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RESUMEN

La documentacion juega un papel muy importante en el desarrollo de
todos los procesos que se llevan a cabo dentro del laboratorio, pues
ademés de cumplir funciones especificas en cada &rea, orientan a
persona en todas las actividades que se deben realizar. Es por esta
razon, que el objetivo de este trabgjo es laimplementacion de la NB-
ISO/TR-11133-1 para € Laboratorio de Medios de Cultivo del

INLASA, teniendo en cuentalos requerimientos establecidos.

Se aplica una investigacion de campo para la recoleccion de la
informacion emitida por € persona que trabgja en e laboratorio, asi
como un estudio de la situacién actua del laboratorio, de la relacion
existente entre las actividades que desarrollan y la calidad del servicio
que prestan, 1o que permitio evaluar 1os requisitos establecidos por la
norma NB-ISO/TR-11133-1, adquiriendo una aproximacion del
cumplimiento de los mismos que determinaron un porcentgje de

cumplimiento del 53.3 %.

Este trabgjo se inicia con la verificacion de conformidades y no
conformidades de la norma, la revisiéon de los documentos existentes,
seguido por la actualizacion de los mismos, la creacion de
procedimientos y eliminacion de POE’s que estaban en desuso, se
modifican formatos, y se agregan diferentes procedimientos que no
estaban incluidos pero que son parte de los procesos que se redizan;

con lafinalidad de certificar € o los productos terminado.



SUMMARY

The documentation plays a very important role in the development of
all the processes that are carried out within the laboratory, as besides
fulfilling specific functions in each area, they guide the personnel in
all the activities that must be carried out. It is for this reason, that the
objective of this work is the implementation of the NB-ISO / TR-
11133-1 for the Laboratory of Means of Cultivation of INLASA,
taking into account the established requirements.

Field research is used to collect the information issued by the
personnel working in the laboratory, as well as a study of the current
situation of the laboratory, the relationship between the activities they
develop and the quality of the service they provide, Which alowed to
evaluate the reguirements established by standard NB-ISO / TR-
11133-1, acquiring an approximation of compliance with them, which
determined a compliance rate of 53.3%.

This work begins with the verification of conformities and
nonconformities of the standard, the revision of existing documents,
followed by the updating of the same, the creation of procedures and
elimination of POE's that were in disuse, modified formats, And
different procedures are added that were not included but that are part
of the processes that are carried out; With the purpose of certifying the
finished producto.



CAPITULOI

1. INTRODUCCION

El proceso de la implementacion de la Norma Boliviana NB-1ISO/TR11133-1 consiste en
reconocer formalmente que se tiene la competencia técnica para desempefiar determinadas
tareas, |o cual permite reconocimiento en los procesos que realiza €l |aboratorio, asi mismo se
adquiere la confianza del cliente.

Pensando en esto, el Laboratorio de Medios de Cultivo del INLASA, se sometié a una
evaluacion de sus procedimientos; tomando como guia la norma NB-ISO/TR 11133-1:2005
“Microbiologia de los alimentos para consumo humano y animal — Guia parala preparacion de
medios de cultivo — Parte 1: Directrices para € aseguramiento de la calidad para la
preparacion de medios de cultivo en el laboratorio”. Esta norma segun la Organizacion
Internacional para la Normalizacion es la indicada para obtener un proceso de certificacion

como producto terminado.

En un ambiente que cada vez esta més globalizado y competitivo, el Laboratorio de Medios de
Cultivo, tiene la capacidad para competir y ofrecer un servicio de calidad, es decir, posee las

condiciones necesarias para obtener un proceso exitoso de certificacion.

El Laboratorio de Medios de Cultivo proporciona sus servicios a diferentes laboratorios y
usuarios, los cuales merecen un servicio de calidad, confiable y competente en todas las areas,
por esto € proceso de implementacion de la norma NB-ISO/TR 11133-1. Dentro de la
ingtitucion es importante, ya que establecera y promovera la confianza a comprobar la

competencia del mismo. Asi mismo permitira el reconocimiento de sus capacidades.

La intencion de este proyecto es lograr que e Laboratorio de Medios de Cultivo logre
recopilar informacion y se alcance implementar 10s requisitos 4 y 5 que se requieren; para
crear una atmosfera de confianza que permita asegurar la calidad de | os resultados



Si bien la mayoria de los procesos se encuentran documentados, asi como: Manual de la
calidad, Procedimientos, Control de Calidad principamente dirigido a la preparacion y
aseguramiento de la calidad del producto terminado, existe la necesidad de actualizar los
registros y documentos existentes como también implementar |as necesarias.

Este proyecto a corto plazo busca por sobre todo establecer un precedente de la NB-
ISO/TR 11133-1:2005 aplicable al laboratorio somos consientes de que la Norma es la
ideal en nuestro caso; por lo tanto, debemos enfocarnos en un principio en asegurar que
los procesos dentro del |aboratorio estén garantizados asi como responder a las exigencias

normativas en cuanto ala documentacion.



1.1. ANTECEDENTES
1.1.1. Antecedentesdelainstitucion

1111 ResefiaHistérica
El 8 de Agosto de 1908 se cred € Instituto nacional de Bacteriologia, mismo que en 1960 se
convirtié en e Instituto Naciona de Laboratorios de Salud, afios més tarde en 1975 e
Ministerio de Salud Publica y Previsiéon Social le otorgo la jerarquia de division de

|aboratorios.

A través de la Resolucion Ministeria No. 0953 del 14 de noviembre de 1985, dispone la
designacion del  INLASA como Departamento Naciona de Laboratorios de Salud, € cua
tiene caracter regionalizado y obedece a una mayor funcionaidad y afinidad entre los
diferentes laboratorios, definiéndose €l principio de unidad de mando y de direccion, ha sido

designado como Departamento Nacional de Laboratorios de Salud.

1.1.1.2. Estructura organizacional

El INLASA, hasta la gestion 2003, no efectud los gjustes correspondientes de la estructura
organica, sin embargo, es a partir del afio 2004, que a través de la Resolucion Administrativa #

01/04 se pone en marcha una Estructura transitoria para fines legales y administrativos.

Posteriormente desde e mes de mayo del 2004 que la Cooperacion Técnica de la
Organizacion Mundia de la Salud — Organizacion Panamericana de la Salud, se retomalaidea
de crear una nueva estructura organizacional, mas organizada y funcional de adecuarse a los

cambios existentes.

Sin embargo, en fecha 26 de febrero del 2007, segiin Resolucion Administrativa # 003/2007,
se aprueba un gjuste a la anterior Estructura Organizacional del INLASA, la cual tiene

vigencia plena desde lafecha, considerandose 7 niveles, que se detallan como sigue:

1. Nivel de Decision: Ministro de Salud y Deporte y € Director General Ejecutivo
(Maxima Autoridad Ejecutiva MAE del INLASA).

Manual dela Calidad del Laboratorio de Medios de Cultivo.



2. Nivel de Asesoramiento: Vigencia del Consgjo Técnico y Unidad de Asesoria
Legal.

3. Nivel de Planificacion y Control: Unidad de Planificacion y Control de Gestion y
Gestion de Calidad.

4. Nivel de Apoyo: Funcionamiento de la Unidad de Administracion y de los Comités.

5. Nivel de Coordinacion: Unidad Nacional de Vigilancia y Control de Calidad
Alimentariay Unidad de Bioseguridad.

6. Nivel Operativo:
a) Produccién

Laboratorio de Produccion de Vacunas
Laboratorio de Produccion de Antisueros

Laboratorio de Produccion de Medios de Cultivo
b) Control Oficial

Laboratorio de Quimica de Alimentos

Laboratorio de Microbiologia de Alimentos
Laboratorio de Toxicologia de Alimentos
Laboratorio de Nutricion

Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos

c) Diagnostico

Laboratorio de Bacteriologia
Laboratorio de Andlisis Clinicos
Laboratorio de Parasitologia
Laboratorio de Entomologia
Laboratorio de Virologia

Laboratorio de Inmunologia



Laboratorio de Citologia Aplicada
Laboratorio de Tuberculosis

7. Nivel Desconcentrado:

Proyecto “Lucha Contra las Grandes Endemias”?

1.1.1.3. Lineasdemando

Se establece una linea de mando superior, que esta a cargo de la Maxima Autoridad Ejecutiva

(MAE) y los mandos intermedios que estén a cargo de los Jefes de Laboratorio.

1) El nivel de asesoramiento abarca los aspectos técnicosy legales.

2) El nivel de planificacion y control establecen los lineamientos inherentes a la
organizacion y sistema de gestion de la calidad.

3) El nivel de apoyo coopera y brinda asistencia técnica-administrativa y técnica-
cientificaatodos |os niveles operativos del Instituto.

4) El nivel de coordinacion tranversaliza los criterios de ambiente y manejo de residuos
solidos.

5) El nivel operativo se encarga de realizar actividades y servicios técnico-operativos.

6) El nivel desconcentrado abarca a proyectos existentes y vigentes a la fecha de
tranversalizan |os |aboratorios operativos del instituto, por tanto mencionados.

7) Lucha contra las grandes epidemias fortalece la infraestructura, equipamiento,
capacitacion e investigacion en las tematicas de Parasitologia y Entomologia del
INLASA®

1.1.14. Misiony Vision
MISION

DEL INSTITUTO NACIONAL DE LABORATORIOSEN SALUD

El INLASA es la institucién publica desconcentrada del Ministerio de Salud y Deportes
lideriza €l desarrollo de investigaciones, elaboracion de norma técnicas y politicas de
laboratorio para & Sistema Unico de Salud, programas de enfermedades transmisibles y no
transmisibles, capacitacién de recursos humanos a nivel nacional, realizar € diagndstico,

produccion de biolégicos e inmunobiologicos esenciales, e control de caidad de

*Manual de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Laboratorios de Salud INLASA
3Manual de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Laboratorios de Salud INLASA (Pg. 6)



medicamentos, control e inocuidad de alimentos, gerciendo autoridad y rectoria sobre los
laboratorios publicos y privados con la finalidad de contribuir a las politicas del sector y €

mejoramiento de la calidad de vida de la poblacion boliviana.
VISION
DEL INSTITUTO NACIONAL DE LABORATORIOSEN SALUD

El INLASA es € Ingtituto Nacional de Laboratorios de Salud de Bolivia, entidad publica
descentralizada del Ministerio de Salud y Deportes reconocida por laeficienciay confiabilidad
de sus servicios, recursos humanos atamente calificados, € erciendo rectoria de las redes de
laboratorios publicos, privados, priorizando la investigacion cientifico-tecnolégica, la
prevencion de riesgos y la prestacion de servicios multisectoriales, actualizando normas y su
difusion, e control y vigilancia epidemiolégica de las enfermedades transmisibles y no
transmisibles, e control de calidad e inocuidad alimentaria y de medicamentos, la produccién
de biol 6gicos e inmunobiol 6gicos, la proteccion del ambiente'y el compromiso de fortalecer €l
sistema unico de salud, la calidad de vida de los bolivianos y las bolivianas, en el marco de las

politicas del sector.*

1.1.1.5. Logodelainstitucion

FIGURA Ne°: 1
L ogotipo del INL ASA

Laboratorio de Medios de cultivo (logo)

Fuente: Manual de organizacion y Funciones (MOF) del laboratorio de Medios de Cultivo

*Manual de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Laboratorios de Salud INLASA (Pg. 15)



1.1.1.6. Reseflahistéricade Laboratorio de mediosde cultivo

1.11.6.1. Nominacion

El laboratorio de produccion de Medios de Cultivo designado como tal en e Unico
documento que se constituye en Instrumento Normativo para la reorganizacion del
instituto “MANUAL DE ORGANIZACION DE FUNCIONES DEL INSTITUTO
NACIONAL DE LABORATORIOS DE SALUD - INLASA”, aprobado con
Resoluciéon Ministerial N0.1120 € afio 1985. Sin embargo, como las actividades
gue se desarrollan se realizan a través de 3 PROCESOS: Pre-andlitico, analitico y
post-analitico, se asume gque méas que un laboratorio es una Unidad con 3 areas
definidas bajo su dependencia, situacion que permite € disefio de su infraestructura
através de la remodelacion, readecuacion y redistribucion de sus ambientes el afio
2000, ademas de centralizar las actividades comunes de los laboratorios del area
microbiologica. Por esto se cambia e nombre por LABORATORIO DE
PRODUCCION DE MEDIOS DE CULTIVO.

Y por Resolucién Ministerial No. 0757 de Fecha 27 de Octubre de 2004, €
Ministerio de salud y Deportes aprueba su estructura organizativa, donde se
observa que & INLASA es una entidad desconcentrada y por ende con funciones
de independencia, administrativa, funcional, econdémica, financiera y legal.
Entonces la Resolucion Administrativa No. 003/2007 del 26 de Febrero de 2007,
resuelve: Aprobar € guste a la anterior Estructura Organizacional del Instituto
Nacional de Laboratorio de Salud-INLASA, tal como se ha descrito anteriormente,
la cual tendra vigencia plena desde la fecha. Por lo tanto € Laboratorio de
Produccion de Medios de Cultivo en esta nueva estructura organizativa llega a
depender deladireccion del INLASA.®

1.1.1.6.2. Evolucion de sus actividades

El laboratorio de Produccién de Medios de Cultivo era € encargado de la
preparacion de los insumos que requerian los laboratorios de microbiologia del

INLASA, readlizando preparaciones magistrales a partir de componentes de los

*Manual de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Laboratorios de Salud INLASA (Pg. 22)



animales criados en los bioterios. A partir de los afios 70, cuando entré en €
mercado los medios deshidratados, y viendo que los costos eran menores, se degjo
de lado estas técnicas optandose por la compra de medios de cultivo comerciales.
Las actividades que se desarrollan es a través de tres procesos. pre-analitico,
analitico y post-analitico, razén por la cua se constituye en un servicio con
caracteristicas muy peculiares y unicos a nivel nacional, conformando las
siguientes areas.

1.1.16.3. Estructura organizacional

Division: Reestructuracion y readecuacion en e afio 2000, de acuerdo a proceso
que se efectlalas &reas del laboratorio estén sub-divididas en secciones.
FIGURA N°: 2

Areasv secciones del laboratorio de medios de cultivo

1) Areadepreparacion de Material

et || lmtods || suatoy | | Eeliecd | | A
io material Preparacion : A
st P material esteril
2) Areade preparacion de medios de cultivo
ENTREGA
; DISOLUCH IDENTIFIC DE
it —_—— ON Y ESTERILIZ ACION ¥ PRODUCT
PEDIDOS DISTRIBUC ACION TRAZABILI o
1oN DAD TERMINA
I _ | DO
3) Areadeaseguramiento dela calidad
Control de la Control de la
ntrol de | | ; ; :
cga; dﬂa d dea Calidad de calidad Bioseguridad y
AN Producto ambiental y de | Bioriesgo
, P Terminado personal |

Fuente: (MOF) del Laboratorio de Medios de Cultivo.
8



1.1.1.6.4. Misién Y Vision
MISION

Suministrar medios de cultivo y soluciones especiales de alta calidad alos | aboratorios del

areamicrobiologicadel INLASA y para su venta ainstituciones privadas.
VISION

El laboratorio de Medios de cultivo es lider en la dotacion de medios de cultivo y soluciones
especiales certificados, para su utilizacion en el areamicrobiol6gicadel INLASA y de

ingtituci ones externas.®

1.1.1.65. Objetivos del Laboratorio

Objetivo general:

Preparar medios de cultivo y soluciones especiales aplicando las Buenas
Practicas de Laboratorio, para su dotacion a los laboratorios del érea
microbiolégicadel INLASA y su venta ainstituciones privadas.

Obj etivos especificos:

1. Garantizar € proceso de descontaminacion del material que generan las areas
de Diagnostico, Control oficia y Produccion del INLASA, asi como la
prestacion de servicios ainstituciones externas.

2. Proporcionar material de laboratorio e insumos adecuadamente preparados y
esterilizados, para las areas de Diagnostico, Control oficial y Produccion del
INLASA, asi como la prestacién de servicios a instituciones externas.

3. Dotar de medios de cultivo, soluciones especiales y reactivos garantizados a las
areas de Diagnostico, Control oficial, Produccion y venta a instituciones
externas, seguin requerimiento.

4. Implementar los procesos del sistema de gestion de la calidad en € laboratorio

parasolicitar auditorias que permitan acceder ala certificacion

®Manual de Organizacion y Funciones (MOF) del Laboratorio de Medios de Cultivo (Pg. 9)



5. Establecer la megjora continua como herramienta indispensable para lograr la

satisfaccion de los clientes.”

