025:2005 fue publicada por primera vez en 1999, esta Norma
Internacional fue producto de la amplia experiencia adquirida en la implementacién de la
Guia ISO/IEC 25 y de la Norma EN 45001, a las que reemplazé. La primera edicion hacia
referencia a las Normas ISO 9001:1994 e ISO 9002:1994. Dichas normas han sido
reemplazadas por la Norma ISO 9001:2000, lo que hizo necesario alinear la Norma
ISO/IEC 17025. Ya la publicacion revisada se publico en el 2005, es por ello que se puede
asegurar que si un laboratorio cumple con las Normas ISO/IEC 17025:2005 también esta
cumpliendo con las Norma ISO 9001:2000 (Normas ISO/IEC 17025:2005, 2005).



3. MATERIALES Y METODOS

3.1 Ubicacion

El presente estudio se llevé a cabo en el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de
Zamorano. Ubicado en el Km 30 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)

Meétodos de andlisis usados por el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos
de Zamorano.

3.3 Métodos

Para la elaboracién del manual de calidad se sigui6 como referencia la Norma ISO/IEC
17025:2005 y la plantilla de SHOQ Quality Assurance Manuals, se tomo en cuenta las
secciones aplicables al Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano. El
manual consta de cinco partes importantes: Objeto y campo de aplicacion, referencias
normativas, términos y definiciones, sistema de gestion y 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 seccién se detallan, el
contenido, palabras clave, y referencia cruzada entre las secciones de la norma.



4. RESULTADOS Y DISCUSION

El manual de de Normas ISO/IEC 17025, que se realizé consta de cinco partes
fundamentales, cuyo objetivo consiste en acreditar el Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos de Zamorano. Sin embargo esta acreditacion conlleva un proceso, este consiste
en cumplir con las politicas y requisitos que la Norma ISO/IEC 17025 lo indica.

v

v

La primera parte se definen los objetivos que se plantean conseguir al
implementar el manual.

La segunda parte mociona las referencias normativas, en las que se basa este
manual de calidad.

La tercer parte contiene términos y definiciones elementales del manual de
Normas ISO/IEC 17025.

La cuarta parte explica los requisitos relativos a la gestién, donde se plantean los
procedimientos y politicas que se deben cumplir.

La quinta parte se refiere a los requisitos técnico, para verificar la realizacién de
los andlisis, menciona como realizar el trabajo del laboratorio bajo un sistema de
calidad.

El manual de Normas ISO/IEC 17025, también consta de hojas de registros donde se
documenta lo que pasa en los procesos, los registros con los que cuenta el manual de
calidad son:

AN NN NN

Registro de Subcontrataciones

Registros de Quejas

Registro de Solicitud de Acciones Correctivas/Preventivas

Registro de Andlisis de Riesgo

Registro de Monitoreo Diario

Registro de Mantenimiento de Equipo

Registro de Calibracion de Balanza diaria antes de uso

Registro de Historial de Calibracién

Registro de los Proveedores Seleccionados por Solicitud de Compra
Registro del Inventario de Equipo
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INTRODUCCION
Propésito

Este manual de calidad consta con todos los requisitos necesarios para demostrar que los
andlisis realizados en Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano cumplen
con los procedimientos del sistema de calidad y de tal manera pueden ser validados por su
competencia técnica de calidad. A medida avanza el manual de calidad nos encontramos
con que la parte cuatro nos habla de la forma como tratamos al cliente de acuerdo al
servicio que se ofrece y la parte cinco se refiere directamente a la competencia de
laboratorios, a la parte técnica del laboratorio.

Lo mas importante que se tiene que mencionar es que el manual de calidad esta realizado
de acuerdo a dos importantes requisitos de calidad de las normas ISO; las ISO
17025:2005 y las ISO 9001:2000.

Todo el personal esta comprometido a tomar un rol activo en el establecimiento,
implementacién y mantenimiento del sistema de gestion de calidad. En el Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos de Zamorano se implementa en el personal que la calidad en
el eje principal de todos los trabajos que se realicen. 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.

Las copias de este manual quedan en manos del gerente general del Laboratorio me
Microbiologia de Alimentos de Zamorano, y es de su responsabilidad la reproduccién o
no de este.



1. OBJETIVOS Y CAMPO DE APLICACION

Este manual de calidad facilita:

e El reconocimiento de todos los ensayos y andlisis que el Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos realizan asi como todos los andlisis normalizados.

¢ La confiabilidad de que puede ser usado para realizar ensayos y calibraciones para
clientes externos y para los mismos productos que se desarrollen en la
organizacion.

e [a seguridad que todo el personal que labora para el laboratorio trabajan bajo un
sistema de calidad total.

e Las inspecciones externas ya sea por parte de los clientes, autoridades estatales y
organizaciones que se dediquen a la acreditacion de este tipo de operaciones de
calidad.

® Que el cliente este en todo su derecho de poder verificar que su andlisis fue
realizado bajo un sistema de calidad.

e El aprendizaje de los estudiantes como parte de la integracion de Zamorano con
cada una de las dreas de ensefianza, pudiendo realizar los experimentos de los
proyectos especiales bajo un sistema de calidad.



2. REFERENCIAS NORMATIVAS

Referencias
ISO/IEC 17000, Evaluacién de la conformidad — Vocabulario y principios generales

VIM, Vocabulario internacional de términos fundamentales y generales de metrologia,
publicado por BIPM, IEC, IFCC, ISO, UIPAC, UIPAP y OIML.

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

Referencias Cruzadas

Este manual se elabor6 siguiendo los requisitos que pide la Norma ISO 17025, con el fin
de que pueda utilizarse en la auditoria de acreditacién y a la vez que sirva como
aprendizaje de los estudiantes en la manipulacién de instrumentos para realizar ensayos
bajo la Norma.



3. TERMINOS Y DEFINICIONES

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).

Analisis (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 estdndares de la medida y las indicaciones correspondientes de un
sistema de medicion, realizadas bajo condiciones especificadas e incluyendo la evaluacién
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 ardbigos. También es sinénimo de seccion.

Cliente: Usuario, cliente final, consumidor, beneficiario (DIS 9004-3, Subclause 3.4).
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Compaiiia: Termino utilizado para nombrar un negocio, el cual tiene como propésito
brindar un bien o servicio (DIS 9004-3, Subclase 3.2).

Comprador: El consumidor en una situaciéon 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).

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

Cumplimiento: Indicaciéon 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 patréon primario: Estandar de la medicion del cual el valor de la cantidad y
de la incertidumbre son establecidos sin relacion a otro estdndar o patrén de la misma
clase (VIM).

Estandar o patron de referencia: Estindar de la medicion usado para la calibracion de
los estandares de trabajo en una organizacioén dada o en una localizacién dada (VIM).

Estandar o patrén de trabajo: Estandar que se utiliza rutinariamente para calibrar,
verificar, o comprobar sistemas de medicidén, materiales, o los materiales de referencia
(VIM).

Estructura Organizacional: Las responsabilidades, autoridades, y relaciones, arregladas
en un patrén 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 desviacién estdndar y coeficiente de
variacion (VIM).

Grupo de Definicion: Terceros que definen productos, registros del sistema de gestion de
calidad de los proveedores.
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Incertidumbre de la medicion: El pardmetro que caracteriza la dispersion de los valores
de la cantidad que se estdn atribuyendo a una medicién, basado en el valor verdadero de la
medicién. Expresada como desviacion estandar y coeficiente de variacion (VIM).

Inconformidad: El incumplimiento de los requisitos especificos.

Inspeccion: Actividades como medicion, reexaminacion, analisis o calibracién de una o
mds 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 organizacién (ISO 8402:1994).

Material de referencia: Material, suficientemente homogéneo y estable con respecto a
unas o mds cantidades especificas, usadas para la calibracion de un sistema de medicion,
para la determinacién 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: Acompafado por un certificado autenticado,
deteniendo para cada cantidad especificada un valor, una incertidumbre de la medida, y
una cadena metroldgica 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 précticas 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
medicién de una cantidad, bajo condiciones especificadas. Es expresada como desviacion
estdndar 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).

Producto: El resultado de actividades o procesos (ISO 8402:1994).
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Proveedor: Persona u organizacion que brinda un bien o servicio al consumidor, cliente o
beneficiario (ISO 8402:1994).

Rastreabilidad: Habilidad para rastrear el historial, aplicacién, o ubicacién 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 organizacién 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
(ANST/ASQC A3).

Validacion: Confirmacion a través de la examinacion de un articulo y de provisién de
evidencia objetiva que satisface los requisitos para el uso previsto (VIM).
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4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.1 Organizacion

Contenido en esta seccion.
Esta seccion dice que nuestro laboratorio cueanta con:
y 1. Un encargado o gerente de calidad.
/ 4 2. Una estructura organizativa que vela porque los procedimientos
Y de calidad se cumplan.
3. Ladisponibilidad de recursos necesarios para alcanzar calidad.

Palabras claves.

. Autoridad

. Gerente de calidad

. Diagrama organizacional
. Recursos

. Informacién confidencial
. Derechos de propiedad

. Responsabilidades

. Presién indebida

0NN W~

Referencias cruzadas.

1. Normas ISO 17025:2005 Seccion: 4.1
2. Normas ISO 9001:2000 Seccion: 4.1, 5.1, 5.3,
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4.1.1 Organizacion legal

Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano
Km. 30, Carretera a Danli, Valle de Yeguare, Francisco Morazan, Honduras, C.A.
Tel. (504) 287 20 00 Ext: 2323

4.1.2 Requisitos del laboratorio

El laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano, esta compuesto de dreas que
cumplen con los requerimientos que los clientes y entidades regulatorias lo exigen y a la
vez sirve como una forma de ensefianza de calidad, siempre apegados a las normas ISO
17025 e ISO 9001. El laboratorio de Microbiologia de Alimentos cuanta con las
siguientes dreas:
v' Area administrativa:
Oficina del encargado o gerente de calidad.
v Area de recibo:
Sala 1. De recibo de las muestras para ser analizadas.
v Area de preparacién:
Sala 1. Donde se prepara el PCA (Plate Count Agar), PDA (Potato Dextrose
Agar), MOX (Modified Oxoford Agar), VRVA (Violet Bille Agar), XLLD (Xylose
Lysine Desoxycholate)
Sala 2. Donde se preparan las soluciones de alcohol estandarizado (70%),
agua peptonada (1%).
Sala 3. De preparacién de la muestras.
v Area de esterilizacion:

Sala 4. Autoclave y lavado.

v Area de Patégenos.
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v’ Area de pruebas moleculares.
v’ Area de almacenamiento de materiales y reactivos.
En esta drea es donde se almacenaran lo todos los materiales y reactivos que se usen para

desarrollar los ensayos de tal forma que no se puedan confundir uno de otro y no exista
contaminacion.

4.1.3 Sistema de Gestion de Calidad.

La gestion de calidad debe cumplirse independientemente del lugar que se encuentre, ya
sea en instalaciones temporales o fijas. El capo de aplicacion del laboratorio incluya los
siguientes ensayos:

Cuadro 1. Analisis que realiza el laboratorio.

Analisis Método AOAC
Aerobic Plate Count AOAC 966.23
Aerobic Plate Count (Petrifilm) AOAC 990.12
Anaerobic Plate Count (Bacillus cereus) AOAC 980.31
Anaerobic Plate Count (Clostridium perfringens) AOAC 976.30
Coliforms/E. coli (Petrifilm) AOAC991.14
Yeast and Mold (Petrifilm) AOAC 997.02
E. coli O157:H7 (ELISA) AOAC 996.10
Listeria (ELISA) AOAC 995.22
Salmonella (ELISA) AOAC 989.14

4.1.4 Funcionamiento del laboratorio.

El laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano, a pesar de que es parte de
una organizacion grande tiene su propio funcionamiento ya que el gerente general es
quien toma las decisiones tnicas sobre la validez de los resultados y de la entrega de estos
a los clientes, por lo que ninguna otra parte de la organizacién puede intervenir, esto lo
hace independiente de la organizacion.
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4.1.5 Organizacion.

a) Gerencia y personal técnico

Politicas:

El personal administrativo como el técnico tiene todas las herramientas necesarias para
poder desempefiarse en su cargo sin ninguna presion de otra indole que no sea el
cumplimiento de lo que demandan los clientes, siempre velando porque se cumplan los
requisitos de este manual.

Detalles:
Los cambios que puedan existir en el procedimiento organizacional que se han elaborado
en este manual Unica y exclusivamente lo podra hacer el gerente general del laboratorio.

Si existen modificaciones en el sistema de gestion de calidad que se ha disefiado en este
manual, el tinico que tiene la autoridad de cambiarlos es el gerente general.

Las modificaciones de los procedimientos operacionales estindares (POEs), inicamente
los puede hacer el gerente general.

b) Presion indebida sobre el personal.

Politica:

El personal que labora en el laboratorio estdn libres de cualquier tipo de presion externa o
interna ya sea politica, financiera, o cualquiera que pueda cambiar la forma en que hace su
trabajo. La integridad de los resultados como la calidad de ellos es una tarea que todo el
personal debe mantener. En el caso de los resultados la gerencia debe encargarse de que
por ninglin motivo sean alterados ni falsificados.

Detalles:

La gerencia debe administrar una serie de procedimientos que los empleados deben seguir
para que no existe una alteracion en el sistema de gestion de calida. La lista de
procedimientos que los empleados no deben seguir:
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Falsificar registros, preparar reportes fraudulentos, o hacer reclamos falsos.

Buscar o usar informacion privilegiada o confidencial de la compaiiia, o informacién

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

v 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 por parte del gerente general.

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

Ser empleado por, o afiliado con, organizaciones cuyos productos 0 servicios

compitan con los productos o servicios ofrecidos por el laboratorio.

v Tener empleos que afectan negativamente o interfieren con su desempefio con las
tareas del laboratorio.

v Competir con el laboratorio en la compra, venta, o alquiler de cualquier propiedad o
bien a fin con el laboratorio.

v 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.

v' Tomar cualquier decisiéon que provea ganancias o beneficios para el empleado y/o a
terceros.

v’ Tener negocios personales con un individuo o compafiia que requiera de los servicios

del laboratorio que pueda influenciar la toma de decisiones a favor del laboratorio.

AN

AN

El firme cumplimiento de este cddigo de valor, forma las bases de credibilidad del
laboratorio. En caso de que la labor sea deshonesta o incumpliendo lo establecido, se
procedera a una sancion disciplinaria o en caso de ser necesario despido.

¢) Derechos a la confiabilidad de los resultados del cliente.

Politica:

El laboratorio esta comprometido a velar por la proteccion de los resultados
confidenciales de una forma de almacenamiento electrénico de propiedad de los clientes,
el envio y transferencia de resultados segura.

Detalles:

El laboratorio tendrd una base de datos con c6digo, los cuales servirdn para codificar cada
una de las muestras que se analizan, con el fin de que el personal técnico que labore en el
laboratorio no pueda identificar el origen de las muestras.