1.1.1.6.6. Politica dela calidad

"LABORATORIO DE MEDIOS DE CULTIVO, servicio dedicado a suministrar
medios de cultivo y soluciones especiales al area microbiolégicadel INLASA y a
instituciones externas, comprometido con el cumplimiento de los requisitos del
cliente, con la capacitacion continua de su personal técnico-operativo, aplicando las
Buenas Practicas de laboratorio para la confiabilidad del producto terminado y
logrando la satisfaccion del cliente mediante la mejora continua de su sistema de
gestion dela calidad"®

FIGURA N°: 3
Objetivos de la calidad

OBJETIVOSDE LA CALIDAD

1.- Elaborar las especificaciones del 100% de |os clientes.

2.- Cumplir con a menos del 80% de | as especificaciones del cliente durante
el afo 2016.

3.- Favorecer la capacitacion continua de a menos e 90% del personal

técnico operativo durante €l afio 2016

4.- Redlizar los procedimientos para € aseguramiento de la calidad al 100%
de los productos terminados.

Fuente: Manual de Organizaciony funciones (MOF) del LMC

"Manual de Organizacion y Funciones (MOF) del Laboratorio de Medios de Cultivo (Pg. 10)
8Manual de Organizacion y Funciones (MOF) del Laboratorio de Medios de Cultivo (Pg. 11)
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1.1.16.7.

Funcionesdel Laboratorio de Medios de Cultivo

El Laboratorio de Medios de Cultivo tiene como funcion principal la

Dotacion de medios de cultivo, reactivos y preparaciones especi al es garantizadas, a

los laboratorios dependientes del Area de Diagndstico, Control y Produccion, asi

como paralaventa a personas particulares e instituciones externas.

1.1.1.6.8. Unidadesinternasy exter nas de coor dinacion
FIGURA N°: 4
Unidades inter nas de coor dinacion
AREA DE AREA DE AREA DE
PREPARACION DE PREPARACION DE ASEGURAMIENTO DE
MATERIAL MEDIOS DE CULTIVO LA CALIDAD
SECCION DE SECCION DE CONTROL

DESCONTAMINACION

SECCION DE PESAJE

DE CALIDAD DE
MATERIA PRIMA

SECCION DE
SECCION DE LAVADO DISSESEL'J%'I\'O%EY CONTROL DE
DE MATERIAL e CALIDAD DE
PRODUCTO
TERMINADO
SECCION DE SECCION DE
PREPARACION DE E;EE%?L'IOZ'\A(D:IEON MONITOREO
MATERIAL AMBIENTAL VY || DE
PERSONAL
SECCION DE
SECCION DE ENTREGA DE SlEggllz(c);IL\lJRlD oo\ DE
ESTERILIZACION PRODUCTO oo
TERMINADO

SECCION DE
ALMACENAJE DE
MATERIAL ESTERIL

Fuente: manual de Organizacion y funciones (MOF) del LMC
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FIGURA N° 5

Unidades exter nas de coor dinacion

/ Laborato . *Medios de cultivo
i ric de |\ liguidos

+ Moedios de cullivoe
semisdlidos
— = Medios da cultivo
4 liquidas
i L'r?:““ y - M-adlcr‘s;‘ﬁ;:ullwn
| semisol
w .I = Medios de cultivo
elinica | Sdlidos
= Solucionas
especiales
 Laborato ",
[ riode = Soluciones
| espaciales

Inmunolo

= Medios de cultivo
liquidos

s Madios decultivo

samisdlidos

| = Medios de cuitivo
salidos

+ Soluciones
espaciales

Y = Medios de cultivo
. liguidos
| = Medios de cultivo
Saldos

Do Medias de cultivo
Tubearcul semisilidos

| = Soluciones
especidles

+ Medios da cultivo
; o liquidos
| Vents de ' °Medios de cultive
/ serviclos = Semisdlidos
: | *Medios de cullive
| sdlidos
» Soluciones
aspeciales
* Medios da cultivo
deshidratados

Fuente: manual de Organizacién y funciones (MOF) del LMC
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1.1.2. Antecedentesdel trabajo dirigido

Una de las caracteristica més relevantes de un producto o servicio es la calidad, que se
ha venido presentando desde generaciones remotas y que prevaece diaadiaen todala
humanidad, con la finalidad de proporcional a consumidor un producto o servicio sin
errores y acorde a sus necesidades.

La calidad juega un papel muy importante en cuanto a area de salud Laboratorio de
Bacteriologia, en € laboratorio de Microbiologia de Alimentos de los cuales €
Laboratorio de Medios de Cultivo es proveedor, debido a que es aqui donde se
procesan, analizan y se obtienen los resultados de las muestras objeto de andlisis, las
mismas que servirdn de base para e diagnéstico y tratamiento de numerosas
enfermedades, por lo que se requieren resultados precisos, exactos, correctos y
oportunos, tomando en cuenta que un Minimo error puede ocasionar dafios en la salud.
Puntualizando lo anterior, el Laboratorio de Medios de Cultivo debe contar con un
Sistema de Gestion de la Calidad, que permita obtener productos confiables.

La necesidad de la elaboracion de documentacion surge de estudios realizados que
determina que € laboratorio de Medios de Cultivo del INLASA no cumple con todos
los requerimientos , basados en una normativa I SO, por |o que este trabajo proyecta la
implementacion de procedimientos basado en la norma NB-1SO/TR 11133-1:2005, la
realizacion de un diagnostico inicial del laboratorio con relacion a los requisitos
técnicos y gestion de la norma, evaluar registros, procesos y procedimientos utilizados
en e laboratorio mediante la documentacion existente, y la elaboracion de
procedimientos y registros que aseguren que los servicios ofrecidos sean realizados
con calidad y confiabilidad garantizando la satisfaccién de los clientes, manteniendo
una mejora continua referente a condiciones de manejo del laboratorio.

En vista que la finalidad es e apoyo a la resolucion de problemas se efectiviza el

trabajo de los servidores publicos con la ayuda.
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1.2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Para las instituciones y empresas resulta determinante poder evaluar e grado de
calidad de otras empresas, en especial s estas son proveedores de insumos criticos para
sus procesos. Este punto requiere que una institucion invierta importantes recursos en la
calificacion y evaluacion de sus proveedores a fin de determinar la aptitud de los mismos

paraformar parte de la cadena de valor de lainstitucion o empresa.

Para € laboratorio de Medios de Cultivo como proveedor es importante la
implementacion de la NB-1SO/TR 11133-1:2005 para €l aseguramiento de la calidad de la
preparacion de medios de cultivo como producto terminado, teniendo en cuenta los
resultados obtenidos a partir de |a verificacion de la aplicacion de la norma, realizada en el

laboratorio para poder determinar el grado de aplicacion del mismo.

La solucion propuesta a los problemas antes descriptos es verificar ,andizar e
implementar la norma para una certificacion posterior mediante la creacion de
documentacion faltante o actualizacion de los mismos, realizando instructivos ,POE’s, que
componen los sistemas de gestion conocidos , en especial e modelo de la norma 1SO
9000. Esclaro que las Normas I1SO 9000 solo contemplan una parte de nuestro
trabgjo. El trabgjo por lo tanto se concentrara en encontrar las variables claves tomando
como base NB - ISO/TR 11133 -1.
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1.3. JUSTIFICACION

Nos encontramos en un mercado cambiante y cada vez mas amplio, las instituciones se ven
forzadas a adaptarse a las nuevas circunstancias. Es entonces cuando debe esforzarse en
aplicar soluciones de futuro y apostar por la calidad y €l crecimiento sostenido, ante el futuro
inmediato, existe una cierta preocupacion en disponer de un estatus de calidad Certificada y
Acreditada, que permita afrontar con verdadera legitimidad el acceso a clientes de cierta
categoria, cada vez mas exigentes en sus encargos Yy contratos de servicios, sin olvidar la

creciente competitividad.

La politica de la calidad del Laboratorio de Medios de cultivo se redacta de la siguiente
manera “servicio dedicado a suministrar medios de cultivo y soluciones especiales al area de
Microbiologia del INLASA vy ainstituciones externas, comprometido con e cumplimiento de
los requisitos del cliente, con la capacitacion continua de su persona técnico-operativo,
aplicando las buenas practicas de laboratorio para la confiabilidad del producto terminado y
logrando la satisfaccion del cliente mediante la mejora continua de su sistema de gestion de la
calidad ” y para dar valor agregado a su trabgo y esfuerzos de mejoramiento la aplicacion de
la Norma Boliviana ISO/TR 11133-1:2005 ‘“Microbiologia de los aimentos para consumo
humano y animal — Guia para la preparacion de medios de cultivo —Parte 1. Directrices
generales para el aseguramiento de la calidad para la preparacion de los medios de cultivo en
el laboratorio”, con especificacion en los capitulos 4 y 5 de la norma que establece los

reguerimientos a cumplir parala certificacién de producto terminado.

Los beneficios delaimplementacién de estaNorma son varios, entre ellos; desarrollar 1os
sistemas de gestion en las actividades de calidad, administrativas y técnicas que ayudaran a
realizar el trabgo correctamente y de acuerdo a las normas apropiadas, € compromiso de
todo e persona del laboratorio con e cumplimiento de los requisitos de los clientes, la
mejora continua, la reduccién en las repeticiones de los ensayos, la meora de las
competencias del personal, la disminucién de los errores, la disminucion de las qugas y

reclamos de |l os clientes.
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Teniendo en cuenta la situacion actual del laboratorio de Medios de Cultivo del Instituto
Naciona de Laboratorios de Salud (INLASA) creemos coherente implementar la Norma
Boliviana ISO/TR 11133-1 y de acuerdo a los plazos establecidos para realizarlo ver la

factibilidad y la viabilidad en el tiempo para finalmente proponer e impulsar |a certificacion
de producto terminado.
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1.4. OBJETIVOS

1.4.1. Objetivo general
* Disefiar, documentar e implantar la NB-ISO/TR 11133-1 en e Laboratorio de
Medios de Cultivo del (INLASA).

1.4.2. Objetivos especificos.
Verificar la aplicacion de la norma boliviana NB-ISO/TR 11133-1:2005 en €
Laboratorio de Medios de Cultivo.
Establecer e % de cumplimiento segun diagndstico situacional
Diagnosticar la situacion actual del Laboratorio en cuanto a procesos,
registros, documentos y en general € grado de cumplimiento con la Norma
Boliviana ISO/TR 11133-1:2005 a implantar
Detectar los puntos de la Norma Boliviana ISO/TR 11133-1 que € laboratorio
no tiene puestos en préactica.
Redlizar la documentacion requerida segiin Norma Boliviana ISO/TR 11133-
1:2005.

Documentar €l proceso de la creacion de los documentos del sistema de gestion
de calidad.
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CAPITULO I

2. MARCO TEORICO

2.1.CALIDAD

El término de calidad hace referencia a conjunto de propiedades de un objeto que
permiten emitir un juicio de wvalor, o “al grado en que un conjunto  de
caracteristicas inherentes cumple con las necesidades 0 expectativas establecidas
implicitas u obligatorias” ( 1ISO 9000:2000). Para los laboratorios una definicion mas
detallada sobre lo que es calidad, es “el conjunto de caracteristicas de la
infformacion generada que satisfacen las demandas/exigencias del  organismo

publico/privado del que depende o del cliente o usuario”

En genera se puede decir que e concepto de calidad siempre va ir encaminado a la
satisfaccion del cliente, en razén aque las caracteristicas de un producto, servicio o
proceso, estan orientadas a suplir las necesidad del mismo, en funcion de parametros tales
como: la seguridad que e producto o servicio confieren al cliente, la fiabilidad o
capacidad que tiene e producto o servicio para cumplir las funciones especificadas, sin

fallosy por un periodo determinado de tiempo.

El concepto actua de Calidad ha evolucionado hasta convertirse en unaformade
gestion que introduce e concepto de mejora continua en cuaquier organizacion y a
todos los niveles de la misma, y que afecta a todas las personasy atodos los
procesos. La calidad por lo tanto yano es estrategia de control aplicada a las areas de
produccion sino a todas las areas de unaorganizacion. La calidad ya no se refiere
solo a lafabricacion de bienes 0 a laentrega de resultados, abarca € sistema de
gestion de la totalidad de lasorganizaciones, ya no es solo una caracteristica de
adecuacion a una especificacion sino un sinbnimo de satisfaccion a cliente.”

*REYES HERNANDEZ, Magda. 2005.
18



2.2.CONTROL DE CALIDAD

El control de la calidad es € conjunto de técnicas y actividades, de caracter operativo,
utilizadas para verificar los requisitos relativos a la calidad del producto o servicio. En €
pasado, el control de calidad se limitaba solamente a |l os productos terminados, con base en
la calificacion cuantitativa y/o cudlitativa de las caracteristicas del producto y su
comparacion con los requerimientos del cliente. Posteriormente, la aplicacion del control
de la calidad se extendi6 hacia la g ecucion de los procesos, con €l objeto de asegurar que
la calidad esté presente en cada una de sus etapas, promoviendo la meora continua del

sistema de produccion.

Bao e esquema actua de meoramiento de productos, procesos y Sservicios, ya no es
suficiente con & solo aseguramiento de la calidad, sino que se ha vuelto imprescindible
gue la ata direccion se involucre activamente en |os aspectos que afectan la calidad de los
procesos, de modo que sea ésta quien gestione la mejora continua. ™

Durante y después de la Segunda Guerra Mundial, € comercio militar fue un elemento
muy importante de la economia del Reino Unido y de los Estados Unidos. El
reguerimiento de productos adecuados para el uso en sus distintas operaciones, obtenidos a
un precio econdmico y redista, implicd que la rama militar encargada de abastecer sus
distintos departamentos, tomara un interés cada vez mayor en la calidad y eficiencia de sus
proveedores. La calidad requerida por los productos militares por parte de Estados Unidos,
trgjo como consecuencia que se desarrollaran una serie de normas para regular los

reguerimientos de compra

Conforme a los requerimientos, se disefid una estructura para la administracion de la
calidad, la cual no sblo intentaba verificar que la produccion total fuera la correcta, sino
gue a mismo tiempo, se minimizaran los problemas comunes durante la produccién. De
esta manera, se aseguraba el gjercicio de un control adecuado en las entradas de insumos

en |los procesos de fabricacion.

103ablonsky, J. Aprenda a Administrar la Calidad Total. México:
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Para asegurar gque las industrias cumplian con estos requisitos, que de cierta forma partian
del sentido comun, éstas se sometian a una serie de auditorias externas, a traves de las
cuales se garantizaba la calidad de la produccion. Gracias a este tipo de acciones, €
Ministerio de Defensa del Reino Unido basd sus sistemas de compras en aquellos
utilizados en Estados Unidos. Es asi, como se desarrollaron las primeras normas de

calidad, tendientes a homologar |os criterios de aceptacidn para un mismo producto.

A principios de los afios 70, un gran numero de problemas industriales evidencié la
necesidad de adoptar un planteamiento normalizador para la administracion de la calidad.
Por ese mismo tiempo, muchas de las organizaciones industriales mas importantes,
comenzaron a usar enfogques similares a las normas concebidas por los militares. Para
1979, las compariias que utilizaban este tipo de normas se reunieron con el proposito de
revisarlas, dando por resultado la creacion y publicacion de la norma BS 5750. Durante |os
anos siguientes, las compafias méas importantes del Reino Unido modificaron sus propios
sistemas para alinearlos con la BS 5750, con lo cual se aseguraba una base comun de
auditorias y evaluaciones. Las implicaciones y € gran significado de este movimiento
fueron apreciados a escala internacional, lo que dio lugar a que, en € ano de 1987, se
publicara la serie de normas internacionales 1SO 9000, con considerable aportacion del

Reino Unido.**

2.2.1. Fasesen laimplantacion de un sistema de aseguramiento dela calidad

En la implantacion de un conjunto de acciones planificadas y sisteméticas necesarias
para proporcionar a los clientes la confianza de un producto o servicio que satisface
determinados requisitos de calidad, basandose en que las necesidades del cliente
pueden ser reflgjadas en unas especificaciones técnicas a las formas de servicio. A

partir de estas especificaciones se elaboran |as normas de calidad.
L os objetivos que se persiguen con laimplantacion de las normas son |os siguientes:

Proporcionar a la organizacion, elementos que permitan lograr la calidad del
servicio, y mantenerla en € tiempo através de los procesos, de manera que las

"Scherkenbach, W. Haciala Mejora Continua
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necesidades del cliente, reflgadas en la norma, sean satisfechas de modo
permanente.

Establecer directrices que permitan a la organizacion trabgjar de forma
sistemética de acuerdo alas normas.

Proporcionar aladireccion de la empresa y/o laboratorio la seguridad de que se
esta obteniendo, en un momento dado del tiempo, la calidad deseada,
entendiendo por calidad la conformidad con lanorma.

Ofrecer aclientes y usuarios la seguridad de que los servicios se gustan a unos
niveles de calidad concretados en normas.