Los resultados de los andlisis serdn entregados tnicamente al cliente. La entrega de estos
a cualquier otro que no sea el cliente requiere de la aprobacién del mismo, a
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excepcion cuando la situacidon contravenga al gobierno de Honduras o la constitucién 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.

Politica:
El laboratorio evitara el involucramiento en cualquier actividad que pueda ver afectado la
credibilidad en la competencia, imparcialidad, juicio e integridad operativa.

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 dificultad es solucionada en los procesos de acciones correctivas.

e) Estructura organizacional

Politica:

La estructura organizacional como administrativa de laboratorio forma parte también de la
estructura de la Universidad Zamorano, por lo que las relaciones administrativas,
decisiones técnicas, relaciones con las demds dreas y la validacion del sistema de control
de calidad, se toma por la estructura organizacional de la Universidad (Anexo 1).

Detalles:

La gerencia del laboratorio tiene bien claro de la estructura de la institucién, ademds que
tiene un diagrama que también esta formando parte de este manual donde da referencia a
la estructura que pertenece.
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f) Responsabilidades dentro del laboratorio

Gerente General (Ing. Edgar Edmundo Ugarte Romero)

v

AN

AN

Desarrollar metas fundamentales, planes operativos, politicas, y objetivos todos
estos a corto, medianos y largo plazo del Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos de Zamorano, y pone estos en ejecucion luego de la aprobacion de la
direccion de la carrera de agroindustria alimentaria.

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 Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano hacia los
objetivos planteados, luego revisa las operaciones del laboratorio.

Determina los planes de accidn para contrarrestar las dificultades.

Representa al Laboratorio de Microbiologia de Zamorano frente a clientes,
agencias de gobierno, fiduciarios, y el publico en general.

Gerente Técnico (Ing. Edgar Edmundo Ugarte Romero)

v
v

v
v

Conoce el objeto de todos los procesos y métodos 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 andlisis.

Gerente de Calidad (Pendiante)

v

v

Se asegura que el sistema de gestion de calidad esté establecido, implementado y
mantenido de acuerdo con las normas ISO 9001 e ISO 17025 que se establecen en
este manual.

Dirige el programa de auditorias internas.
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AN

Coordina las actividades de acreditaciéon del Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos de Zamorano.

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

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

Capacita al personal en las actividades del sistema de gestion de calidad y a los
estudiantes, como parte de su formacion.

Monitorea el sistema de gestién de calidad.

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

Supervisores de Laboratorio (Ing. Edgar Edmundo Ugarte Romero)

v

AN N N N N N N U N N

AN

Responde a las inquietudes del cliente y provee asistencia profesional
(consultorias) y ensefianza especializada a los estudiantes.

Delega obligaciones al personal.

Orienta a personal nuevo.

Determina necesidades de capacitacion y de la contratacion de nuevos empleados.
Conduce las revisiones de desempeiio 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 estidndares, 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 validacién de los procedimientos actuales y desarrollando, validando e
implementando procedimientos nuevos siempre siguiendo las normas del sistema
de calidad.

Coordina las requisiciones de compra.

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

Técnico (Pendiente)

v

Mantiene los registros de todas las actividades de calidad como esta detallado en
los métodos de analisis y los POEs.
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AN N N N N

<

AN

Maneja muestras y realiza andlisis de acuerdo a los POEs y los métodos de
andlisis.

Edita los POEs y los métodos de anélisis.

Firma reportes cuando son designados como autoridades con firma.

Le da mantenimiento y calibra el equipo.

Reporta deficiencias o malas practicas al supervisor.

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

Identifica y documenta cualquier inconformidad en el formulario de Solicitud de
Accién Preventiva.

Corrige las inconformidades actuales y potenciales.

Ayuda al sistema de mejora continua de las actividades.

Cientifico investigador (Ing. Edgar Edmundo Ugarte Romero)

v
v

AN

AN

Provee la vision y direccion para las investigaciones.

Revisa e investiga las propuestas de los proyectos especiales de estudiantes y
propuestas particulares de investigacion.

Se asegura que la capacitacion es completa para personal de investigacion.
Monitorea el progreso de los proyectos de investigacion.

Revisa los reportes de investigacion para los clientes y para investigacion de los
proyectos especiales.

Se asegura que las politicas de calidad son seguidas.

Controla el flujo de comunicacion entre el cliente y el Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos de Zamorano.

Representante del personal administrativo al cliente (Pendiente)

v

AN

AN

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

Identifica y documenta inconformidades en la Solicitud de Accién Correctiva.
Identifica 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.
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g) Supervision al personal

Politica:

La supervision prevista y debidamente adecuada del personal de cada drea de trabajo
dentro del laboratorio, incluyendo la de capacitaciones dadas al personal por parte de
personas muy relacionados con los ensayos y andlisis.

Detalle:

La supervision adecuada se consigue mediante la inspeccién de los supervisores
asignados, el sistema de calidad, los métodos de anélisis y las POEs. Esto se brinda a cada
uno de los empleados que se contrataran mediante una orientacién y capacitacion, asi
como la adecuada aplicacion constate a los empleados permanentes.

h) Encargado técnico

Politica:

El encargado técnico vela por que se optimice los recursos con los que cuenta el
laboratorio para que pueda cumplirse los requisitos de calidad en todos los ensayos
realizados en el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano.

Detalle:
El encargado técnico, debe dar delegaciones al personal y el es el inico responsable del
cumplimiento, y no cumplimiento de los requisitos de este manual de calidad.

i) Gerente de calidad

Politica:

El gerente de calidad tiene estrecha relacién a la alta direccidn, pese a las varia labores
que puede tener el gerente de la calidad tiene la obligacién de que todos los requisitos que
de dictan en este manual sean implementados y seguidos como la norma lo manda. El
gerente de calidad tiene que formar parte al mds alto nivel directivo en el cual se toman
las decisiones sobre las politicas y la utilizacién de los recursos con los que cuenta el
laboratorio.

Detalle:

Este estatuto notifica a todo el personal del laboratorio que el Ing. (en espera) es el
gerente de calidad, autorizado por el Ing. Edgar Edmundo Ugarte Romero. Cualquier
cambio para este puesto de trabajo requiere que se redacte nuevamente esta
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seccion para todos los que tengan una copia controlada del manual de calidad. La
siguiente firma sirve para demostrar la aprobacién para este Manual de Calidad y afirma
el compromiso de la alta gerencia para con las politicas y procedimientos elaborados para
este manual.

Ing. Edgar Edmundo Ugarte Romero.
Gerente General

J) Nombramiento de sustituto

Politica:
El sustituto de un empleado clave, no es necesario de que se dedique a esta labor
unicamente, pero queda a cargo de todas sus labores en el laboratorio durante su ausencia.

Detalle:
En la ausencia del gerente de calidad, el gerente general asume las responsabilidades del
cargo.

En ausencia del gerente general, el gerente de calidad asume las responsabilidades del
cargo.

Siempre que se de una sustitucion la alta direccion debe asegurarse de que el sustituto
pueda con la carga laboral, esto aplica en caso de la ausencia de un empleado, que tenga
los conocimiento necesarios para que pueda realizar las labores siguiendo los requisitos de
calidad, de no contar con personal capacitado la alta gerencia es la encargada de buscar la
solucidon que mejor se adapte a las necesidades operacionales del laboratorio.

k) Concientizar al personal

Politica:

La alta gerencia debe asegurarse que todas las personas que laboran dentro del
laboratorio, estén muy concientes de lo importante que es hacer las actividades y que ellos
son los que trabajan para alcanzar los objetivos del sistema de calidad.
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Detalle:

Los supervisores deben de revisar los detalles de la descripcién del trabajo con el
empleado y determinar como 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 Procesos de Comunicacion.
Politicas y Detalles:
La direccion debe asegurarse que exista una buena comunicacién en cada édrea del

laboratorio, esto se puede hacer con reuniones periddicas con el personal y hacer
retroalimentaciones para ayudar a mejorar el sistema de calidad.

Historial de revision

Revision 0
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4.2 Sistema de Gestion.

Contenido en esta seccion.

o

Esta seccién le dird que nuestro Sistema de Gestion de la Calidad esta
/ » basado en:

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.

1. Establecer, Implementar, y Mantener

2. Politicas, Sistemas, Procesos, Programas, Procedimientos, Instrucciones
3. Comunicar, Entender

4. Estatuto de politicas de Calidad

5. Manual de Calidad

6. Procedimientos Operacionales Estandares

7. Métodos de analisis

Referencias cruzadas.

1. ISO 17025:2005 Seccién 4.2
2.1ISO 9001:2000 Seccién 4.1, 4.2.1,4.2.2,5.1,5.3,5.4.1,5.4.2,
5.5.1,55.2,6.2.1,7.1
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4.2.1 Documentacion de politicas y procedimientos.

Politica:

Todas las politicas, sistemas y procedimientos que se realizan en el laboratorio deben de
ser documentadas para asegurar calidad de los resultados obtenidos. La gerencia es la que
se encarga de mantener, guiar y controlar el sistema de calidad. Estos documentos han
sido comunicados, entendidos, se han puesto a disposicién e implementados por el
personal apropiado.

Detalles:

La principal razén del Sistema de Calidad es para satisfacer las necesidades y exigencias
de los clientes a través de brindarle un servicio que haya sido entregado, disefiado y
manejado bajo condiciones controladas.

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

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

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

v Por anilisis de los problemas actuales y potencial utilizando las quejas de los
clientes y por las sugerencia de los proveedores y subcontratistas.

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

v Procedimientos operacionales estdndares.

v" Plan de control de calidad de los métodos de anélisis.

v' Diagramas organizacionales.

v Esquemas administrativos de proyectos a realizar.

4.2.2 Politicas del Sistema de Calidad.

Politica:

Las politicas y objetivos del Sistema de Calidad deben ser revisadas y aprobadas por la
alta direccion, las cuales deben estar incluidas en este Manual de Calidad. Los objetivos y
politicas de calidad han sido elaboradas bajo la direccién y control de Ing. Edgar Ugarte.
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a) La direccion debe de asegurar un buen trabajo en la realizacion de los ensayos y
analisis que realiza para brindar un servicio de calidad al cliente:

Los analisis y calibraciones son siempre llevados a cabo de acuerdo a los métodos

estdndares establecidos y a las exigencias del cliente. Cualquier solicitud para desarrollar

andlisis que puedan comprometer un resultado o tener poca validez serd rechazada.

b) El compromiso con la calidad y de servicio al cliente incluye:

v’ Satisfaccién del cliente.

v Exactitud.

v" Rapidez del servicio.
La gerencia se encarga de brindarles los conocimientos, materiales y equipos necesarios a
todos los empleados, de esta forma se tendrdn resultados en el menor tiempo y con la
exactitud garantizada.

¢) El propésito del Sistema relacionado con la calidad:
La administracion adecuada del laboratorio para poder satisfacer los deseos ilimitados de
los clientes.

d) El personal que labora dentro del laboratorio:
Debe conocer con exactitud las politicas y procedimiento de calidad, para que pueda
documentar todo lo relacionado a su drea de trabajo.

e) La gerencia debe comprometerse de que el cumplimiento de las Normas ISO
17025 se cumplan como lo establece este Manual de Calidad y mantener una
mejora continua del Sistema:

El objetivo del Manual es documentar todas las politicas y procedimientos que realizan

implicitamente dentro las labores del laboratorio. La mejora continua es establecida y

implementadas por el Sistema de Calidad.

Otros objetivos incluyen:
v’ Establecer el nivel de desempeiio del laboratorio.

v’ Realizar cambios a los métodos para mejorar el desempefio.
v’ Participar en pruebas de habilidad o calidad con otros laboratorios parecidos.
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v 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.

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

4.2.3 Compromiso de la direccion con el Sistema de Gestion.

Politicas:

La alta direccion del laboratorio esta comprometida a presentar evidencia del desarrollo e
implementacién del sistema de gestion y de mantener una mejora continua en sus analisis
para una mejor 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 Comunicacion de requisitos.

Politicas:

La alta gerencia hace del conocimiento a la organizacion la importancia de cumplir con
los requisitos del cliente asi como de los legales, que son los estipulados 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 serdn interrumpidas por incumplimiento de leyes y que se satisfagan las
necesidades ilimitadas de los clientes.
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4.2.5 Manual de Calidad.

Politica:

En este Manual de Calidad se encuentra detalladas las formas como se debe llevar la
documentacidn que se utiliza en Sistema de Gestion de Calidad. Todos estos se les hacen
una actualizacion constante.

Detalles:
El sistema de gestion de la calidad estd compuesto por tres partes documentadas:

L Manual de Calidad.
IL. Procedimientos Operacionales Estdndares y Métodos de andlisis.
I1I. Registros.

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

Cuadro 2. Documentos controlados del manual

Documento o Registro Nombre del Archivo Nombre del Archivo
Diagrama

Diagrama Organizacional (seccién 4.1.5) (Anexo 1) Organizacional

Copias de la Definicion de las Politicas de Calidad fijadas en el

laboratorio (seccién 4.2.2) Definicién de politicas

Identificacion de los recursos y revision de la gerencia (seccion

4.15.1) Recursos

Descripcién de los cargos o empleos (seccion 5.2.4) Perfil del puesto

Técnicas estadisticas (seccion 5.9) Técnicas Estadisticas

Reportes de andlisis (seccion 4.13.2'y 5.10) Reportes

Identificacion de las firmas aprobadas para el laboratorio (seccién

5.10.2) Firmas

El objeto de andlisis del laboratorio (seccion 4.1.3) Objeto

Inventario de equipo y registros (secciones 5.5.4 y 5.5.5)(Anexo 27) Inventario

Indicadores de estado de calibracion (seccidn 5.5.8) Calibracion
Inventario general como referencia estdndar (seccién 5.6.3) Inventario global
Verificacion de registros (seccidn 5.9) Registros Registro

Plan de control de calidad / criterios para la ejecucion (seccion 5.4.1) Plan de CC
Registros de acciones correctivas (seccién 4.11) SAC
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Registros de acciones preventivas (seccién 4.12) SAP
Registros de concesiones y subcontrataciones (secciones 4.6 y 4.5.4)  Subcontrataciones

Registros de capacitacién (seccion 5.2.5) Capacitaciones

Lista maestro de registros (seccion 4.3.2) Lista maestra
Acuerdos y contratos de confidencialidad (seccidn 4.1.5 C) Acuerdos y contratos
Revisién de contratos (seccion 4.4.2) Revisién de contratos
Validacion de los métodos de andlisis (seccién 5.4.5) M¢étodos validados
Planos de la instalacion (seccién 5.3.1) Planos de LMAZ

4.2.6 Funciones de la direccion técnica y gerente de calidad.

Politica y Detalles:

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 secciéon 4 de este manual sea mantenida e
implementada.

4.2.7 Integridad del sistema de gestion.

Politicas 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 de
documentos:

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

Palabras claves:

Documento controlado
Lista maestra
Identificacion tnica
Revision

Numero de revision.
Fecha efectiva
Revision y aprobacion
Validacién

Obsoleto

Archivo

Referencias cruzadas:

ISO 17025:2005 Seccién 4.3
ISO 9001:2000 Seccién 4.2.1,4.2.3,4.2.4
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4.3.1 Politicas y Procedimiento.