Mejorar la coordinacion y la productividad en el seno de la organizacion.
Ofrecer una serie de estandares que permitan conocer € nivel actua de
desempefio de cada uno de los procesos y obtener datos que permitan investigar

las causad de las no conformidades y emprender acciones de mejora.

Para conseguir |os objetivos expuestos, € desarrollo de un proyecto de implantacion de
aseguramiento de la calidad debe incluir las siguientes fases (1ISO 9001:2000): a)
diagnostico; b) planificacion; ¢) documentaciéon del sistema; d) implantacion; y €)
control y mantenimiento. De forma paralela a todas estas fases se desarrolla la
formacion de los miembros de la organizacion afectados por la implantacion del
sistema, y se finaliza con la certificacion. Esta Ultima no es, sin embargo, una fase
obligatoria en & proceso de implantacion de un sistema de aseguramiento de la
calidad®™

2.3.GESTION DE LA CALIDAD

La gestion de la calidad es € conjunto de acciones, planificadas y sistematicas, que son
necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un producto o servicio va a

satisfacer |os requisitos dados sobre la calidad.

Siguiendo e proceso de simplificacion y reduccion de costos de control de calidad, los

grandes “compradores” se dieron cuenta que para garantizar que sus proveedores les

2Moreno-Luzén, M. D. et al. Gestién de la Calidad y Disefio de Organizaciones.
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enviaran los productos cumpliendo sus especificaciones, era necesario que organizaran y
documentaran todos aquellos aspectos de su organizacion que pudieran influir en la
caidad del producto que les suministraban. Todo €ello debia estar sistematizado y

documentado, por ello empezaron a obligar a sus proveedores a garantizar la calidad.

Un sistema de gestién de la calidad debe estar documentado con un manual de calidad y
con procedimientos e instrucciones técnicos, debiéndose revisarse su cumplimiento a
través de auditorias. El sistema debe contemplar todos aquellos aspectos que tengan
incidencia en la calidad final del producto o servicio que presta la organizacion. En los
ultimos afios han gozado de gran popularidad las normas de “Aseguramiento de la calidad”
de la serie ISO 9000, normas que a partir del 1 de enero de 2001 han pasado a dominarse

“Gestion de la calidad” con una norma certificable; la norma 1SO 9001:2000.

2.3.1. Fasesy aspectos de la implantacion de un sistema de gestion de la calidad
total

La primera fase de la aplicacion propuesta se corresponde con la toma de conciencia

de la direccion respecto de la importancia de implantar un sistema de gestion de la

calidad, y tiene dos puntos o aspectos principales. € nivel de compromiso que deben

alcanzar los miembros de |a direccién con la gestion de la calidad total, y 1a formacion

gue debe dérseles para facilitar el conocimiento de |os aspectos esenciales del sistema
de calidad.

La segunda fase corresponde a disefio del sistema de objetivos.

La tercera fase es de una gran complgidad, ya que en ella hay seis dimensiones de la
planificacion y organizacion de actividades, estrechamente interrelacionadas, que se
solapan en la misma etapa de disefio del sistema y en € mismo espacio temporal:
planificacion y disefio de procesos, disefio de la organizacion, mecanismos o formas
de participacion, establecimiento de equipos de trabajo, formacion, y disefio de

indicadores-sistemas de evaluacion.**

BScherkenbach, W. Haciala Mejora Continua.
Y“Moreno-Luzén, M. D. et al. Gestién de la Calidad y Disefio de Organizaciones. Teoriay estudio de casos.

22



2.4.0RGANISMOS DE NORMALIZACION Y ACREDITACION

La SO, International Standarazation Organization denominada por sus siglas en inglés, es una
organizacion privada con una trayectoria desde 1947, con sede en Ginebra Suiza, esta
organizacion es una entidad internacional encargada de la normalizacion a nivel mundial, esta
conformada por 148 paises, con comités técnicos en cada pais para la representacion de las
normas con € fin de brindar eficacia a las normas nacionales. Ademas desea desplegar
estdndares parafacilitar la comercializacion internacional, esta organizacion no gubernamental

no esta afiliada alas Naciones Unidas ni ala organizacion Europea.

La I1SO en los ultimos tiempos ha procurado satisfacer los requerimientos de los clientes, para
lo cua las empresas hoy en dia cuentan con normas de calidad que les permitiran obtener una
mejora en sus procesos, ademas cuentan con la informacion necesaria que les indica de una
forma sencillay concreta de como alcanzar la calidad de los productos. Las |SO para alcanzar
la disminucion de costos y efectividad cuentan con una coordinacion, orientacion,
simplificacion y una unificacion de los usos segun lanormay e producto. Para de esta forma
promover e desarrollo de estandares de calidad internacionales con la finalidad de mediante

estatus obtener €l intercambio de productos o servicios a nivel mundial.

Existen varios modelos aceptados y consensuados de normas, emitidas por diferentes
organizaciones privadas u oficiales, que se pueden aplicar para implementar un sistema de
calidad en |os |aboratorios:

Normas de la FDA - Food and Drug Administration -, que tienen carécter lega y
regul atorio en Estados Unidos.

Normasdel CLSI (Clinica and Laboratory Standards Institute) anteriormente NCCLS
(Nationa Committeefor Clinical Laboratory Standards).

Estandares de la OMS - Organizacion Mundia de la Salud - para laboratorios
clinicos.

Las normas internacionales de la familia 1SO-9000 constituyen un modelo de
sistema de gestion de la calidad y son aplicables a cualquier organizacion. La norma

ISO 9001:2000, se enfoca hacia la implementacion del sistema de gestion de calidad
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basado en los procesos, es aplicable a todo tipo de organizacion sin reparar en tamafio,
tipo, categoria ni producto. Sin embargo, no todos |os requisitos de la norma se aplican
a todas las organizaciones, se dan exclusiones de dicha norma para determinadas
actividades. Un Laboratorio se constituye como una organizacion, a la cua son
aplicables los lineamientos de la 1ISO9001, como estandarte de un sistema de gestion
de cdidad. Una vez implementado € sistema, e laboratorio puede proceder a
certificarse con las entidades autorizadas, obviamente el hecho de certificarse le da
posicionamiento al laboratorio u organizacion, ya que le permitira mejorar sus aspectos
organizativos, generar confianza en sus clientes, pero la certificacion no establece
ningln aseguramiento en cuanto a su competencia técnica; un laboratorio para asegurar
competencia técnica debe implementar entonces, por gemplo, la norma ISO/IEC
17025 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion” y la norma 1SO 15189 "Laboratorios clinicos - Requisitos particulares
para la calidad y la competencia’, las cuales garantizan |a adopcién de un sistema de
gestion de calidad a todos sus procesos organizativos y ademas asegura competencia
técnica dando validez a los resultados emitidos por €l laboratorio, siendo estas Ultimas
normas de acreditacion; siendo estos ultimos aspectos o que diferencia una norma de

otra.

2.5/BNORCA EN BOLIVIA

El Instituto Boliviano de Normalizacion y Calidad - IBNORCA, es una asociacion privada sin
fines de lucro, creada mediante Decreto Supremo N° 23489 del 29 de abril de 1993 y fundada
el 5 de mayo de 1993. La competencia definitiva de sus actividades, le confiere el Decreto
Supremo N° 24498 del 17 de febrero de 1997, con €l cua se crea el Sistema Boliviano de
Normalizacion, Metrologia, Acreditacion y Certificacion - SNMAC.

IBNORCA tiene asu cargo dos pilares fundamentales de la calidad:

Normalizacién Técnica
Certificacion de Calidad
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Nuestro compromiso es. Promover € desarrollo de la elaboracion de normas técnicas
bolivianas, con la participacion abierta a todas las partes interesadas y colaborar, impulsando
la aportacion boliviana, en la elaboracion de normas COPANT (Comisién Panamericana de

Normas Técnicas) e internacionales.

Certificar productos, servicios y empresas (sistemas), confiriendo a las mismas un valor
competitivo diferencial, que contribuya a favorecer los intercambios comerciales y la

cooperacion internacional .

Orientar la gestion a la satisfaccion de nuestros clientes y a la participacion activa delas
personas, con criterios de calidad y obtener resultados que garanticen un desarrollo
competitivo.

En su esfuerzo por facilitar el acceso de los agentes socioecondmicos a la infraestructura dela

calidad, IBNORCA ofrece servicios de informacién y documentacion especializados.

Asimismo, cuenta con una amplia oferta de cursos de formacién, dirigidos a capacitar a los
profesionales, para disefiar e implantar sistemas de gestion en las areas de la calidad y €

medio ambiente.
25.1. Actividadesde | BNORCA

2.5.1.1.Normalizacion

La normalizacion técnica, es la actividad encaminada a unificar criterios y
simplificar procesos, tanto productivos como de servicios, por medio de la
elaboracion de unos documentos denominados normas técnicas. Su desarrollo se
Ileva a cabo por organismos de normalizacion reconocidos en los ambitos nacional,

regional o internacional.

Las normas se elaboran y aprueban por consenso entre todas las partes interesadas
y su aplicacién es voluntaria, salvo en e caso de que aparezcan citadas en alguna
reglamentacion técnica emitida por |as organi zaciones gubernamental es.

IBNORCA, como parte integrante de la infraestructura de la calidad en Bolivia, es

el organismo responsable de promover y coordinar |os trabajos para la elaboracion
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de las normas técnicas bolivianas NB, asi como fomentar |a participacion nacional

en |os organismos regional es e internacional es de normalizacion.

La actividad de normalizacion, se desarrolla por areas sectoriales, en Comités
Técnicos de Normalizaciéon - CTN, de los que forman parte todos los sectores
implicados e interesados en los trabajos del CTN (fabricantes, consumidores y

usuarios, gobierno, laboratorios, centros de investigacion, etc.)

Para cada sector industrial o area de interés social, puede crearse un CTN que
desarrolle la normalizacion en dicha actividad. De forma general, cada CTN esta
congtituido por un Coordinador, un Secretario Técnico y un numero definido de
miembros. Las Secretarias gestionan las actividades de los CTN y norma mente

estan desempefiadas por profesionales de normalizacion de IBNORCA.

Los CTN creados, son los responsables de elaborar las normas NB vy redlizar €
seguimiento de los trabgjos de los comités técnicos en e ambito regiona
(COPANT, CAN, MERCOSUR)e internacional (1ISO, CODEX); proponen los
votos y comentarios técnicos a los documentos, asi como nombran alos expertos 'y
delegados nacionales que vayan a asistir a las reuniones de dichos comités

regionales e internacionales.

IBNORCA como miembro de los organismos internacionales de normalizacion,

participa en el desarrollo de las normas técnicas internacional es.

2.5.1.2.Certificacion

IBNORCA, en su cdidad de organismo certificador reconocido naciona e

internacionalmente, le ofrece |0s siguientes servicios de certificacion:

CERTIFICACIONES VOLUNTARIAS
CERTIFICACION DE PRODUCTOS

Certificacion de ensayos tipo: sistema en € que ensaya una muestra del producto con

un método establecido en una norma técnica o en una especificacién establecida por €l

cliente, para verificar la conformidad con la especificacion dada
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Certificacion de ensayos por lotes: sistema en e cua se somete a muestreo un lote
determinado de un producto, para realizar ensayos sobre las muestras obtenidas, de
manera que permita emitir un juicio sobre la conformidad del lotes aplicando para el
efecto documentos normativos.

Sello IBNORCA de Conformidad con Norma Boliviana: Esta Certificacion es un
servicio exclusivo de IBNORCA, mediante € cual, una empresa demuestra que sus
productos cumplen con los requisitos establecidos en una norma técnica boliviana o
internacional, hecho que garantiza al consumidor final, un producto de calidad. La
certificacion SELLO, permite fortalecer la imagen de la empresa, meora la

competitividad y genera confianzaen e cliente..

2.6.Las empresas de Bolivia que cuentan con nor mas de calidad

En e pais, solo 196 empresas de 20.965 registradas en Funda-empresa en tipo societarios
(excepto unipersonales), cuentan con sus sistemas de gestion y de sus productos certificados,
segun € Instituto Boliviano de Normalizaciéon y Calidad (IBNORCA).

De acuerdo a IBNORCA y a la Confederacion de Empresarios Privados de Bolivia (CEPB),
esta cifra, que solo representa el 0,9% del total de las empresas en €l pais, se debe, a que la

solicitud para obtener una certificacion “es voluntaria”.

En € ranking de los sectores que tienen mayor cantidad de certificaciones, se destacan €l de
transporte (principa mente despachantes de aduanas), hidrocarburos, construccion, alimentos y
bebidas, salud y entidades publicas y entre los que menos certificaciones tienen estén textiles,

hoteleriay mineria.
2.6.1. Posiblescausas

Por su parte, Jaime Ponce, presidente de los empresarios de Cochabamba, justifico la cifra
reducida porque €l consumidor en e pais, no exige calidad y porque se privilegia més a

contrabando que al sector formal.

5Catalogo de normas bolivianas (IBNORCA 2016)
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2.6.2. Ventajasdela certificacion

La certificacion de calidad puede incidir en ventgjas medibles: el incremento de sus
ventas, en algunos casos, hasta € 60%, la estandarizacion de sus procesos que le
permiten abrir otros mercados y, sobre todo, meorar los intangibles, como el prestigio
de la compaiiia frente a sus clientes, proveedores e incluso la competencia. Asi 1o
confirmaron los representantes de a menos 10 empresas de diferentes é&reas

consultadas y analistas del sector.

“Los sistemas de calidad producen costos que la empresa debe considerarlos ya que, no
tenerlos les puede significar un motivo de exclusion en mercados exigentes como €l
europeo”, aseverd, Wilfredo Rojo, presidente de la Camara de Exportadores de Santa
Cruz (Cadex).

José Porcile, oficial de asuntos econdmicos de la Cepal, afirmé que durante €l proceso
de certificacion hay un impacto no solo en la calidad sino también en la productividad

delaempresay en la eficiencia de sus procesos.
Segun informacion de IBNORCA, hasta septiembre de las 196 compafiias:

El 90% cuenta con la norma ISO 9001 que evalla los sistemas de gestion de
calidad.4% opto por la 1ISO 14001, gque estandariza la gestion ambiental. 3% por la
OHSAS 18001, que certificalos sistemas de salud y seguridad |aboral.

El resto implementé normas como la 1SO 22000 de inocuidad en los aimentos; entre
otras. En el catdlogo de IBNORCA existen mas de 2.722 normas registradas en més de
100 sectores, como:

NB 329006 parala higiene en la elaboracion de la saltefia.

NB 2602 de gestiéon de calidad de simbolos, laboratorios, aceites y grasas,

artesanias, entre otros.
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Datos Cada afio Abronca certifica entre 10 a 20 nuevas empresas. Cada semestre se
anade alrededor de cinco nuevas normas. El sello de certificacion tiene una duracion de
tres afos, la renovacion puede costarle a una compaiiia, dependiendo del alcance, entre
$us 2.000 a més de $us 8.000 y la auditoria que realiza Abronca demora menos de 90
dias. Asi lo confirmaron Rodrigo Jemio, responsable de certificacion, y Viktor de los
Heros, presidente de Abronca, la entidad comisionada desde 1993 para esta tarea y
representante en Bolivia de la Organizacion Internaciona para la Estandarizacion
(1SO).

“Nosotros no podemos imponer normas. Las normas vienen de acuerdo con la

necesidad del mercado, del Gobierno y de las empresas”, aseguro.
2.6.3. Resultadosde la certificacion

La fabrica de galletas Fagal tramité las certificaciones ISO 9001 y otra de inocuidad
otorgada por €l Instituto Argentino IRAM, pese a que para la venta, e mercado aln no
lo exigia. Sin embargo, al poco tiempo, esta accion le posibilité que Nestlé se interese
en lafirmay la compre, seguin explicaron desde Abronca.

Para la Uagrm Business School, €l contar con la 1SO 9001 desde 2009 le significo un
crecimiento de un 70% en el nimero de los estudiantes y mejord su prestigio, 1o cua
repercute en sus ingresos. Mantener la certificacion les significa entre 2.000 y 5.000

dolares a ano.

Rodrigo Quintana, subgerente de medioambiente de Gas Trans Boliviano (GTB),
explico que cuentan con tres certificaciones desde 2003 que les permiten gestionar
eficientemente sus operaciones, principalmente medioambientales, y mantener

estandares con intangibles que cuentan ala hora de evaluar contrataciones.