Politicas:

El POE # PSGC 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, estdndares, otros documentos
normativos, métodos de andlisis, especificaciones, instrucciones y manuales.

Detalles:

Se incluyen todos los documentos que contengan informacion o instrucciones incluyendo
aquellos como: Definiciéon de politicas, procedimientos, especificaciones, diagramas,
libros de texto, notificaciones, memorandos, software, dibujos y planos. Estos pueden
estar en papel o en forma electrénica, en forma digital, andloga, fotografias o escritos.

Los documentos a ser controlados incluyen:
v Manual de Calidad.
v’ Procedimientos Operacionales Estdndares y métodos de analisis.
v Formularios.
v’ Estandares.

4.3.2 Aprobacion y emision de documentos.

4.3.2.1 Aprobacion de listas maestras de procedimientos.

Politicas y detalles:

Los documentos distribuidos en todo el personal que laboran dentro del laboratorio y
como parte del aseguramiento del sistema de calidad son revisados y aprobados por la alta
gerencia antes de su emision. La lista maestra estard disponible y en forma clara para que
todos la puedan identificar sin ninguna dificultad para que puedan ver todos los
documentos que estén desfasados por las constantes actualizaciones realizadas antes.
Todos los documentos son revisados para asegurar su validez y que puedan ser viables.
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4.3.2.2

Documentos Disponibles.

Politicas y detalles:

Debe contarse con una lista maestra y asegurarse que en cada drea de trabajo exista una
edicion de la documentacion necesaria para obtener un control adecuado de lo que se hace
dentro de laboratorio. Esta lista maestra debe estar formada de las siguientes partes con
fin de facilitar su uso:

ANANE N NN

Numero de documento.
Titulo.

Numero de revision.
Fecha de emision.

Fecha de ultima revision.
Ubicacién.

Este tipo de documento tiene que ser aprobado y validado antes de su uso.

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

v Que existan ediciones aprobadas de documentos en todas aquellas dreas donde su
uso sea requerido para el buen desempeiio de las actividades.

v" Los documentos son revisados periddicamente para asegurarse de su viabilidad
segun los requisitos de calidad.

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

v Los documentos obsoletos que sean archivados para fines de comprobacién legal
son marcados debidamente para no causar confusion con el resto de
documentacién en uso.

4.3.2.3 Identificacion de documentos.
Politicas y detalles:

Todos los documentos del sistema de gestién de calidad que son revisados y validados,
estan identificados con:

v

Fecha de emision o fecha revision.
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v Numeracién de pdgina del documento.
v Numero total de pdginas del documento completo.
v Autoridad editora (firma de aprobacion de la autoridad que revisa)

4.3.3 Cambios a los documentos.

4.3.3.1 Revision y validaciéon de documentos.

Politica:
La vacilacion y aprobacion de los documentos tnicamente los podrd hacer el que realizo
la primera revision.

Detalle:

Cualquier desarrollo de politicas o procedimiento requiere actualizaciéon de los
documentos a través del tiempo. Cualquier cambio a un documento recibird el mismo
nivel de atencién como los documentos originales.

Este Manual de Calidad esta siendo revisado una vez por afio por el gerente de calida
dejado constancia en registros de las revisiones hechas.

Todos los documentos que se retiren de su uso luego de la revision por su invalidez
quedan obsoletos, se deben asegurar que una copia bien identificada y marcada de estos
queden en los archivos.

4.3.3.2 Cambios de identificacion.

Politica:
Sera identificado en el mismo documento el porque se cambia.

Detalle:

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

El cambio realizado serd registrado en la seccion de historial de revision al final de cada
seccion o documento.
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4.3.3.3 Documentos modificados a mano.

Politica:
No se permiten modificaciones y la ediciéon de algin documento a mano, todas las
modificaciones se realizaran en computadora.

4.3.3.4 Documentacion electronica.

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

Historial de Revision

Revision 0



Manual de Calidad Fecha: 29/07/08
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos | Rev: 0 Pag. 38

Seccion 4.4 — Revision de Pedidos, Ofertas y Contratos

4.4 Revision de Pedidos, Ofertas y Contratos

Contenido en esta seccion:

Esta seccidn le dice que usted debe:

Entender claramente los requisitos de los clientes.

Palabras claves:
Requisitos
Subcontratista
Pedido

Oferta
Contrato
Revision

Referencias cruzadas:

ISO 17025:2005 Seccion 4.4
ISO 9001:2000 Seccién 5.2, 6.1,7.2.1,7.2.2,7.2.
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4.4.1 Politicas y procedimiento.

Politicas:
Se usa POEs para la revision de pedidos, ofertas y contratos. Este procedimiento asegura
que:

a) Todos los pedidos y requisitos del cliente, incluyendo los métodos de andlisis
estén bien identificados, documentados y en conformidad a la seccién 5.4.2.

b) El Laboratorio de Andlisis de Alimentos de Zamorano, tiene la capacidad de
tecnologia y materiales para poder satisfacer los requisitos del cliente.

c¢) Los métodos de andlisis que se realice para poder cumplir como lo requiere el
cliente estén bajo conformidad del la seccién 5.4.2.

Cualquier mal procedimiento que se de en los pedidos, ofertas o contratos, deben
solucionarse entes que pasen a realizarse en el laboratorio. El contrato debe de contener lo
que el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano y el cliente pacten juntos
o que estén de acuerdo ambos.

Detalle:

Los pedidos, ofertas y contratos son revisados y luego llevados de manera practica y
eficiente con el propdsito de siempre tomar en cuenta los aspectos financieros, legales,
horario y programa de trabajo.

La revision de la capacidad establece que el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos
de Zamorano, posee los recursos fisicos, técnicos, y de informacién necesarios; y que el
personal que trabaja en el laboratorio tiene las habilidades y experiencia necesaria para
realizar los andlisis. La revision también debe estar acompaiiada de comparaciones inter-
laboratorios o pruebas de habilidad y competencia utilizando anélisis con muestras de
contenido conocido de manera que se puedan determinar incertidumbres en las
mediciones, limites de deteccion y nivel de confianza 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 Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos de Zamorano serd completada lo mas
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pronto que sea posible, y que los requisitos del cliente tales como fecha de entrega,
especificaciones técnicas y el costo sean cumplidos.

En el caso de encontrar diferencias o mal entendidos en el contrato después de ser
revisada se pasara a contactar al cliente y solucionar las dificultades que puedan existir
antes de ser aceptadas.

Entre los contratos tipicos que deben de existir se encuentran:

Acuerdos de confidencialidad (Anexo 3)
Acuerdos de no acceso (Anexo 4)
Memorando de acuerdo (Anexo 5)
Memorando de enterado (Anexo 6)
Contratos y propuestas de investigacion
Ordenes verbales (acuerdos de palabra)
Planificacién de actividades

AN N N NN

4.4.2 Revision de registros.

Politica:

Se bebe tener registros de los pedidos, ofertas y contratos incluyendo las conversaciones
que se lleven a cabo entre el laboratorio y los clientes siempre tomando enguanta los
cambios significativos que se den entre cada uno de ellos, de esta forma se asegura un
andlisis de calidad y mantener control de todos los requisitos del cliente.

Detalles:

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

Politicas:

Los pedidos, ofertas y contratos también se incluyen los trabajos que son otorgados a
subcontratistas, esto es si el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano lo
necesita.

Detalles:
Esto se especifica de una mejor manera en la seccién 4.5.

4.4.4 Notificacion al cliente.

Politica y detalle:

Los clientes son informados cuando ocurre una desviacion del contrato, esto se hace antes
que se realice el andlisis, de esta forma siempre se esta de acuerdo con el laboratorio con
el cliente.

4.4.5 Modificacion de contrato.

Politica y detalles:

Si existe un problema en el contrato y necesita ser cambiado ya cuando se esta realizando
el trabajo de andlisis dentro del laboratorio, se comienza a realizar todo el procedimiento
de revision antes establecidos y se notificara a todo el personal involucrado dentro de
laboratorio.

Historial de Revision.

Revision 0
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4.5  Subcontratacion de Ensayos y Calibraciones

Esta seccion contiene:

’ Esta seccion dice que debemos:
/ p 1. Saber qué andlisis o calibraciones se necesitan hacer por medio
N de otros laboratorios.

1. Conocer los otros laboratorios que pueden ser subcontratados.

Palabras clave de esta seccion:

Competencia
Subcontratistas registrados

Referencias cruzadas:

ISO 17025:2005 Seccion 4.5

ISO 9001:2000 Seccién 7.2.3,7.4.1,7.4.3, 8.2.4
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4.5.1 Cualidades del subcontratista.

Politica:

Las contrataciones para realizar andlisis se deben hacer solo en caso de ocasiones no
predestinadas 0 a menos que se tenga una contratacién permanente con un laboratorio que
cumpla con los requerimientos necesarios. (Anexo 12)

Detalles:
Las circunstancias por las cuales se puede subcontratar un laboratorio cera por:

Circunstancias imprevistas.

Carga de trabajo.

Contratos largos.

Contratos que necesiten experiencia técnica mayor a la del Laboratorio de
Microbiologia de Zamorano.

AN

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

v Acreditacion técnica reconocida.

v’ Registrado bajo la norma ISO 17025.

v Desempefio satisfactorio de control de calidad, material de referencia certificado.
v’ Auditoria por parte de los auditores del LAAZ.

El gerente general es el unico encargado de predeterminar la calidad de competencia del
laboratorio subcontratado.

4.5.2 Notificar al cliente de la subcontratacion

Politica:
Los clientes son notificados de que el trabajo completo o parte del trabajo, 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 seccién 4.4.1.
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4.5.3 Aseguramiento de la Calidad del Subcontratista

Politica:

Cuando se realiza una subcontratacion el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de
Zamorano es el responsable de poder asegurar al cliente la calidad del laboratorio
subcontratado.

Nota. En caso de que una entidad regulatorio asignara el andlisis a otro laboratorio, el
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano no es responsable, todo queda
en manos del el laboratorio subcontratado.

Detalles:
Los registros de la competencia técnica del subcontratista incluyen, pero no estdn
limitados a los siguientes:

Certificados 0o documentacién de acreditacion ISO 17025
Certificados de registro

Resultados de muestras de chequeo

Resultados de auditoria

Aprobacion del Gerente de Calidad

AN NN

4.5.4 Registro de Subcontratistas

Politica:
Se mantiene un registro de todos los subcontratistas que realizan trabajos para el
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano. (Anexo 12)

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 Compras de Servicio y Suministros

Esta seccion contiene:
. Esta seccion le dice que nosotros debemos:
' 1. Conocer y tener claro qué queremos.
Q / ¢, 2. Conocer bien a nuestros proveedores.

Palabras claves:

Seleccién
Verificacion
Especificaciones
Historia.

Referencia cruzada:

ISO 17025:2005 Seccion 4.6
ISO 9001:2000 Seccién 7.4,7.5.5, 8.2.4
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4.6.1 Politicas y Procedimiento

Politica:
El POE # PSGC 4-6-1 indica claramente cémo se seleccionan los proveedores y
suministros para el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano. (Anexo 22)

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

4.6.2 Especificaciones

Politica:

El Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano para mantener siempre el
aseguramiento de la calidad de los andlisis, solo hace uso de tinicamente de servicios y
suministros que cumplen con los mds altos estindares de calidad, los cuales son
mocionados en las POEs.

Detalle:

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
recibié. Los Certificados de Andlisis son archivados como prueba de que el insumo
recibido cumple con las especificaciones minimas.

Los reactivos quimicos que son comprados a través de proveedores son certificados por el
manufacturador o por el que por produce, para garantizar su pureza, esto cuando sea
posible. Cualquier reactivo que no este certificado se compra de compaiias certificadas
con la norma ISO 9000. Cualquiera que sea la fuente de donde se adquieran los reactivos
el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano verifica la calidad
comparando el reactivo viejo con el nuevo.

Los medios de cultivos que se consumen en el laboratorio 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 segin el método de andlisis y se llevan a cabo todas
las precauciones para uso y manipulacion segun el fabricante.
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Cuando no exista un factor independiente que asegure la calidad de los insumos, servicios
o la evidencia del fabricante es insuficiente, el Laboratorio de Alimentos Microbiologia
de Zamorano se asegurara que los insumos, suministros y reactivos comprados cumplan
con las especificaciones. De ser posible o practico el Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos de Zamorano se asegurard 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 Aseguramiento de Compras.

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 Laboratorio de microbiologia de Alimentos de Zamorano.

Detalles:

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

4.6.4 Proveedores aprobados

Politica:

El Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano debe mantener una lista con
el nombre de los proveedores que cumplen con los requisitos minimos que aseguran la
calidad en sus productos, para que un proveedor pueda estar en esta lista tienen que pasar
todas las pruebas que exija el laboratorio.
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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:

v' Referencias

v' Acreditacién

v Reconocimiento legal

v Buena fuente de recomendacion.

Los registros son archivados y evaluados por el personal de compra en este caso el
Gerente de Calidad.

Historial de revision

Revision 0
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Seccion 4.7 — Servicio al Cliente

4.7 Servicio al Cliente

Esta seccion contiene:

Esta seccion le dice que nosotros debemos:

1. Facilitar la aclaracién de los pedidos del cliente.

2. Darle al consumidor acceso a las areas de analisis del laboratorio.
3. Mantener comunicacién constante con el cliente

4. Informar al cliente de demoras o desviaciones

5. Utilizar encuestas realizadas al cliente.

Palabras claves:
Clarificacion
Desviaciones
Demoras
Encuesta de satisfaccion del cliente.

Referencias cruzadas:

ISO 17025:2005 Seccién 4.7
ISO 9001:2000 Seccién 6.1, 7.2.1,7.2.3,7.4.3,7.5.1
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Seccion 4.7 — Servicio al Cliente

4.7.1 Servicio

Politica:

Los pedidos del cliente son clarificados con los representantes de los clientes. Ademas,
los clientes o sus representantes tendrdn 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:
El servicio al cliente contiene lo siguiente:

v" Proveer al consumidor o su representante acceso razonable a dreas 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 ni exponer a algin peligro al cliente ni las muestras a analizar.

v’ Preparacion, empaque y despacho de resultados de andlisis requeridos por el
cliente para propositos de verificacion.

v" Mantenimiento de contacto abierto. El cliente valora consejos y guia en asuntos
técnicos, y opiniones e interpretaciones basadas en los resultados. El contacto con
el cliente, sobre todo en contratos de tiempo indefinidos, debe mantenerse durante
el tiempo que dure el trabajo. El Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de
Zamorano le comunica al cliente cualquier demora o desviacion en el desarrollo de
los anlisis.