La petrolera Repsol Bolivia tiene cinco certificaciones que son auditadas
periddicamente e implementarlas les ayudo a identificar los riesgos, las formas de

control y mitigacion y afiadir valor ala compafiia.’®

18(www.libre empresa.com.bo/médiums/médium/48)
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2.7.NB - 1SO/TR 11133-1:2005

Microbiologia de los alimentos para consumo humano y animal - Guia para la preparacion y
produccion de medios de cultivo - Partel: Directrices generales para € aseguramiento de la
calidad para la preparacion de medios de cultivo en el laboratorio (Correspondiente ala norma
SO 11133-1:2005)

En e laboratorio de microbiologia muchos andlisis y procedimientos dependen de que €
medio de cultivo sea constante y proporcione resultados reproducibles. Los medios de cultivo
se emplean en todas las técnicas tradicionales y también en muchas técnicas aternativas.
Numerosas formulas de medios de cultivo deshidratados estan disponibles comercialmente y
muchas mas, destinadas a crecimientos especificos, se encuentran descritas en la literatura.
Ademas en los laboratorios se realizan andlisis y examenes microbiologicos de productos
alimenticios los principales objetivos son: e mantenimiento, revivificacion, crecimiento,
deteccién y/o recuento de una amplia variedad de microorganismos. Los requisitos que ande
reunir los medios son especificos tanto de la muestra como de los organismos. Que se van a
detectar. Los medios de cultivo van a cumplir los criterios minimos de rendimiento que
constituyen por ello una condicién previa a todo analisis microbioldgico fiable. Conviene
realizar un nUmero de analisis suficiente para demostrar.

1) Laaceptacion de cadalote del medio
2) Que el medio es “adecuado al objetivo”

3) Que & medio puede dar resultados constantes.

ISO/TR 11133 - 1: también establece los criterios y describe los métodos para las pruebas de

rendimiento de los medios de cultivo.

Se aplica a productores, tales como: Organismos comerciales que producen y / o distribuyen
productos terminados o semi-terminados, reconstituidos o medios deshidratados;, Los
organismos no comerciales que suministran los medios de produccién a terceros; Laboratorios

mi crobiol 6gicos que se preparan los medios de cultivo para su propio uso.*’

N orma Boliviana NB-1SO/TR 11133-1: 2005
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CAPITULO 11

3. METODOLOGIA

3.1.Fasesdel Trabajo Dirigido
La investigacion redlizada es de tipo documental, descriptiva, evaluativa, de campo y
aplicada Es documental porque es un proceso basado en la busgueda, recuperacion, andlisis e

interpretacion de datos y de la Norma pertinente.

Es descriptiva porque consiste en la caracterizacion del hecho en general, de la
estructura 0 comportamiento de los laboratorios, permite detectar, interpretar, describir,
registrar y analizar la situacién actual presentada en €l laboratorio involucrando los procesos

gue se gjecutan.

Es evaluativa porque se rige por una metodologia que evalla e funcionamiento, los
procesos, la organizacion, su politica y las acciones que se gecutan para la prestacion del

servicio permitiendo extraer las fortalezas y |as debilidades del 1aboratorio.

Es de campo porque consiste en la recoleccion de datos directamente de los sujetos que
laboran a través de la entrevista y de la observacion de la realidad donde ocurren los hechos
(datos primarios), sin manipular o controlar variable alguna, es decir, € investigador

obtiene lainformacion pero no alteralas condiciones existentes.

En conclusion, de acuerdo a la metodol ogia establecida en € proyecto, lainvestigacion abarca
etapas generales como: diagnostico, planteamiento y fundamentos tedricos de la propuesta,
actividades y recursos gque sean necesarios para Su eecucion y por udltimo andisis 'y
conclusiones sobre su viabilidad e implementacion para que se acoja a la norma ISO/TR
11133-1:2005.

Para el cumplimiento de los requerimientos de la NB-1SO/TR 11133-1:2005, es determinante
considerar la documentacion e implementacion minima del Capitulo (4) Redlizacion del
control de la calidad de los medios de cultivo, y e Capitulo (5) Control de la calidad de

productos terminados. Esto no excluye que sean redlizados procedimientos y registros de
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otros aspectos del proceso El esquema de trabajo a plantear es desde la perspectiva del
proceso, identificar y determinar las actividades, que sin ellas se veria en aprietos o afectadas
el proceso. Unavez identificado, en el caso de no existencia, se procederiaalacreacion de la
documentacion y seguimiento, y en € caso de la ya existencia, se procederiaa gjuste de forma

que se eliminarian los pasos y tareas innecesarias 0 se evitaria duplicidad.
Dividiendo & proceso en etapas, con diversas actividades a ser realizadas:

3.1.1. FASE 1: DIAGNOSTICO SITUACIONAL EN BASE A LA NORMA NB-
ISO/TR 11133-1:2005
Se procedi6 aredizar unalista de verificacion de los aspectos de la norma, dentro

del laboratorio y sus unidades.

Redlizar el diagnostico situacional del laboratorio de Medios de Cultivo del
INLASA.

Redlizar el diagnostico situaciona en % del laboratorio de Medios de Cultivo
del INLASA.

Evaluacion de documentacion existente.

312. FASE 2. PLANIFICACION CON RELACION A LAS NO
CONFORMIDADESDE LA NORMA ENLOSPUNTOS4Y 5

Una vez evaluado €l laboratorio, respecto ala norma ISO/TR 111333-1.2005, se
determinaron las meoras a los procesos ya existentes por medio de la
documentacion de cada area que se trabaje dentro de las unidades. En caso de
detectar ausencia de registros y procesos se propusieron las implementaciones

necesarias parael cumplimiento de lanorma.

Identificar y trabajar en |os puntos de la norma que no se llegan a cumplir
en su totalidad.
Realizar una propuesta segun € diagnostico situacional del laboratorio.
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3.1.3. FASE 3: ACTUALIZACION Y CREACION DE DOCUMENTOS PARA:
LA IMPLEMENTACION DE LA NB-1SO/TR 11133-1:2005

Se incorporaron los cambios respectivos y se realizd la actualizacion de
todos los documentos relacionados con los procedimientos del laboratorio,
registros, instructivos, asi como el desarrollo de otros que se consideraron
necesarios y los cuales posteriormente fueron analizados y revisados por €
director técnico y por €l gerente del laboratorio para su aprobacion y su posterior
edicion como copia controlada.

» Actuaizacion de documentacion.

» Creacion de documentacion

* Implementacion y seguimiento de lo documentado

3.1.4. FASE 4. ANALISIS Y CONCLUSIONES SOBRE SU VIABILIDAD E
IMPLEMENTACION PARA QUE SE ACOJA A LA NORMA ISO/TR
11133-1:2005

* Correccion alas no conformidades
» Evauacion y seguimiento de laimplementacion
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4. DESARROLLO DEL TRABAJO

CAPITULO IV

4.1.FASE 1: DIAGNOSTICO SITUACIONAL EN BASE A LA NORMA NB-1SO/TR 11133-1:2005.

4.1.1. Diagnostico situacional del laboratorio de Mediosde Cultivo del INLASA.

CUADRO N°1

Diagnostico situacional

verificacion de aplicacion dela NB - ISO/TR 11133 -1

DIAGNOSTICO SITUACIONAL
VERIFICCION DE APLICACION DE LA NORMA BOLIVIANA NB —ISO/TR 11133 -1

“Microbiologia de los alimentos para consumo humano y animal

Guia para la preparacion y produccion de medios de cultivo — Parte 1: Directrices generales para el aseguramiento de

la calidad para la preparacion de medios de cultivo en el laboratorio”.

LABORATORIO:

Medios de Cultivo (INLASA)
LUGAR Y FECHA: La Paz, Agosto 2016

CAPITULO|PUNTO
DELA  [DELA | REQUERIE O DE I R ey | St |No OBSERVACIONES
NORMA _ |NORMA

4 |REALIZACION DEL CONTROL DE CALIDAD DE LOS MEDIOS DE CULTIVO

4.1

DOCUMENTACION

4.1.1 Documentaciéon suministrada por el fabricante

a) Nombre del medio

Verificar nombre del medio l

El nombre , constituyentes, suplementos ,cédigo,
numero de lote, pH final, condiciones de
almacenamiento y fecha de caducidad se
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b) Nombre de sus
constituyentes individuales y
suplementos

Verificar nombre de sus
constituyentes individuales y
suplementos

c) Cadigo del producto

Verificar codigo del producto

d) Namero de lote

Verificar nUmero de lote

e) pH del medio antes de su
uso

Verificar pH del medio antes
de su uso

f) Condiciones de
almacenamiento

Verificar condiciones de
almacenamiento

g) Fecha de caducidad

Verificar fecha de caducidad

encuentran impresos en cada envase

h) Evaluacion de su
requerimiento y organismos
de control utilizados

i) Ficha técnica

k) Ficha de datos de

seguridad y/o peligrosidad si
es necesario

Verificar existencia de
documentacién suministrada
por el proveedor

Solo se encuentra certificados de calidad de algunos
medios y de un solo fabricante (OXOID)

4.1.2 Verificacion realizada por el laboratorio

a) Nombre del medio

b) NUmero de lote

¢) Fecha de recepcién

d) Fecha de caducidad

e) Condiciones e integridad
del embalaje

Verificar existencia de
registros al ingreso de
medios de cultivo

El laboratorio no cuenta con un registro de recepcién
de medios de cultivo

4.2

ALMACENAMIENTO

4.2.1 Generalidades

Cumplir con las instrucciones
del fabricante en
almacenamiento y empleo

Verificar las condiciones de
almacenamiento y empleo

:
%

Visualmente se cumple con las condiciones de
almacenamiento

4.2.2 Control de la calidad de medios de cultivo deshidratados y suplementos
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Medios de cultivo deshidratados

a) Ellaboratorio realiza la
verificacion de la estanquidad

Verificar si el laboratorio
realiza la verificacion de la
estanquidad

El laboratorio no cuenta con registro

b) El laboratorio registra
fecha de la primera vez que
se abre

Verificar si el laboratorio
registra fecha de la primera
vez que se abre

El registro se lo realiza en el envase y no asi en un
registro

X

c) Ellaboratorio realiza una
evaluacion visual del
contenido de los recipientes

Verificar si el laboratorio
realiza una evaluacion visual
del contenido de los
recipientes

No se realiza la evaluaciéon visual

Supl

ementos

d) Ellaboratorio realiza la
verificacion de la estanquidad

Verificar si el laboratorio
realiza la verificacion de la
estanquidad

e) El laboratorio registra
fecha de la primera vez que
se abre

Verificar si el laboratorio
registra fecha de la primera
vez que se abre

no se realiza esta verificacion

f) Ellaboratorio realiza una
evaluacion visual del
contenido de los recipientes

Verificar si el laboratorio
realiza una evaluacion visual
del contenido de los
recipientes

4.2.3 Medios comerciales listos para su empleo

a) Condiciones de
conservacion

Verificar condiciones de
conservacion

NO

b) Fecha de caducidad

Verificar fecha de caducidad

APLICA

¢) Empleo

Verificar empleo

El laboratorio no realiza la compra de estos medios.

4.2.4 Medios preparados a partir de formulas deshidratadas disponibles comercialmente y a partir
de componentes individuales

a) El laboratorio conserva
en almacenamiento los
medios de cultivo preparados
a partir de componentes en
condiciones optimas

Verificar almacenamiento en
condiciones éptimas de los
medios ya dispensados.

Se debe actualizar procedimientos
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4.3

DE

MEDIOS
LABORATORIO

DE LOS

CULTIVO EN EL

-

PREPARACION

PREPARACION DE LOS MEDIOS EN EL LABORATORIO

4.3.1 Generalidades

a) El laboratorio sigue las
buenas practicas de
laboratorio(BPL)

Verificar que el laboratorio
siga las buenas practicas de
laboratorio(BPL)

El laboratorio visualmente sigue las (BPL), pero no
cuenta con un documento que respalde sus
acciones.

b) Ellaboratorio sigue
instrucciones del fabricante
para la preparacion de
medios de cultivo a partir de
formulas comerciales

Verificar si el laboratorio
documenta: Peso/volumen,
pH, fecha de preparacion y
condiciones de esterilizacion

ACTUALIZAR FICHAS TECNICAS

c) Ellaboratorio sigue
instrucciones del fabricante
para la preparacion de
medios de cultivo a partir de
componentes individuales

Verificar si el laboratorio
documenta: Peso/volumen,
pH, fecha de preparacion y
condiciones de esterilizacion

ACTUALIZAR POE’s DE PREPARACION DE
MEDIOS DE CULTIVO

4.3.2 Agua

a) Ellaboratorio utiliza agua
destilada o agua equivalente
a una resistividad de
300.000Qcm para
condiciones de andlisis

Verificar si el laboratorio
utiliza agua destilada o agua
equivalente a una
resistividad de 300.000Qcm
para condiciones de analisis

b) El laboratorio almacena
el agua destilada en envases
de materiales inertes (vidrio,
polietileno, neutro, etc.)

El laboratorio no cumple con la resistividad de
300.000Qcm

El laboratorio almacena el
agua destilada en envases
de materiales inertes (vidrio,
polietileno, neutro , etc.)

4.3.3 Pesada y rehidratacion

a) Ellaboratorio procede
con el cuidado necesario
para el pesaje y su disolucion
adecuada

Verificar si el laboratorio
procede con el cuidado
necesario para el pesaje y
su disolucion adecuada

4.3.4 Disolucion y dispersion

a) El laboratorio realiza
procedimientos de disolucion
y dispersion mediante
agitacion inmediata

verificar procedimientos de
dispersién utilizados en el
laboratorio

--;_
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4.3.5 Medida y ajuste del pH

a) El laboratorio realiza el
ajuste del pH de tal forma
gue después de la
esterilizacion y enfriamiento a
25 ° C el medio este a pH
requerido +/- 0.2 unidades de
pH

Verificar si el laboratorio
realiza el ajuste del pH de tal
forma que después de la
esterilizacion y enfriamiento
a 25° C el medio este a pH
requerido +/- 0.2 unidades de
pH

Actualizar informacién

b) El ajuste se realiza con
NaOH de 40 g/l (1 mol) y HCI
de 36.5 g/l (1 mol)
aproximadamente

Verificar si el ajuste se
realiza con NaOH de 40 g/I
(2 mol) y HCl de 36.5 g/l (1
mol) aproximadamente

4.3.6 Dispensacion

a) Ellaboratorio dispensa el
medio en recipientes
adecuados que tengan un
volumen de 1,2 o 3 veces el
del medio

Verificar si el laboratorio
dispensa el medio en
recipientes adecuados que
tengan un volumen de 1,2 o
3 veces el del medio

4.3.7 Esterilizacion

a) 4.3.7.1 Generalidades

I El laboratorio cumple
con instrucciones del
fabricantes con los medios
que no se esterilizan por
autoclave sino que pueden
ser utilizados después de
ebullicion

Verificar tipo de proceso de
esterilizacién que utiliza el
laboratorio para medios de
cultivo que no se esterilizan
por autoclave.

b) 4.3.7.2Es

terilizacién mediante calor hUmedo

I El laboratorio realiza
la esterilizacion en autoclave.
Generalmente a 121°C por 15
min. Controlando el proceso

Verificar si el laboratorio
realiza la esterilizacion en
autoclave. Generalmente a
121°C por 15 min.
Controlando el proceso
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Il. El laboratorio realiza
la adaptacién del ciclo de
esterilizacion para volimenes
mayores a 1000 ml.

Verificar si el laboratorio
realiza la adaptacion del ciclo
de esterilizacion para
volimenes mayores a 1000
ml.

Il El laboratorio controla
el funcionamiento del
autoclave mediante perfiles
de temperaturas empleando
termopares o papel reactivo

Verificar si el laboratorio
controla el funcionamiento de
auto clavado.

El laboratorio no realiza esta adaptacion.

El laboratorio controla el funcionamiento del
autoclave utilizando papel reactivo y control
biologico

c) 4.3.7.3 Esterilizacion por filtracion

I El laboratorio realiza
la esterilizacion por filtracion
usando membranas o filtros
con un diametro de poro de
0.22pum.

Verificar si el laboratorio
realiza la esterilizacion por
filtracion.

NO
APLICA

d) Control de los medios después de la esterili

zacion

I El laboratorio realiza
el control de los medios de
cultivo referente al pH, Color,
esterilidad y consistencia

Verificar si el laboratorio
realiza el control de los
medios de cultivo referente al
pH, Color, esterilidad y
consistencia

4.3.8 Preparacion de los suplementos

a) El laboratorio manipula
con cuidado y precaucion los
suplementos comerciales que
contengan agentes toxicos
particularmente antibiéticos

Verificar si el laboratorio
manipula con cuidado y
precaucion los suplementos,
ej. antibiodticos

b) El laboratorio controla no
sobrepasar la fecha limite de
conservacion

Verificar si el laboratorio
controla no sobrepasar la
fecha limite de conservacion

4.4

PREPARACION PARA EL USO

4.4.1 Fusion de los medios de cultivo con agar

40



UsoO

PREPARACION PARA EL

a) El laboratorio funde los
medios de cultivo en bafio de

Verificar si el laboratorio
funde los medios de cultivo

L en bafo de agua hirviendo o NO El laboratorio no funde los medios de cultivo en bafio
agua hirviendo o en I
. en autoclave a vapor APLICA | de agua hirviendo o en autoclave a vapor
autoclave a vapor evitando el - .
. . evitando el calentamiento
calentamiento excesivo .
excesivo
4.4.2 Desgasificacion de los medios de cultivo
a) Ellaboratorio usa como | Verificar si el laboratorio usa
procedimiento el como procedimiento el NO
calentamiento bajo vapor por | calentamiento bajo vapor por | APLICA

15 min.

15 min.

4.4.3 Adicion de suplementos

a) El laboratorio agrega los
suplementos a temperatura
controlada de 47°C +/- 2 °C

Verificar si el laboratorio
agrega los suplementos a
temperatura controlada de
47°C +/- 2 °C

X

El laboratorio no agrega los suplementos a
temperatura controlada de 47°C +/- 2 °C

4.4.4 Preparacion y almacenamiento de los medios en cajas Petri

a) El laboratorio obtiene
placas Petri con medios que
tienen un espesor de al
menos 2mm. con un volumen
de (15 a 20)ml. Dejando
solidificar en superficie
horizontal

Verificar que las placas con
agar no tengan un espesor
menor a 2mm. con un
volumen de (15 a 20)ml.
Dejando solidificar en
superficie horizontal

b) El laboratorio almacena
las placas Petri en
condiciones que eviten su
modificaciones

Verificar si el laboratorio
conserva en condiciones que
eviten toda modificacion y de
Su composicion

c) Ellaboratorio etiqueta en
la base con la fecha de
preparacion y/o fecha de
caducidad e identificacion del
medio

Verificar si el laboratorio
etiqueta en la base con la
fecha de preparacion y/o
fecha de caducidad e
identificacion del medio

4.4.5 Incubacion
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a) Ellaboratorio controla
para que la incubacioén solo
se coloquen seis placas
como maximo dejando
circular el aire caliente

Verificar si el laboratorio
controla la incubacién
colocando como maximo
seis placas apiladas

ELIMINACION
DE LOS
MEDIOS

ELIMINACION DE LOS MEDIOS

4.5.1 Eliminacion de los medios

a) Ellaboratorio elimina
todos los medios
contaminados como los no
utilizados de manera segura
cumpliendo los reglamentos
locales o nacionales

Verificar si el laboratorio
elimina todos los medios
contaminados como los no
utilizados de manera segura
cumpliendo los reglamentos
locales o nacionales

Procedimiento operacional estandarizado
(POE) para la Descontaminacion de Material
LMC/P/POE-DM-011-A1

DE CALIDAD

CONTROL

PRODUCTOS

DE LOS

FINALIZADOS

CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FINALIZADOS

5.1 CONTROL DE CALIDAD FISICO
a) El laboratorio realiza el Verificar si el laboratorio Si realiza el control del bH pero no a la temperatura

@) control del valor de pH entre | realiza el control del valor de adecuada PR P P
O (20y 25)°C pH entre (20 y 25)°C
% b) El laboratorio realiza el Verifica si el laboratorio
a control de la cantidad realiza el control de la
< repartida y/o el espesor de la | cantidad repartida y/o el
) capa espesor de la capa
2(' c) Ellaboratorio realiza el Verificar si el laboratorio
) control del color realiza el control del color
(m) d) El laboratorio realiza el Ven_ﬂcar Siigl laboratorio

: realiza el control de la
— control de la claridad / . 3
e) . - claridad / presencia de
e presencia de defectos Gpticos defectos pticos
E Verificar si el laboratorio
% e) El laboratorio realiza el realiza elEitol e l5
O control de la estabilidad del o

i ) estabilidad del gel /
gel / consistencia / humedad - A
consistencia / humedad

5.2 CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLOGICO

5.2.1 Contaminacion
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a) El laboratorio realiza el
control de una cantidad
apropiada de cada lote para
verificar la ausencia de
contaminacion

Verificar si el laboratorio
realiza el control de una
cantidad apropiada de cada
lote para verificar la ausencia
de contaminacién

5.2.2 Cepas de control

a) El laboratorio realiza el
control para cada medio con
cepas robustas positivas que
muestren caracteristicas
tipicas

Verificar si el laboratorio
realiza el control para cada
medio con cepas robustas
positivas que muestren
caracteristicas tipicas

X

b) El laboratorio realiza el
control para cada medio con
cepas positivas que crecen
débilmente (de naturaleza
sensible)

Verificar si el laboratorio
realiza el control para cada
medio con cepas positivas
que crecen débilmente (de
naturaleza sensible)

c) Ellaboratorio realiza el
control de cada medio con
cepas bhioquimicas no
reactivas (muestran
diferentes reacciones de
fermentacién o de
fluorescencia)

Verificar si el laboratorio
realiza el control de cada
medio con cepas
bioquimicas no reactivas
(muestran diferentes
reacciones de fermentacion
o de fluorescencia)

d) El laboratorio realiza el
control de cada medio con
cepas que sean
completamente inhibidas

Verificar si el laboratorio
realiza el control de cada
medio con cepas que sean
completamente inhibidas

El laboratorio no realiza el control para ningun
medio con cepas.

No existe registro

5.2.3. Medios y reactivo

s listos para su empleo

a) El laboratorio asegura
que las condiciones de
conservacion establecidas se
mantengan

Verificar si el laboratorio
asegura que las condiciones
de conservacion
establecidas se mantengan

NO
APLICA

5.2.4 Medios preparados a partir de formulaciones deshidratadas disponibles comercialmente
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a) El laboratorio realiza el
control de un lote con
pruebas cualitativas para
aquellos medios que no
contienen indicadores o
agentes selectivos con una
cepa de control positivo

b) El laboratorio realiza el
control de un lote con
pruebas cualitativas para
aquellos medios que no
contienen indicadores o
agentes selectivos con una
cepa de control positivo

c) Ellaboratorio realiza el
control de un lote con
pruebas cualitativas para
aquellos medios que
contienen indicadores o
agentes selectivos

d) El laboratorio realiza el
control de un lote con
pruebas cualitativas para
aquellos medios que
contienen indicadores o
agentes selectivos

El laboratorio no realiza el control de lotes con
pruebas cualitativas para los medios de cultivo

e) El laboratorio realiza el
control de un lote con
pruebas cualitativas para
aquellos medios complejos
es decir que contienen
suplementos cada lote es
verificado con cepas de
caracteristicas enunciadas en
(5.2.2)

f) Ellaboratorio realiza el
control de un lote con
pruebas cualitativas para
aquellos medios complejos
es decir que contienen
suplementos cada lote es
verificado con cepas de
caracteristicas enunciadas
en (5.2.2)

5.2.5 Medios preparados a partir d los componentes béasicos individuales

Se recomienda que aparte de las pruebas cualitativas descritas se realice pruebas utilizando técnica de Miles & Misra modificada

a) El laboratorio realiza Verificar si el laboratorio

pruebas cualitativas para realiza pruebas cualitativas El laboratorio no realiza pruebas cualitativas para
evaluar asi la cantidad de los | para evaluar asi la cantidad evaluar la cantidad de componentes de base de
componentes de base de de los componentes de base productividad del medio

productividad del medio de productividad del medio

Fuente: Elaboracioén propia

En cuadro muestra las conformidades y no conformidades que cumple €l |aboratorio de Medios de Cultivo, se resalto de color celeste
los puntos que cumple, pero la documentaci én que actualmente tiene debe ser actualizada, ya que muchos parametros se modificaron

existen procedimientos que ya no se realizan.



4.1.2. Diagnostico situacional en % del Laboratorio de Medios de Cultivo
del INLASA segun aplicacion de la norma NB-ISO/TR 11133-
1:2005.

CUADRO N°2

Diagnostico situacional en % del |aboratorio de Medios de Cultivo del INLASA seguiin
aplicacion de lanorma NB-ISO/TR 11133-1:2005 del PUNTO 4

(Realizacion del control de calidad de los medios de cultivo)

Punto dela Requerimiento delanorma Conforme No
norma % Conforme %
4.1 Documentacion
411 PagcymentaC| On  suministrada por e 63 % 37 %
ricante
4.1.2 | Veificacion realizada por € laboratorio 0% 100 %
4.2 Almacenamiento
421 | Generadidades 0% 100 %
4.2.2 | Control de la calidad de medios de cultivo
deshidratados y suplementos 33% 67 %
4.2.3 | Medios comerciaes listos para su empleo NO APLICA
4.2.4 | Medios de preparacion a partir de formulas
deshidratadas disponibles comercialmente y 100 % 0%
a partir de componentes individuales
4.3 Preparacién de los medios en € laboratorio
431 | Generadidades 33% 67 %
432 | Agua 50 % 50 %
4.3.3 | Pesaday rehidratacion 100 % 0%
4.3.4 | Disoluciény dispersion 100 % 0%
435 | Mediday gjuste de pH 100 % 0%
4.3.6 | Dispensacion 100 % 0%
4.3.7 | Esterilizacion 80% 20%
4.3.8 | Preparacion de los suplementos 60 % 40%
4.4 Preparacién para €l uso
4.4.1 | Fusién delos medios de cultivo con agar NO APLICA
4.4.2 | Desgasificacion delos medios de cultivo NO APLICA
4.4.3 | Adicién de suplementos 0% 100 %
444 Prep_araci on y 4 macgnami ento de los 100 % 0%
medios en placas de Petri
445 | Incubacion 100 % 0%
45 Eliminacién de los medios
45.1 | Eliminacion delos medios | 100% | 0%

Fuente: Elaboracion propia
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GRAFICAN°1

Porcentgje de conformidades y no conformidades de la aplicacion de la
NB - ISO/TR 11133 -1 del capitulo 4
(Realizacién del control de calidad de los medios de cultivo)

m Conforme % ®No conforme %
100%
69% 7o 50%
31% 3% 50% 50%
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Fuente: Elaboracion propia
CUADRO N° 3

Diagnostico situacional en % del |aboratorio de Medios de Cultivo del INLASA segin
aplicacion delanormaNB-ISO/TR 11133-1:2005 del PUNTO 5

(Control dela calidad de los productos finalizados)

Puntodela o Conforme No
Requerimiento dela norma Conforme
norma % %
51 Control dela calidad fisico
5.1.1 | Control delacalidad | 80% | 20%
52 Control de calidad microbiol égica
5.2.1 | Contaminacion 100 % 0%
5.2.2 | Cepasde control 0% 100 %
5.2.3 | Mediosy reactivos listos para su empleo NO APLICA
524 | M ed!os prepa_rados_ a partir dfe formulas 0% 100 %
deshidratadas disponibles comercialmente
525 | Medios prepe}rgdos' a partir de los 0% 100 %
componentes basi cos individuales

Fuente: Elaboracién propia
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GRAFICA N°2

Porcentaje de conformidades y no conformidades de la aplicacion delaNB - ISO/TR 11133 -

1 del punto 5

(Control dela calidad de los productos finalizados)

m Conforme % = No Conforme %

80%

80%

5.1 Control de ——
calidad fisico 5-2 Control de

calidad
microbiologica

Porcentgje de conformidades y no conformidades de la aplicacion de la

CUADRO N°4

NB - ISO/TR 11133 -1

Fuente: Elaboracién propia

No
Puntos dela i Conforme
Requerimientos dela norma 0 Conforme
norma Y% %
4 Real'lzacmn dgl control de calidad de los 59 a1
medios de cultivo

5 Control de calidad de productos finalizados 50 50

PORCENTAJE DE CONFORMIDADES Y NO 54 46
CONFORMIDADES

Fuente: Elaboracién propia

47




GRAFICAN°3

Porcentaje de conformidades y no conformidades de la aplicacion dela
NB - ISO/TR 11133-1

Conforme%, ———— —
e —
54% ||"" e —_—
52% |-f""- T a -
50% |" e No Conforme %;
I e
48% | - - I
4% i
| P & —
a4% |~ 7
| ,
am /
— f
Aplicacion delanorma _____'_‘/

Fuente: Elaboracion propia

4.1.3. Evaluacion de documentacion existente.
CUADRO N°5

Pardmetros establ ecidos para la evaluacién de documentacion existente segun:
ISO/TR 11133-1:2005

RESPUESTA PUNTAJE
Sl 5
NO 0
NDA: Sistematica no definida 3

documentalmente pero existe
DNI: Sistema definido

documentalmente pero No 2
Implantada.




CUADRO N°6

Resultados de laevaluacion inicial de documentacion existente en €l |aboratorio de
medios de cultivo del INLASA delos requisitos de lanorma ISO/TR 11133-1:2005.

. REALIZACION DEL CONTROL DE | Valor de la | Koo hado
: LA CALIDAD DE LOS MEDIOS DE norma | vauacion
CULTIVO inicial
4.1 DOCUMENTACION 10 2
411 docgmentacic’)n suministrada por el 5 2
fabricante
4.1.2 verificacion realizada por el laboratorio S 0
4.2 ALMACENAMIENTO 15 6
42.1 generalidades S 3
422 control de la calidad de medios 5 0
B deshidratados y suplementos
4.2.3 medios listos para su empleo NO APLICA | NO APLICA
medios preparados a partir de
4.2.4 formulas deshidratadas disponibles 5 3
comercialmente y a partir de
componentes individuales
4.3 PREPARACION DE LOS MEDIOS 50 32
EN EL LABORATORIO
4.3.1 generalidades 5 3
4.3.2 Agua 5 3
4.3.3 Pesada y rehidratacion 5 3
4.3.4 Disolucion y dispersion 5 3
4.35 Medida y ajuste de pH 5 3
4.3.6 Dispensacion 5 3
437 Esterilizacion 5 3
4.3.7.1 Esterilizacién mediante calor himedo 5 3
4.3.7.2 Esterilizacion por filtracion NO APLICA | NO APLICA
43.7.3 Contr_(_)l de_ !os medios después de la 5 5
esterilizaciéon
4.3.8 Preparacion de los suplementos 5 3
4.4 PREPARCION PARA EL USO 15 9
441 z;:lirén de los medios de cultivo con NO APLICA | NO APLICA
4.4.2 des_gasificacién de los medios de NO APLICA | NO APLICA
cultivo
443 Adicién de Suplementos 5 3
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Preparacion y almacenamiento de los

4.4.4 : ) 5 3
medios en placas de Petri

4.4.5 Incubacion S 3

4.5 ELIMINACION DE MEDIOS S S

5 CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FINALIZADOS

o.1 CONTROL DE LA CALIDAD FISICO 3 3

5.2 CONTROL DE LA CALIDAD 20 0
MICROBIOLOGICO

5.2.1 Contaminacion S 0

5.2.2 Cepas de control 5 0

523 Medios y reactivos listos para su NO APLICA | NO APLICA
empleo
Medios preparados a partir de

5.2.4 formulaciones deshidratadas 5 0
disponibles comerciales

525 Medios preparados a partir de los 5 0
componentes basicos individuales

CUMPLIMINETO TOTAL 120 56

Fuente: Elaboracion propia
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GRAFICA N°4

Resultados de la evaluacion inicial de documentacidn existente en el |aboratorio de medios de
cultivo del INLASA delosrequisitosde NB-1SO 11133-1:2005.

0 /' Resultado evaluacion inicial

i 5
\_\\_\/ Valor delanorma

4.3
PREPARA a4 51 5.2
4.2 CION DE . 4.5 : CONTRO
4.1 PREPARC CONTRO
ALMACE| LOS ION ELIMINA L DELA L DELA

DOCUME
NAMIEN | MEDIOS PARA EL CION DE CALIDADCALIDAD

NTACION TO EN EL USO MEDIOS F1SICO MICROBI
LABORA OLOGICO
TORIO
m Vaor delanorma 10 15 50 15 5 5 20
m Resultado evaluacion inicia 2 6 32 9 5 5 0

Fuente: Elaboracion propia

El presente gréfico muestra el resultado de la evaluacion del estado inicial del laboratorio de
Medios de Cultivo del INLASA, determina que existen debilidades en ciertos parametros
debido a que no cumplen con la valoracion estimada, como es €l caso del control de calidad

microbioldgico, o que impide mantener un control adecuado del sistema de documentacion y

Gestion de Calidad.
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4.2.FASE 2: PLANIFICACION CON RELACION A LAS NO CONFORMIDADES DE LA NORMA EN LOS
PUNTOS4Y 5

4.2.1. Realizar una propuesta segun € diagnostico situacional del laboratorio.

CUADRO N°7

Propuesta segun diagnostico situacional del laboratorio de Medios de Cultivo del INLASA

PROPUESTA SEGUN: EL DIAGNOSTICO SITUACIONAL DE LA NORMA BOLIVIANA NB — ISO/TR 11133 -1

“Microbiologia de los alimentos para consumo humano y animal — Guia para la preparaciéon y
produccion de medios de cultivo — Parte 1: Directrices generales para el aseguramiento de la calidad para la
preparacion de medios de cultivo en el laboratorio”.