4.7.2 Retroalimentacion

Politica y detalles:

El Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano busca obtener
retroalimentacién 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 en el caso de los clientes que retornan por los servicios
(anexo 14). Cualquier tipo de retroalimentacion es usada para mejorar el sistema de
gestion de calidad, las actividades de andlisis, y el servicio al cliente en general.
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Seccion 4.7 — Servicio al Cliente

Historial de revision

Revision 0
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Seccion 4.8 - Quejas

4.8 Quejas

Esta seccion contiene:

Esta seccién le dice que nosotros debemos:
1. Mantener registros de quejas.
2. Mantener registros de acciones correctivas.

Palabras claves:

Resolver

Investigacion

Acciones correctivas
Seguimiento de verificacion

Referencias cruzadas:

ISO 17025:2005 Seccioén 4.8.
ISO 9001:2000 Seccién 7.2.3.
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Seccion 4.8 - Quejas

4.8.1 Politicas y procedimiento

Politica:

El POE # PSGC 4-8-1 se usa para resolver quejas recibidas por parte de clientes u otros.
Se mantiene un registro electrénico en computadoras de todas las quejas para poder darles
seguimiento. Con esto el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano

consigue el rumbo hacia la mejora continua.

Detalles:

Los registros de quejas incluyen la siguiente informacion:

v' Detalles de la queja.

v’ Investigacion de la queja.

v’ Acciones correctivas.

v’ Seguimiento para verificacion

Ver también la seccién 4.11 (Anexo 13)

Todo el personal es responsable y debe responder por cualquier queja recibida del servicio
prestado por el LAAZ, tanto a clientes internos como externos.

Historial de revision

Revision 0
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Seccion 4.9 — Control de Trabajos no Conformes

4.9 Control de Trabajos no Conformes

Esta seccion Contiene:

Esta seccion le dice que nosotros debemos:
1. Detener los andlisis cuando un trabajo no conforme es identificado.
2. Determinar las causas de los trabajos no conformes.

Palabras claves:

Inconformidad
Raiz de las causas

Referencias cruzadas:

ISO 17025:2005 Seccién 4.9
ISO 9001:2000 Seccién 5.5.1, 7.4.3,7.5.1, 8.2.4, 8.3, 8.5.3




Manual de Calidad Fecha: 01/08/08
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos | Rev: 0 Pag. 55

Seccién 4.9 — Control de Trabajos no Conformes

4.9.1 Procedimientos y politicas en trabajos no conformes

Politica:

El POE # PSGC 4-9-1 se usa para controlar cualquier aspecto de los trabajos que se
analizan, o de los resultados, cuando éstos no estdn en conformidad con los métodos de
andlisis o de acuerdo a los requisitos del cliente.

Detalles:
Cuando se cuenta con trabajos de este tipo se asegura que:

v La autoridad y responsabilidad estdn 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.

v Donde sea necesario, el cliente es notificado y el trabajo es anulado.

v" Se define la autoridad para la reanudacion del trabajo.

AN

Se pueden identificar varios problemas de trabajos no conformes en el transcurso del
sistema de gestion de calidad, en la realizacion de andlisis o de tareas técnicas de
cualquier tipo, que corresponda al funcionamiento del sistema de calidad.

Quejas de clientes.

Control de calidad.

Calibracién de equipo.

Control materiales consumibles.
Supervision de personal.

Verificar los informes de los andlisis.
Supervision por parte de la direccién.
Auditorias internas y externas.

AN NN N N N NN
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Seccion 4.9 — Control de Trabajos no Conformes

4.9.2

Analisis de las Causas

Politicas:

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

Detalles:

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

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

v

AN

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 andlisis
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 andlisis 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:

Revision O
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Seccién 4.10 — Mejora
4.10 Mejora

Esta seccion contiene:

Esta seccion le dice que nosotros debemos:

1. Revisar los procedimientos para mejorarlos.
2. Continuamente implementar las mejoras.

Palabras Claves:

Continuamente
Efectividad
Analisis de informacion

Referencias Cruzadas:

ISO 17025:2005 Seccién 4.10 ISO 9001:2000 Seccién 6.1, 8.1,  8.2.1,
8.4,8.5.1
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Seccién 4.10 — Mejora

4.10.1 Politicas de mejora continua

Politicas:

El Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano, 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:

La filosofia de mejora continda junto al sistema de gestion de calidad son dos cosas que se
implementan en los empleados del Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de
Zamorano. Cada empleado 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 retroalimentaciéon 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:
v Encuestas de satisfaccién del cliente que estas serdn asignadas a un 30% de los
clientes. (Anexo 14)
v' Empleados, proveedores, y otras partes interesantes para el Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos de Zamorano.
v Auditorias internas y externas del sistema de gestion.
v’ Registros de servicios no conformes o reclamos de trabajos no cumplidos.

Cualquier oportunidad de mejora del servicio es evaluada por la gerencia. Toda
oportunidad es implementada por medio del supervisor del laboratorio y se evalian a
través del contenido de la seccion 5.4 de este manual y se lleva a cabo el nivel apropiado
de control de calidad.

Historial de revision:

Revisiones 0
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Seccion 4.11 — Acciones Correctivas

4.11 Acciones Correctivas

Estas Seccion Contiene:

Esta seccion le dice que usted debe:

1. Identificar problemas

2. Determinar las causas del problema

3. Arreglar la causa del problema

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

Palabras Claves:

SAC (solicitud de acciones correctivas)
Causa raiz

Monitoreo

Auditoria

Trabajo no conforme

Referencias Cruzadas:

ISO 17025:2005 Seccién 4.11

ISO 9001:2000 Seccién 5.5.1,5.5.2, 8.1, 8.2.2,8.2.3,8.4,8.5.2, 853
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Seccion 4.11 — Acciones Correctivas

4.11.1 Generalidades

Politicas:

El POE # PSGC 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 implementacién 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
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano son identificados a través de
una gran variedad de actividades, entre ellas se mencionan: control de trabajos no
conformes, auditorias internas o externas, revision de la direccidn, retroalimentacién de
los clientes u observaciones del personal.

4.11.2 Analisis de Causas

Politica:
Las acciones correctivas siempre empiezan con una investigaciéon que ayuda a determinar
la raiz de las causas del problema.

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 Acciones Correctivas
Politicas:

Después de haber determinado la causa(s) del problema, se definen las posibles acciones
correctivas a tomar para afrontarlas.
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Seccion 4.11 — Acciones Correctivas

Detalles:

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 indique la magnitud del problema
y el riesgo encontrado. Los controles son aplicados para evitar que se repitan. El
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano 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 y de este modo mantener la
credibilidad con los clientes.

4.11.4 Continuidad a las Acciones Correctivas

Politicas:

Después de que el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano selecciona
las acciones correctivas pasa el proceso de implementarlas luego en el proceso de labor
diario el laboratorio 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 accién correctiva o sistema de acciones correctivas
(SAC), donde se documenta la informacion del estado inicial del problema y la solucién o
alternativas ejercidas para evitarlo. (Anexo 15)

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 accién
correctiva es documentado en el formulario SAC en papel.

4.11.5 Auditorias Adicionales

Politicas:

Todas las dreas 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 seccién 4.14.
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Seccion 4.11 — Acciones Correctivas

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 revisiones

Revisiones 0
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Seccion 4.12 — Acciones Preventivas

4.12 Acciones Preventivas

Esta seccion contiene lo siguiente:

Esta seccion le dice que usted debe:

1. Identificar problemas potenciales.

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

4. Verificar que los cambios funcionan.

Palabras Claves:

PAR
Inconformidad potencial
Plan de acciones.