LABORATORIO:

Medios de Cultivo (INLASA)

LUGAR Y FECHA: La Paz, Agosto 2016

CAPITULO IPUNTO DE |REQUERIMIENTO DE LA|  CRITERIO DE LA PROPUESTA
LA NORMA NORMA EVALUACION
NORMA
4 REALIZACION DEL CONTROL DE CALIDAD DE LOS MEDIOS DE CULTIVO

B
=

DOCUME
NTACION

DOCUMENTACION

4.1.1 Documentaciéon suministrada por el fabricante

h) Evaluacién de su
requerimiento y organismos de
control utilizados

i) Fichatécnica

No existe la documentacién
necesaria de cada medio de
cultivo

EXIGIR A LOS PROVEEDORES LA INCLUCION DE
LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS ANTES DE
CADA RECEPCION DE LOS MEDIOS DE CULTIVO
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j) Certificado de control de
calidad

k) Ficha de datos de seguridad
ylo peligrosidad si es necesario

4.1.2 Verificacion realizada por el laboratorio

a) Nombre del medio

b) Namero de lote

c) Fecha de recepcion

d) Fecha de caducidad

e) Condiciones e integridad
del embalaje

No existe la documentacién
necesaria registrada de cada
medio de cultivo

REALIZAR REGISTRO DE INGRESO DE
PRODUCTOS

4.2

ALMACENAMIENTO

ALMACENAMIENTO

4.2.1 Generalidades

a) Condiciones de
almacenamiento

b) Fecha de caducidad

c) Empleo

No existe registros
documentados de verificacion

REALIZAR REGISTROS CON LOS DATOS
REQUERIDOS

4.2.2 Control de la calidad de medios de cultivo deshidratados y suplementos

Medios de cultivo deshidratados

a) Ellaboratorio realiza la
verificacion de la estanquidad

El laboratorio no realiza la
verificacion de estanquidad

REALIZAR REGISTRO DE VERIFICACION DE
ESTANQUIDAD

e) Ellaboratorio registra fecha
de la primera vez que se abre

Este registro solo se lo realiza
en cada producto

REALIZAR REGISTROS CON LOS DATOS
REQUERIDOS

c) Ellaboratorio realiza una
evaluacion visual del contenido
de los recipientes

No se realiza

REALIZAR REGISTRO CON LOS DATOS
REQUERIDOS

Suplementos
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d) El laboratorio realiza la
verificacion de la estanquidad

El laboratorio no realiza la
verificacion de estanquidad

e) Ellaboratorio registra fecha
de la primera vez que se abre

Este registro se lo realiza en
cada producto

f) El laboratorio realiza una
evaluacion visual del contenido
de los recipientes

No se lo realiza

REALIZAR DOCUMENTACION PARA REGISTRAR
DATOS NECESARIOS

PREPARACION DE LOS MEDIOS EN EL LABORATORIO

4.3 -
4.3.1 Generalidades
a) Ellaboratorio sigue las Sdch,
2] E buenas practicas de SEil Isé)(l);zt?élgl_\;lsualmente REALIZAR (POE).
9 laboratorio(BPL) 9
09 [432Agua
> J
w=O T o
Q35 « |a) Ellaboratorio utiliza agua Zeﬂ'gzagsi;lzéfgogaﬂ'o utiliza | oE Al 1IZAR PRUEBAS CON EL CONDUCTIVIMETRO
(@M destilada o agua equivalente a eguivalente 5 48 ?esistividad PARA VERIFICAR LA CALIDAD DEL AGUA
O una resistividad de 300.000Qcm dg 300.000Qcm para DESTILADA UTILIZADA Y ACTUALIZAR POE DEL
0 para condiciones de andlisis N ’ b EQUIPO
Z W ﬁ condiciones de analisis
\9 D
EE) 4.3.7 Esterilizacion
EE 0 b) 4.3.7.2 Esterilizaciéon mediante calor himedo
a O W ..
M) !'da tacIiEc'l) r']agglriitggo dfa"za a1 1 laboratorio no realiza Ia ACTUALIZAR DOCUMENTACION: PARA QUE LOS
o W pte - - adaptacion de ciclo de VOLUMENES NO SEAN MAYORES A UN LITRO DE
o= esterilizacion para volimenes B s S PREPARACION
mayores a 1000 ml. ;
44 PREPARACION PARA EL USO

4.4.1 Fusion de los medios de cultivo con agar

4.4.3 Adicion de suplementos




a) Ellaboratorio agrega los
suplementos a temperatura
controlada de 47°C +/- 2 °C

El laboratorio a agrega los
suplementos a diferente
temperatura a la que se aplica
en la norma

REVISAR INSTRUCTIVOS Y ACTUALIZAR DATOS
SEGUN REQUERIMIENTOS DE LA NORMA

CALIDAD DE LOS

DE

CONTROL

FINALIZADOS

PRODUCTOS

5.1
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CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLOGICO

CONTROL DE CALIDAD FISICO

a) Ellaboratorio realiza el
control del valor de pH final
entre (20 y 25)°C

El laboratorio no realiza la
medicién de pH final en esas
condiciones.

VERIFICAR LA VARIACION DEL PH CON
RESPECTO A LA TEMPERATURA

CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLOGICO

5.2.2 Cepas de control

a) Ellaboratorio realiza el
control para cada medio con
cepas robustas positivas que
muestren caracteristicas tipicas

Verificar si el laboratorio realiza
el control para cada medio con
cepas robustas positivas que
muestren caracteristicas
tipicas

b) El laboratorio realiza el
control para cada medio con
cepas positivas que crecen
débilmente (de naturaleza
sensible)

Verificar si el laboratorio realiza
el control para cada medio con
cepas positivas que crecen
débilmente (de naturaleza
sensible)

c) Ellaboratorio realiza el
control de cada medio con
cepas bioquimicas no reactivas
(muestran diferentes reacciones
de fermentacion o de
fluorescencia)

Verificar si el laboratorio realiza
el control de cada medio con
cepas bioquimicas no reactivas
(muestran diferentes
reacciones de fermentacion o
de fluorescencia)

d) El laboratorio realiza el
control de cada medio con
cepas que sean completamente
inhibidas

Verificar si el laboratorio realiza
el control de cada medio con
cepas que sean
completamente inhibidas

REALIZAR UNA PROPUESTA PARA EL CONTROL
DE CALIDAD MICROGIOLOGICA

5.2.4 Medios preparados a partir de formulaciones deshidratadas disponibles

comercialmente
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a) Ellaboratorio realiza el b) El laboratorio realiza el
control de un lote con pruebas | control de un lote con pruebas

cualitativas para aquellos cualitativas para aquellos

medios que no contienen medios que no contienen

indicadores o agentes indicadores o agentes

selectivos con una cepa de selectivos con una cepa de

control positivo control positivo

c) Ellaboratorio realiza el d) El laboratorio realiza el

control de un lote con pruebas | control de un lote con pruebas

cuallltatlvas para gquellos cuallﬁatlvas para gquellos REALIZAR UNA PROPUESTA PARA EL CONTROL
medios que contienen medios que contienen

indicadores o agentes indicadores o agentes DE CALIDAD MICROGIOLOGICA
selectivos selectivos

e) Ellaboratorio realiza el f) El laboratorio realiza el

control de un lote con pruebas | control de un lote con pruebas

cualitativas para aquellos cualitativas para aquellos

medios complejos es decir que | medios complejos es decir que

contienen suplementos cada contienen suplementos cada

lote es verificado con cepas de | lote es verificado con cepas de
caracteristicas enunciadas en caracteristicas enunciadas en
(5.2.2) (5.2.2)

5.2.5 Medios preparados a partir d los componentes béasicos individuales

a) Ellaboratorio realiza Verificar si el laboratorio realiza

pruebas cualitativas para pruebas cualitativas para

evaluar asi la cantidad de los evaluar asi la cantidad de los REALIZAR UNA PR[())EPgiaB:BARA EL CONTROL
componentes de base de componentes de base de

productividad del medio productividad del medio

Fuente: Elaboracion propia

Unavez evaluadas las operaciones del laboratorio respecto alanorma ISO/TR 111333-1:2005, se determinaron las mejoras alos
procesos ya existentes por medio de la documentacion de cada &rea que se trabgje dentro de las unidades. En caso de detectar ausencia
de registros y procesos se propusieron las implementaciones necesarias para el cumplimiento de la norma.
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4.3.FASE 3: ACTUALIZACION Y CREACION DE DOCUMENTOS PARA: LA IMPLEMENTACION DE LA NB-
ISO/TR 11133-1:2005

CUADRO N° 8

Documentacion actualizada, creaday su aplicacion

Inciso de Norma Doc.umento Documento Nuevo | No Conformidades Accmqes Indicadores de Calidad
Existente Preventivas
INSTRUCTIVO
s Al proveedor no se le
recepcion y .
L exige la entrega de
codificacion de o
., ) ) documentacion del
4.1.1 documentacion medios de cultivo y
o : o producto con sus i
suministrada por el reactivos quimicos respectivos Elaboracion de la
fabricante LMC/I/RCMCyRQ- cer{)ifica dos documentacion El 100% de
NO EXISTE 0012-B7 necesaria para el documentacion
4.1.2 verificacion REGISTRO: cumplimiento del necesaria fue elaborada

realizada por el
laboratorio

recepcion de medios
de cultivo y reactivos
quimicos
LMC/R/RMCyRQ-
00012-B4

El 100 % de los
medios que ingresan
al laboratorio no se
registran

inciso de la norma.
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4.2
ALMACENAMIENTO
4.2.1 Generalidades
4.2.2 Control de
calidad de los medios
de cultivo
deshidratados y
suplementos

4.3.8 Preparacion de
los suplementos

Procedimiento
operativo patrén
(POP) Seccion de
Almacenamiento de
Medios de cultivo y
reactivos quimicos
MC/POP-011-2003

(POE) para el
Almacenamiento de
Medios de Cultivo y
Reactivos Quimicos

REGISTRO:

codificacién de
medios de cultivo y
reactivos quimicos

REGISTRO:
LMC/I/RCMCyRQ-
0012-B7

INSTRUCTIVO:
LMC/R/RMCyRQ-
00012-B4

REGISTRO:
LMC/R/CMCyRQ-
00012-B5

INSTRUCTIVO:
LMC/I/MMCyRQ-
0012-B8

REGISTRO:
LMC/R/USO-00012-
B6

REGISTRO:
LMC/R/VMCyYRQ-
00012-B8

EL (POP) esta
desactualizado no
existen registros de

acuerdo a lo
requerido a la norma

Elaboracion de la
documentacion
necesaria para el
cumplimiento del
inciso de la norma.

El 100% de
documentacion
necesaria fue elaborada
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4.3 PREPARACION
DE MEDIOS EN EL
LABORATORIO
4.3.1 Generalidades
4.3.3 Pesada y
rehidratacion

(POP) Seccion de
preparacion de
Medios de cultivo y
reactivos MC/POP-
008-2003
(POP) Seccidn de
pesaje MC/POP-
007-2003

(POE) para el

Pesaje de Medios de

Cultivo y Soluciones
Especiales
LMC/P/POE-
PMCySE-012-B1
(POE) para la
Recepcion de
Pedidos
LMC/P/POE-RP-
012-Al
INSTRUCTIVO:
LMC/I/RP-0012-A1
REGISTRO:

LMC/R/SP-00012-A1

REGISTRO:

LMC/R/CP-00012-A2

No cumple con las
condiciones de la
norma con respecto
al punto

Establecer
parametros para la
actualizacion de
documentos segun
la norma

se alcanzo a realizar el
80 % de la
documentacion
necesaria

4.3.2 Agua

Registro para el
Control de pHy
Conductividad del
Agua destilada
LMC/R/CPCAD-
00030

Registro para el
Control de pH y
Conductividad del
Agua destilada
LMC/R/CPCAD-
00030

Revisamos datos de
conductividad que no
ingresan en el
margen de 300000
Q

Se realiza la
calificacion de un
nuevo
conductivimetro

En proceso de compra
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4.3.5 Medida de pH
4.3.6 Dispensacion
4.3.7 Esterilizacion
4.3.7.2 Esterilizacion
mediante calor
himedo

(POP) Seccion de
preparacion de
Medios de cultivo y
reactivos MC/POP-
008-2003
REGISTRO: Hoja
de trabajo
LMC/R/HT-00026

Procedimiento
operativo
estandarizado (POE)
para la Disolucion y
Distribucion de
Medios de Cultivo y
Soluciones
Especiales
LMC/P/POE-
DDMCSE-012-C1
FICHAS TECNICAS
ACTUALIZADAS
INSTRUCTIVO para
la preparacion de
medios de cultivoy
soluciones
especiales
LMC/I/PMCySE-
0012-B5

Falta de
documentacién para
la verificacion de los
procesos realizados

Creacion y
actualizacion POE’s,
instructivos

se alcanzo a realizar el
100 % de la
documentacion
necesaria

5.1 Control de la
calidad fisico

5.2.2 Cepas de
control

5.2.4 Medios
Preparados a partir
de formulaciones
deshidratadas
disponible
comercialmente 5.2.5
Medios preparados a
partir de
componentes
basicos individuales

NO EXISTE

PROPUESTA PARA
EL CONTROL DE
CALIDAD
MICROGIOLOGICA

Falta de
documentacion para
la verificacion de los
procesos realizados

REALIZAR UNA
PROPUESTA PARA
EL CONTROL DE
CALIDAD
MICROGIOLOGICA

SE REALIZO UNA
PROPUESTA PARA EL
CONTROL DE CALIDAD

MICROGIOLOGICA
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Limpieza

Limpieza de
ambientes de la
unidad de
produccion de
medios de cultivo y
reactivos MC/POP-
0012-2003

POE Procedimiento
Operativo
Estandarizado de
Limpieza y
Desinfeccion de
ambientes
LMC/P/POE-LDA-
07-1 Registro:
Control de Limpieza
y Desinfeccion de
ambientes
LMC/R/CLDA-0007-
1
INSTRUCTIVO:
LMC/I/PSL-0011-B1
CREACION: de
programas de rol de
turnos de limpieza,
Areas de limpieza

no se encuentra
entre los puntos
especificos de la
norma documentos
desactualizados

actualizar y crear los
documentos
necesarios para su
implementacion

El 100% de
documentacioén
necesaria fue elaborada

Equipos

Actualizacion de
documentacion de
los equipos que se

utilizan en la
preparacion de
medios de cultivo:
nueva codificacion,
actualizacion de
instructivos

no se encuentra
entre los puntos
especificos de la
norma documentos
desactualizados

actualizar y crear los
documentos
necesarios para su
implementacion

El 100% de
documentacion
necesaria fue elaborada

Fuente: Elaboracion propia
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Se incorporaron los cambios respectivos y se redlizd la actualizacién de todoslos documentos relacionados con los
procedimientos del laboratorio, registros, instructivos, asi como € desarrollo de otros que se consideraron necesarios y los
cuales posteriormente fueron analizados y revisados por e Responsabletécnicoy por e Representante ante el comité de gestion

de la calidad para su aprobacion y su posterior edicion como copia control
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CUADRO N°9

Resultados de la evaluacion final de documentacion existente en el |aboratorio de Medios de
Cultivo del INLASA delosrequisitos delanormalSO/TR 11133-1:2005

REALIZACION DEL CONTROL DE valor de la Resulta_o!o
4. LA CALIDAD DE LOS MEDIOS DE norma evaluacion
CULTIVO final
4.1 DOCUMENTACION 10 10
411 docgmentacién suministrada por el 5 5
fabricante
4.1.2 verificacion realizada por el laboratorio S S
4.2 ALMACENAMIENTO 15 15
42.1 generalidades 5 5
4.2.2 control de la calidad de medios 5 5
deshidratados y suplementos
4.2.3 medios listos para su empleo NO APLICA | NO APLICA
medios preparados a partir de
4.2.4 formulas deshidratadas disponibles 5 5
comercialmente y a partir de
componentes individuales
4.3 PREPARACION DE LOS MEDIOS EN 50 46
EL LABORATORIO
4.3.1 generalidades 5 S
432 Agua 5 3
4.3.3 Pesada y rehidratacion S S
4.3.4 Disolucioén y dispersion 5 5
4.35 Medida y ajuste de pH S 3
4.3.6 Dispensacion 5 5
437 Esterilizacion 5 5
4.3.7.1 Esterilizacion mediante calor himedo 5 5
4.3.7.2 Esterilizacion por filtracion NO APLICA | NO APLICA
4373 Contrql dg ,Ios medios después de la 5 5
esterilizacion
4.3.8 Preparacion de los suplementos S 3
4.4 PREPARCION PARA EL USO 15 13
441 Z;zirén de los medios de cultivo con NO APLICA | NO APLICA
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desgasificacion de los medios de

4.4.2 h NO APLICA | NO APLICA
cultivo

4.4.3 Adicion de Suplementos 5 3

444 Preparacic’)n y almacenamiento de los 5 5
medios en placas de Petri

4.4.5 Incubacion S 5

4.5 ELIMINACION DE MEDIOS S S

5 CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FINALIZADOS

5.1 CONTROL DE LA CALIDAD FISICO 5 5

52 CONTROL DE LA CALIDAD 20 8
MICROBIOLOGICO

5.2.1 Contaminacién 5 2

5.2.2 Cepas de control 5 2

523 Medios y reactivos listos para su NO APLICA | NO APLICA
empleo
Medios preparados a partir de

5.2.4 formulaciones deshidratadas 5 2
disponibles comerciales

525 Medios prepara(,qu a part'ir'de los 5 2
componentes basicos individuales

CUMPLIMIENTO TOTAL 120 104

Fuente: Elaboracion propia




GRAFICA N°5

Resultados de la evaluacion final al |aboratorio de medios de cultivo del INLASA delos
requisitos de lanorma NB-ISO/TR 11133-1:2005.

NTACION]|

43
PREPARA
42
41 | ALMACE| LOS

DOCUME NAMIEN

EN EL

- 4.4
RION DR PREPARC
ION
REDIOS PARA EL

45

Resultado evaluacion final
Valor delanorma

ELIMINA L DE LA

CION DE
CALIDAD
MEDIOS FISICO MICROBI

51 52
; CONTRO
CONTRO L DE LA

CALIDAD

TO
LABORA |-.USO OLOGICO
TORIO
¥ Vaor delanorma 10 15 50 15 5 5 20
¥ Resultado evaluacion final 10 15 46 13 5 5 8

Fuente: Elaboracion propia
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CUADRO N°10

Diagnostico situacional final en % del laboratorio de Medios de Cultivo del INLASA segin
aplicacion dela norma NB-ISO/TR 11133-1:2005 del PUNTO 4

(Realizacion del control de calidad de los medios de cultivo)

Punto dela o Conforme No
Requerimiento delanorma 0 Conforme
norma Yo %
41 Documentacion
411 ]IcDact))c_umentam on suministrada por d 80% 20%
ricante
4.1.2 | Verificacion readlizada por € laboratorio 100 % 0%
4.2 Almacenamiento
421 | Generdidades 100% 0%
4.2.2 | Control de la calidad de medios de cultivo
deshidratados y suplementos 100% 0%
4.2.3 | Medios comerciaes listos para su empleo NO APLICA
4.2.4 | Medios de preparacion a partir de formulas
deshidratadas disponibles comercialmente y 100 % 0%
a partir de componentes individuales
4.3 Preparacion de los medios en el laboratorio
4.3.1 | Generdidades 100 % 0%
432 | Agua 60 % 40 %
4.3.3 | Pesaday rehidratacion 100 % 0%
4.3.4 | Disoluciony dispersion 100 % 0%
435 | Mediday guste de pH 100 % 0%
4.3.6 | Dispensacion 100 % 0%
4.3.7 | Esterilizacion 100% 0%
4.3.8 | Preparacion de los suplementos 60 % 40%
4.4 Preparacién para €l uso
4.4.1 | Fusion delos medios de cultivo con agar NO APLICA
4.4.2 | Desgasificacion delos medios de cultivo NO APLICA
4.4.3 | Adicion de suplementos 60 % 40 %
444 Preparam on vy almacenam ento de los 100 % 0%
medios en placas de Petri
445 | Incubacion 100 % 0%
4.5 Eliminacion de los medios
451 | Eliminacion delos medios | 100% | 0%

Fuente: Elaboracion propia
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GRAFICA N°6
Porcentgje final de conformidades y no conformidades de la aplicacion delaNB - 1ISO/TR

11133 - 1 del capitulo 4

(Realizacién del control de calidad de los medios de cultivo)

® Conforme % ® No conforme %
959% 100%
90% 100%

86%
0% NN10% 14%
0%
\0%

Fuente: Elaboracion propia

CUADRO N°11

Diagnostico situacional Fina en % del laboratorio de Medios de Cultivo del INLASA segun
aplicacion de lanorma NB-ISO/TR 11133-1:2005 del PUNTO 5

(Control dela calidad de los productos finalizados)

Punto dela Requerimiento delanorma Conforme No
norma % Conforme %
51 Control dela calidad fisico
5.1.1 | Control delacalidad | 100% | 0%
52 Control de calidad microbiol 6gica
5.2.1 | Contaminacion 100 % 0%
5.2.2 | Cepasde control 20 % 100 %
5.2.3 | Mediosy reactivos listos para su empleo NO APLICA
524 | Medios preparados a partir de formulas
deshidratar:jaesp disponibl ese:omerci amente 20% 100%
525 | Medios prepa}r:_;\dos_ a patir de los 20% 100 %
componentes basi cos individual es

Fuente: Elaboracién propia
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GRAFICA N°7

Porcentaje de conformidades y no conformidades de la aplicacion delaNB - ISO/TR 11133 -

1 del punto 5

(Control dela calidad de los productos finalizados)

m Conforme % m No Conforme %

100%

20% 60%
40%

5.1 Controlde o ——m————e___
calidad fisico 5-2 Controld

calidad
microbiologica

CUADRO N°12

Fuente: Elaboracion propia

Porcentagje Fina de conformidades y no conformidades de la aplicacion de la

NB - ISO/TR 11133 -1

No
Puntos dela i Conforme
Requerimientos dela norma 0 Conforme
norma % %
Realizacion del control de calidad de los
4 : : 94 6
medios de cultivo
5 Control de calidad de productos finalizados 70 30
PORCENTAJE DE CONFORMIDADES Y NO 82 18
CONFORMIDADES

Fuente: Elaboracién propia
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GRAFICA N°8

Porcentaje FINAL de conformidades y no conformidades de laaplicacion
NB - ISO/TR 11133-1

® Conforme % m® No Conforme %

82%

Aplicacién de la norma

Fuente: Elaboracion propia

GRAFICA N°9

Comparacion en porcentaje de conformidades y no conformidades inicia y final dela

aplicacion dela NB - ISO/TR 11133 -1

100
80

60

-

20 //’

Of;

CUMPLIMIENTODE LA CUMPLIMIENTO DE LA
NORMA INICIAL NORMA FINAL

= CONFORMIDADES = NO CONFORMIDADES




CAPITULOV

5. DISCUSION DE RESULTADOS
El Laboratorio de Medios de Cultivo fue evaluada seguin los parametros descritos en la
Norma Boliviana ISO/TR 11133-1:2005 “Microbiologia de los alimentos para consumo
humano y animal — Guia parala preparacion y produccion de medios de cultivo — Parte 1.
Directrices generales para el aseguramiento de la calidad para la preparacion de medios de
cultivo en el laboratorio”.
En el cuadro N° 1 (Diagnostico situacional verificacion de aplicacion dela NB - ISO/TR
11133 - 1) se muestra las conformidades y no conformidades que cumple el laboratorio de
Medios de Cultivo, se resadto de color celeste los puntos que cumple, pero la
documentacién que tiene como procedimientos e instructivos se actualizaron, ya que
muchos parametros se modificaron existen procedimientos que ya no se realizan.
En e cuadro N° 2 se muestra € diagnostico de la verificacion en porcentge de
conformidades y no conformidades, € cua nos dio un parametro de cumplimiento del 54
% delanormaNB-1SO/TR 11133.1:2005.
Como la documentacion nos refiere a que en gestion de calidad aquello que no se
encuentre escrito no se realizatomamos un parametro especifico para este punto
En e grafico N° 1 (Resultados de la evaluacion inicial de documentacion existente en el
laboratorio de medios de cultivo del INLASA de los requisitos de NB-ISO 11133-
1:2005.) muestra el resultado de la evaluacion del estado inicia del laboratorio de Medios
de Cultivo del INLASA, siendo como cumplimiento total 120 pts. Del cua el laboratorio
cumple 56 pts. Por 1o que se determina que existen debilidades en ciertos parametros
debido a que no cumplen con la valoracién estimada, como es e caso del control de
calidad microbiologico, este pardmetro se reflgan como punto relevantes en esta
evaluacion ya que presentan cero puntos, ademés se puede estimar de los 2 parametros
restantes que no llegan ni a 50% pero en algunos casos son debido a que existe €
cumplimiento del pardmetro pero de una forma verbal, no documentada lo que impide
mantener un control adecuado del sistema de documentacion y Gestién de Calidad.
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Las condiciones necesarias para obtener un proceso exitoso de certificacion deben de
abarcar los requisitos relativos a los puntos 4 (Realizaciéon del control de calidad de los
medios de cultivo) y 5 (Control de calidad de los productos finalizados), por lo cua el
L aboratorio debe cumplir a cabalidad con cada uno de estos requisitos.

Se tomo en cuenta la NB-1SO/10013 en la elaboracion de la documentaciéon para cada
Area del laboratorio, que consisti6 en procedimientos operativos estandar (POE’s),
instructivos y registros, entre otros.

La documentacion elaborada se derivd del andlisis de la documentacion ya existente,
buscando responder ala normativa vigente y alas necesidades del |aboratorio, en pro dela
estandarizacion, por lo cua se modifico y actualizo la matriz de documentos (Anexo N° 1)
segun los documentos existentes y los que se necesitan crear clasificandolos segin sus
areas.

Respecto al inciso 4.1.1 documentacion suministrada por €l fabricante; para esta etapa se
elabor6 un Instructivo y su registro (Anexo N° 2) donde es un requerimiento la entrega de
documentos de control (Especificaciones, certificado de control de calidad y/o ficha
técnica) paraverificacion y corroboracion de datos.

Serealizo la actualizacion de las fichas técnicas de los medios de cultivo (Anexo N° 9)

En el inciso 4.1.2 Verificacion realizada por el laboratorio es por este punto que la norma
nos exige contar con certificados de control con los cuales podremos verificar datos (fecha
de caducidad, condiciones de amacenamiento, etc.) que se encuentran impresos en cada
frasco de medios de cultivo y obteniendo un registro de cada medio que ingresa al
laboratorio.

Otra no conformidad, 4.2 Almacenamiento se puede ver que el laboratorio de medios de
cultivo no cuenta con documentacion actualizada con todas las normas establecidas de
almacenamiento en este punto se realizo el levantamiento de inventarios de medios de
cultivo en USO asi como aquellos que se encuentran en STOCK y su respectivo
instructivo (Anexo N° 3) donde se registro (cédigo interno, nombre, fecha de caducidad),
se dieron de baja aguellos medios que ya no son requeridos o que se encuentran en desuso
por diferentes factores. Se cambio la codificacion y se verifico visualmente condiciones de

almacenamiento.
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Se modifico e amacenamiento de medios de cultivo segin colores de descripcion para su
uso o amacenamiento (Anexo N° 10).

Entre las no conformidades encontradas por medio de la evaluacién € punto 4.2.2 Control
de la calidad de medios de cultivo deshidratados y suplementos, para este punto no se
realizaba el control visua y registro de la estanquidad y verificacion de sus condiciones
fisicasy contenido, se realizo registros € procedimiento esta descrito en €l procedimiento
operaciona estandarizado (POE) LM C/P/POE-AMCyRQ-012-B2 (Anexo N° 4)

4.3 PREPARACION DE LOSMEDIOS EN EL LABORATORIO

Para los requerimientos de este punto se realizo la actualizacion y modificacion de los
POE’s de preparacion de Agares, Caldos, Medios y Soluciones especiaes; por €
instructivo de preparacion de medios de cultivo y soluciones especiales LM C/I/PMCySE-
0012-B5 (Anexo N° 5) donde se sigue paso a paso las instrucciones del fabricante tanto
como preparaciones adicionales. Todo e proceso se registra en su hoja de trabgo
LMC/R/HT-00012-B2

4.3.2 este punto serefiere ala calidad del agua destilada usada en |a preparacion de medios
de cultivo, con los datos recopilados del Registro para el Control de pH y Conductividad
del Agua destilada LMC/R/CPCAD-00030 verificamos que la conductividad no es la
adecuada esto puede ser por los afios de vida del equipo y la norma se refiere a una
temperatura de 25°C de lectura ya que € laboratorio no se encuentra a nivel del mar la
temperatura es un factor por e cual los datos llegan a ser erréneos, siendo en su contra
parte e pH que ingresa en los rangos de agua destilada tipo 2 para andlisis por 1o que €
laboratorio realizala calificacion de un nuevo conductivimetro.

Con respecto a almacenamiento los envases deben encontrarse cerrados en todo tiempo
antes de su uso.

Seredlizo la actualizacion del POP de pesgje, por e POE LMC/P/POE-PMCySE-012-B1
(Anexo N° 6) no es una no conformidad ya que se sigue todo € proceso adecuado, pero en
documentacién no cumplia, de esta manera se cumple con e punto 4.3.3 Pesada y
rehidratacion.

Para la punto 4.3.7.2 esterilizacion mediante calor himedo, €l laboratorio utiliza autoclave

vertical la esterilizacion de cada medio se describe en € instructivo de preparacion de
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medios de cultivo y soluciones especiales LMC/I/PMCySE-0012-B5 se especifica
temperaturay tiempo. Con respecto ala NC de adaptacion de temperatura para voliumenes
mayores a 1000 ml. Se modificaron en los Procedimientos e instructivos donde se
restringen volimenes mayores a un litro.

Con respecto al punto 5.1 que nos habla del control de calidad de |os productos finalizados
todos los datos requeridos se registran en lahoja de trabgo
Para el cumplimiento del punto 5.1 Control de la calidad fisico, donde lanormarequiere la
medida de pH fina entre una temperatura de 20 a 25 °C, € laboratorio a temperatura
ambiente [lega a un maximo de 18 °C por lo cual deberia ambientarse los medios antes de
la lectura de pH. Readlizando pruebas de comparacion entre temperatura ambiente y
temperatura requerida se establecié un rango de error de mas de 0.2 que llega a ser €
maximo permitido. Estas pruebas se realizaron con € fin de ver la diferencia en la medida
de pH con respecto alatemperaturay de que manerallegaainfluir en los resultados.

La lectura se la rediza con d pH-metro @ cual puede realizar la correccion de
temperatura automaticamente, sin necesidad de atemperar los medios por lo cual
determinamos que el punto se da por cumplido.

Para nuestro ultimo punto 5.2.2 que trata de control de calidad microbiologico €
laboratorio no cuenta con una coleccion de cultivos de referencia, sin embargo cuenta con
cepas de control aisladas.

Para e punto 5.2.4 nos pide pruebas cudlitativas para cada lote preparado, este
procedimiento no se realiza. Para laimplementacion de este punto existe la carencia de un
area especifica se requiere de ambientes, equipos y persona adecuados para este tipo de
procedimientos ya que si no se realiza con las exigencias necesarias se podria llegar a
contaminar los productos. El laboratorio tendria que reubicar y/o reordenar 10s espacios
para gque asi esta area quede ubicada
En consenso con €l laboratorio para esta parte se realizd una propuesta especifica de este
punto, de esta manera existira referencia de lo requerido para la implantaciéon de este
punto.

Con € fin mantener los procedimientos actualizados para un funcionamiento eficaz y

eficiente de los equipos del Area de preparacion de medios de cultivo, se elaboraron
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POE’s (Anexo N° 7). Para €l uso correcto de los equipos, se establecieron parametros para
el mantenimiento, limpieza y uso adecuado del equipo, los cuales se pueden encontrar en
los procedimientos operativos estandar correspondientes, para € cumplimiento de lo
anterior se sugiere un plan de capacitacion continuaal personal.

Asimismo, para el control de uso del equipo se elaboraron hojas de registro, en las cuaes
se debe colocar el nombre y firma de toda aquella persona que utilice €l equipo, esto
ayudaria a determinar cualquier mangjo incorrecto. Se establecié una hoja de control de
temperaturay humedad la cual tiene como fin principal verificar el buen funcionamiento y
para complementar la verificacion del equipo, es indispensable la calibracion y
mantenimiento periddico, esta ultima debe estar a cargo de un agente externo capacitado.
Este pardmetro es de gran importancia paralos analisis que se realizan en el Laboratorio de
Medios de Cultivo; para obtener resultados veraces y confiables.