Referencias Cruzadas:

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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Seccion 4.12 — Acciones Preventivas

4.12.1 Identificar las Acciones Preventivas

Politicas:

Se debe identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no conformidad en
los clientes. En el caso de que se identifique oportunidades de mejora o si se requiere una
accion preventiva, entonces el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano
se encargard de desarrollar, implementar y realizar el seguimiento de planes de accion,
con el fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas inconformidades y
aprovechar las oportunidades de mejora.

Detalles:
Los registros de acciones preventivas se deben incluir:

v' Detalles de la no conformidad potencial.
v" Investigacion de la no conformidad.

v Accion preventiva tomada.

v Seguimiento de verificacion.

Este tipo de registros son archivados es los registros de acciones correctivas.

4.12.2 Planes de Acciones Correctivas

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, ademas una accién
correctiva es para detectar mejoras no para detectar problemas que afecten el sistema de
calidad.

Detalles:

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

El POE # PSGC 4-12-1 es utilizado para implementar aquellas oportunidades de mejora o
prevencion de fuentes potenciales de inconformidades.
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Seccion 4.12 — Acciones Preventivas

Historial de revision

Revision 0
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Seccion 4.13 — Control de los Registros

4.13 Control de los Registros

Esta seccion contiene lo siguiente:

’ Esta seccion le dice que usted deberia:
N / 1. Identificar los registros que se deben guardar.

T 2. Mantener los registros en buen estado.
3. Destruir los registros cuando estos no seran necesitados.

Palabras Claves:

Coleccion
Indice
Acceso

g Almacenamiento
Mantenimiento
Disposicién
Legible
Rastreable
Seguro

Referencias Cruzadas:

ISO 17025:2005 Seccion 4.13

ISO 9001:2000 Seccioén 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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Seccion 4.13 — Control de los Registros

4.13.1 Generalidades

4.13.1.1 Procedimientos

Politica:

El POE # PSGC 4-13-1 es utilizado para la identificacion, recopilacion, codificacion, el
acceso, el archivo, el almacenamiento, el mantenimiento y la eliminacién 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, ademds de los reportes de acciones preventivas y
correctivas.

Detalles:

Los registros estin 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 dreas cerradas.

4.13.1.2 Cuidado de la Integridad de los Resultados

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

Detalles:

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 documentacién
que contienen y con su respectiva fecha bien identificada. Todos los archivos en papel son
archivados en un estante en la oficina del gerente general. Para los archivos electrénicos
estos son guardados en una carpeta llamada como el gerente designe siempre y cuando
tenga que ver con el sistema de calidad para evitar confusiones, se debe guardar en las
computadoras del Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano pero con un
sistema de seguridad de acceso restringido.
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Seccion 4.13 — Control de los Registros

4.13.1.3 Seguridad y Confiabilidad 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
debidamente identificado cada tipo de archivero y con su respectiva llave.

4.13.1.4 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 y las copias adecuadas de forma electrénica aseguran la
integridad de la informacién en caso de que cualquiera de las dos formas falle o se
extravie la informacidn.

4.13.2 Registros Técnicos

4.13.2.1 Informacion de los Registros

Politicas:

Las observaciones originales, célculos, informaciéon derivada, e informacién suficiente
para establecer un monitoreo de las auditorfas, registros de calibracion, registros de
personal y una copia de los reportes de resultados son retenidos por 3 afios en archivo.

Los registros de cada andlisis o calibracion deben tener la informacion suficiente para
facilitar, de ser posible, la identificacién de los factores que afectan los resultados
permitiendo de tal manera que los andlisis y calibraciones puedan repetirse bajo las
condiciones mds 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 realizacién de andlisis y que indican qué la calidad o parametros son
alcanzados y siguen siendo 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 informacion suficiente que permita su
repeticion. Un registro puede tener:

Fecha de muestreo.

Recepcién de muestra.

Manejo, almacenamiento de muestras.
Identificacion del personal.

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

Numero de tanda de anélisis o ndmero de lote.
Resultados.

Reportes.

Revision.
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4.13.2.2 Registrar la Informacion

Politica:

Las observaciones, datos, y cdlculos son claros y permanentemente registrados e
identificados para el trabajo en especifico, ademds se debe identificar bien con la fecha
que fueron realizados.

Detalles:

Cualquier registro hecho a mano se hard con boligrafo de tinta que no se borre;
inmediatamente después de su observacion, los datos son tomados, luego de que los
calculos son hechos.
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4.13.2.3 Correcciones a los Registro

Politicas:

Cuando ocurre un error en los registros no se debe hacer ningun tipo de correccién que
pueda causar confusion, al sistema este tipo de confusién puede ser, que no se vea bien o
que este borroso, cuando esto sucede lo recomendable es poner el valor al margen.

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 realizé. En el caso de informacién registrada en
computadoras se debe tomar medidas similares para evitar la pérdida de la informacién
original, cualquier decision que se tome en el momento debe ser aprobada por el gerente

de calidad.

Historial de revision

Revision 0
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4.14 Auditorias Internas

Esta seccion contiene lo siguiente:
Esta Seccion le dice que usted debe:

1. Auditores internos capacitados examinan las operaciones internas
para asegurara la calidad.

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

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

Palabras Claves:

Horario

Elementos

Independiente

Inconformidad

SAC (Solicitud de Acciones Correctivas)

Referencias Cruzadas:

ISO 17025:2005 Seccion 4.14

ISO 9001:2000 Seccién 8.1, 8.2.2, 8.2.3
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4.14.1 Programacion de auditorias internas

Politicas:

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

Detalles:

En lo que respecta al manual de calidad, los procedimientos, y los resultados del
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano son verificados para asegurar su
competencia. El gerente de calidad tiene la responsabilidad de planificar auditorias segtn
un calendario 6 de acuerdo a las necesidades que observe la direccion. Las auditorias son
realizadas por personal capacitado en el sistema de calidad y de este modo se apegue a lo
que se busca conseguir con esta norma. Ningtin 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 evalian:
v' Sistema de gestion de calidad.
v" Procesos y procedimientos.

v" Productos, servicios y reportes, (para el caso de refiere al servio que el laboratorio
brinda).

4.14.2 Acciones Correctivas

Politica:

Cuando los hallazgos de las auditorias pongan en duda la eficacia de las operaciones o la
exactitud de los resultados, ponen en dudad también la validez del los resultados del
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos de Zamorano.
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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 féciles de
corregir deben de hacerse de inmediato. En la hoja de control de auditoria se lleva el
registro de cualquier acciéon tomada. Cualquier inconformidad que requiera de un
tratamiento mas complicado se registra en una SAC y es resuelta siguiendo lo
mencionado en la seccién 4.11.

4.14.3 Registro de auditoria

Politica:

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

Detalles:

El reporte que generan las auditorias que deben elaborara los auditores tienen que llevar lo
siguiente esto en caso que le gerente e calidad crea que es conveniente hacerlo:
Objetivos y campo de aplicacion de la auditoria.

Area o seccién a auditar.

Personal involucrado (auditores).

Fecha de la auditoria.

Documentos de referencia.

Observaciones incluyendo inconformidades y encomiendas.

Inicio y final de auditoria.

Recomendaciones.

Reporte de distribucién de la auditoria.

AN N N N N NN

En el caso de que existan acciones correctivas el Gerente de Calidad es el encargado de
que se cumplan, el auditor tendrd que dar seguimiento respectivo para ver que las
acciones correctivas sean bien realizadas y que resultaron ser eficaces. Todos los reportes
que generen las auditorias quedan archivados unicamente dentro del Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos de Zamorano.
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4.14.4 Seguimiento a las Auditorias

Politica:

Se realiza un seguimiento para verificar y documentar la implementacién 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.

Historial de revision.

Revisiones 0