Se realizo documentacion complementaria a los procedimientos para la preparacion de

medios de cultivo (Anexo N° 8)
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CAPITULO VI

6. CONCLUSIONESY RECOMENDACIONES
6.2.CONCLUSIONES
De la documentacion requerida para las normas se redactaron 67 documentos que
corresponden a un 80%, éstos se desglosan de la siguiente manera: 31% de
procedimientos operativos estandar, 15% instructivos, 21.5% de registros (hoja de
control de temperatura, control de uso de equipo, control de limpieza entre otros) y
12.5% de documentos operativos (planificaciones, normativo de laboratorio, entre
otros); 10 que en total suma el 100% documentos redactados. Cada documento se
clasifico dentro la matriz de documentos.
El 80% de los documentos fueron elaborados siguiendo las mismas etapas, las cuales
son necesarias para la preparacion de un documento: redaccion, revision, aprobacion,
aplicacion y evaluacion. Se evalud la documentacion existente relacionada con los
procedimientos y procesos que se llevan a cabo en e laboratorio y se encontrd que
varios de los mismos no poseian toda la informacion necesaria, por 1o que se
realizaron las correcciones pertinentes; seguidamente se procedio a escribir toda la
documentacién faltante. Cada una de las etapas elaboradas parael cumplimiento de la
norma ISO/TR 11133-1:2005 dentro del laboratorio.

1. El resultado de la evaluacion inicial mostro que €l cumplimiento de conformidades
segun ISO/TR 11133-1 llega a un porcentaj e de 54%

El resultado de la evaluacion inicia de la documentacion necesaria para € proceso de
Aplicacién de la ISO/TR 11133-1 en el laboratorio de Medios de Cultivo consistia en
alcanzar los 120 puntos de los cuales se llego a 56 puntos.

2. Para que e proceso de implementacion se lleve a cabo es necesario que todas las
partes implicadas como lo son las autoridades, profesionales y auxiliares, se

involucren y estén conscientes del costo/beneficio que se obtiene.
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3. Con base en € listado de verificacion se puede inferir que se deben implementar
cambios como en infraestructura, asignacion de un presupuesto y documentacion de
cada procedi miento; para obtener un proceso de certificacion exitoso.

4. Las no conformidades encontradas en € sistema de gestion del laboratorio se
enfocan en cuatro carencias generales, documentacion, infraestructura, falta
presupuesto y participacion activa.

5. Las acciones correctivas y preventivas son el cambio de las instalaciones, €
reordenamiento del equipo, la implementacion de planificaciones y la gestion de
recursos. Estas se catalogaron de acuerdo a la accesibilidad de su implementacion;
unas eran atamente factibles y otras con un mayor grado de dificultad, debido a los
tramites administrativos, que se deban gestionar.

6. Cumpliendo con e proceso de documentacion se redactaron procedimientos
operativos estandar, instructivos y registros, todos ellos acordes a los diferentes
Incisos de las normas ISO/TR 11133-1:2005.

Después de la implementacion de toda la documentacion se alcanzo un porcentaje de

82 % de cumplimiento y con respecto ala documentacion se llego a 104 puntos.

6.3.RECOMENDACIONES

1. Para una correcta aplicacién del sistema de calidad y como consecuencia, para
poder lograr la certificacion del laboratorio, es necesario que todo el personal del
mismo valore la importancia de su implementacion y conozca y e€jecute sus
procedimientos.

2. Se deberan tener presente las necesidades del laboratorio y organizarlo en funcion
de las mismas. Los responsables del mismo son los que tendran que velar por el
correcto funcionamiento del sistemay la calidad. Sin embargo.

3. Se sugiere que toda persona que laborara dentro de las instal aciones del Laboratorio
de Medios de Cultivo, deberd ser capacitado, cumpliéndose asi con la politica de
calidad.
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7. BIBLIOGRAFIA

Manua de Organizacion y Funciones del Instituto Naciona de Laboratorios de Salud
INLASA (p. 9-20).

Manual delaCalidad del Laboratorio de Medios de Cultivo.

Manual de Organizaciény Funciones (MOF) del Laboratorio de Medios de Cultivo
Reyes hernandez, Magda. 2005. Establecimiento y Documentacion de los
Requisitos 4.1, 4.2.1, 4.7 Nota3 y 4.8 de laNorma NTC-1SO/IEC 17025:1999.

Jablonsky, J. Aprenda a Administrar la Calidad Total. México: Compafia Editorial
Continental, 2001. 223p. (p.23-43, 55-59).

Scherkenbach, W. Hacia la Megjora Continua. México: Compariia Editorial Continental, 2002.
245p. (p.45-63).

Moreno-Luzén, M. D. et a. Gestion de la Calidad y Disefio de Organizaciones. Teoria y
estudio de casos. Espana: Pearson Educacion, S.A., 2001. 456p. (p.73-80, 90-104).

http://boliviaemprende.com/noti cias/menos-del - 1-de-las-empresas-de-bolivia-cuenta-con-

normas-de-calidad
IBNORCA catalogo de normas 2015
http://www.bi oser.com/iso-111332014-normas-obligatorias-para-| 0s-medios-de-cultivo

Herndndez, Matilde.,, LEON, Liliana. Elaboracion y utilizacién de los procedimientos
operativos estandar no certificados por ICA del laboratorio de Microbiologia Ambiental y de

suelos de la Pontificia Universidad. (Tesis) (Microb. Indust.). Pontificia Universal Javeriana.

77



Facultad de Ciencias. Carrera de Microbiologia Industrial. Bogota D. C.- Colombia. 2008,
pp.19. http://www.javeriana.edu.co/bibl os/tesi s/ciencias/tesi s227.pdf

78



ANEXO 1

OTROS DOCUMENTOS

LABORATORIO DE MEDIOS DE CULTIVOD

CODIFICACION PARA LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL

Fecha de vigencia: 2017-07-31

Cadigo:
LMC/OD/MD-00001
VERSION: 0.0

AREA

SECCION

TIPODE
DOCUMENTO

DOCUMENTOS INTERNOS

PLANES

LMC/PL/PX-X

PROGRAMAS

LMC/PR/PRX-X

MANUALES

LMC/M/MX-X

PROCEDIMIENTOS

LMC/P/PX-0X

INSTRUCTIVOS

LMC/I/1X-00X

REGISTROS

LMC/R/RN-000X

ESPECIFICACION
ES

LMC/E/EX-0000X

OTROS

DOCUMENTOS

LMC/OD/XX-
00000X

AREA DE PREPARACION
DE MATERIAL

SECCION DE
DESCONTAMINACION

Cronograma para
la Recepcion de
contenedores

LMC/PR/RC-11-Al

Procedimiento
operacional
estandarizado
(POE) para la
Descontaminacion
de Material

LMC/P/POE-DM-011-Al

Instructivo para el
Registro de
contenedores

LPMC/I/RC-0011-A1

(RS,



AREA DE PREPARACION DE MATERIAL

MATERIAL

Procedimients
apeErate
esandaniada
(FOE)parala
Preparacidn de
Wateral

LMCRPOE-PFIMMTE-C1

Imstructivg de LUso
dela Estuts de
Desecacion N™1
[Bracma)

LRACALD 0071251

Registro para &
Control de
Tamparatira de la
Estuta o2
dsecacrin

LMCRICTED-D0011-C2

SECCION DE ESTERLI.ZAGMDJ SECCION DE PREPARACION DE

DE MATERIAL

PFrocedimients
operative
eRndanzada

(POE|para |a
Esteriizacitn de

LMCFPOE-EMO1T-D1

Instructive para el
Uso dal Autockave
VERTICAL 2

LNC VUAV2-0011-D1

Reghstro para &
Centrol dePresian

Tiempo del
Autociane

LMC/RICPT TE -D0011-
Al

SECCION DE
ALMACENAMIENTO DE

MATERIAL ESTERIL

operatve
estndamzado
(POE ) para el
A¥nacenaje de
Material Estenil

LMCP/POEANE-D1Y-
El

instructive pars el
Control de
Esteribdad gl
ratEnial es el

LMCACEMED011-E1

Registo para &
Control de
Estenidad del
Naterial Esteni

LMCRICENE-00011-E1
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Anexo 2

INSTRUCTNVD

RECEPCION Y
CODIFICACIONM DE
MEDIOSDECULTRVOD Y
REACTIVO S QUIMMCOS

8

L&

00IG
LMCARCMCyRO-001

VERSON: 0.0

Pagina 100 18

FECHA DEVIGENCIA:

2160919

=t

B

INSTRUCTIVD

QUIMICOS

RECEPCION ¥ CODIFICACION DE MEDKOS DE CULTIVD ¥ REACTIVOS

LMCARCMCYRQ-0012-B7
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Nty ) CODIGO:
e s LMCRRMCYRQ-00012-84
A AT VERSION: 0.0
- - |
" 4/ /= | recercion DEMEDIOS Pagina 10e 1

'-;»; J’n'i’ DECULTVO Y FECHA DE VIGENCIA:

o To ) REACTIVOS QUIMICOS 20160919

Deiot o8 medio 08 cult D
PROVEESOR:
FAERCANTE
FoORAA, DE PRESENTALDON
FECsA DE RECEPCON

ODosummniacion cuminitireds po ol BDfzanls

EIPECHFICACHON DEL PRODUCTD.. .. ...

Conrol en el leboreioric medioe 00 sulvo.

(ROMOE o8 Medo

N Yo

usa Torrica A Monasierios Arza
Eim: Eeuiora R TARGY. Rep e | CARGY. Resposage |

Tracao Dirigids ame & comine e Geston | Tecrico
FIRWE FIRWX FIRWE




Anexo N° 3

NSTRUCTIVO

MANEJO DE MEDIOS
DECULTVO Y
REACTIVOS QUIMICOS
[EN USO y NUEVOS)

CODIGOD
MCAMMCyRO-0012-83
VERSON: 00
Pagina 109 10
FECHA DEWGENCLA
20160515

INSTRUCTIVD

MANEJO DE MEDIOS DE CULTVO ¥ REACTIVO S GUIMICO §

(EN USOy NUEVOS)

LMCAMMCYRQ-0012-83

WOMEBRE. Wa s Achd | HOMBRE: Ura Sizaoerh | NOMBRE. ra Wa @ |
uca Torrica M. Morasiencs Az3
B ] . L1
Tracaio Dirigioo ame & comie O Geston | Tecrnico
g caidaa
[FIRME - FIRWE - FIRME
[FECHEA SUTE0Z0Y | FECHA OTS01y | FECHA SOTSToiE |
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Anexo 3

e Sy |

et L A

S A
"Ny aT] A AShE
el PR
T\ W
:_-_\_\ﬂf,_-_;_r_ rﬁ-}f "'_l':-
S it

.c'.F-.___I_ \

REGISTRO

COoODIGO:
LMC/R/USO-00012-B6

MEDIOS DE CULTIVO Y
REACTIVOS QUIMICOS
{EN USO)

VERSION: 0,0
PAGINAS: 1 de
FECHA DE VIGENCIA:
15/06/2016

Medios con fecha de vencimiento caducado por mas de 5 afios: color rojo
Medios con fecha de vencimiento caducado por menos de 5 anos: color anaranjado

Medios con fecha de vencimiento no caducado: color verdes

MATERIA PRIMA

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

NOMBRE: Marisol Acha
CARGO: Ejecutora de
Trabajo Dirigido

FIRMA:

FECHA:

NOMBRE: Dra.

CARGO: Resprasentante
ante el comité de Gestion de
FIRMA:

FECHA:

NOMEBRE: Dra. Maria M.
CARGO: Responsable
Técnico

FIRMA:

FECHA:

LOTE O FECHA, FECHA DE | FECHA DE
CODMGO NOMBRE PROVEEDOR DE ODBSERVACIONES
CODIGOD cApuUcipap | RECEPCION | APERTURA
productos DESCONTINUADOS 1}
productos QUE NO TENEMOS EN STOCK
productos EN REFRIGERACION
productos QUE SE DIERON DE BAJA —




Be (@) REGISTRO CODIGO:

. & y A LMC/R/NUE VO-00012-B7
SUPAEYTE VERSION: 0,0]

o) -\;M;;;i-’ /> |INVENTARIO DE MEDIOS DE CULTIVO PAGINAS: 1 de

S ~© i |YREACTIVOS QUIMICOS (NUEVOS) FECHADE VIGENCIA:

SAEKE 15/06/2016

MATERIA PRIMA
5 LOTEO FECHA DE | FECHA DE | FECHA DE
CoDIGO NOMBRE N°| PROVEEDOR CODIGO capucioap | Recercion SALIDA OBSERVACIONES

ELABORADO REVISADO POR: APROBADO POR:
NOMBRE: Marisol INOMBRE: Dra. NOMBRE: Dra. Maria
Acha Arugquipa Elizabeth Tomico M. Monasterios Arza

CARGO: Ejecutora

de Trabajo Dirigido
FIRMA:
FECHA:

CARGO; Representante
ante el comité de Gestion

de la Calidad

FIRMA:
FECHA:

CARGO: Responsable
Técnico

FIRMA:
FECHA:
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Anexo N° 4

PROCEDIMIENTO CODIGO
LM - AMCyR G-

FOE n2-82

VER BOM: 00

ALMACENAMENTO DE Pagina 109 17
MEDROSDECULTNVD Y FECHA DE WGENCIA
REACTIVD S QUIMICO S 20160979

PROCEDIMMIENTO OPERACIONAL ESTANDARIEZADO
POE

ALMACENAMIENTO DE MEDIOS DE CULTIVO ¥ REACTIVO S QUIMICOS

LMCAPOE-AMCYyRQ-012-82

Arujuoa TOrmco Hekguera M. MOn3asiensos ArZa
b L] ame & comig o8

Trazao Ding ~

FIRWIE -

[FECRE DT7aoy | FECHE ST7oow——
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o CODIGO:
Jl;.e" RN e LMC/R/VMCyRQ-00012-B8
;f AN VERIFICACION VISUAL DE VERSION: 0.0
D QW e PAGINAS
SN A neRoasDEcULTIVEYY FECHA DE VIGENCIA:
. REACTIVOS QUIMICOS 151 2/2016
MATERIA PRIMA
ConiGh NOMEHE FECHA DE | FECHA DE | SEPTIEMEBRE| OCTUBRE |NOVIEMBRE| DICIEMBRE OBSERVACIONES
RECEPCION| APERTURA | 1| 21 3] 4] 11 2| 31 4 1| 2] 31 4] 1] 2] 31 4

1= frasco lleno o mas de 3/4
3/4 = mas de la mitad del frasco
172 = mas o igual a la mitad del frasco
1/4 = mas de 1/4

0 =menos de 1/4 o frasco vacio

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

NOMBRE: Marisol
Acha Aruguipa
CARGO: Postulante
Trabajo Dirigido
FIRMA:

FECHA:

NOMBRE: Dra
Elizabeth Torrico
CARGO: Representania
ante &l comité de

FIR MA:

FECHA:

NOMBRE: Dra. Maria M.
Monasterios Arza
CARGO: Responsable
Tecnico

FIRMA:

FECHA:
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Anexo N° 5

M ETRUCTVD

PREPARACKDN DE MEDNDS
DE
CULTHVD ¥ SOLUCIONES
ESPECIALES

CODIGO:
LMCAPMCYSE-0012-85
VERSON: 00

Pagina 10e 1

FECHA DE WGENCIA
20170403

INSTRUCTIVO

PREPARACION DE MEDIOS DE CULTIVO
Y SOLUCIONES ESPECIALES

R Cruigden

9% ea o2 precaracon
g mados 08 CUTW
FIRME

LMC//-PMCy SE-0012-B5

WOMERE: 0r2 Wad |
W Monastanss

Tecmco
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Anexo N° 6

. CODIGO

oz -8

POE VER D0M: 0.0

ina 10de 1

PESLAE DENEDIOS DE m\ﬁf]ﬂ: "

CULTWO Y SOLUCIONES TS *-mﬁneﬂ

ESPECIALES = :

{POE)

PROCEDIMEENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO

PESLJE DEMEDIOSDECULTIVO Y SOLUCIONES ESPECIALES

[ELABORADOPOR: | REVSADU POR. EPROBADDPOR: |
NOWMERE. Vas0 A58 | NOWBRE: ora. Sizacen | NOMBRE: Ura UaE |
Aguca Tarmico. M. Monasienos AZa
Roando Ocafa Anas
- CERGD: Reoseiase | CARGO. Retposane |
Tracap Dinghdo ame & coTie 08 Gaston | Tecmico
de caidad

FIRWE FIRNE FIRNE .
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Anexo N° 7

M ETRUCTVD CODIGD:
LMCAUAV-O0T2-C2
VER SION: 00
Pigina 108 S
U S0 DEL AGITADOR FECHA DE VIGENCIA
VOATEX XTT00s
INSTRUCTIVOD
U S0 DEL AGITADOR VORTEX
LMCAUAY-0I12-
THOWERE VEes A0S | NOWMENE o ooaoer | NOMERE. i W& 9 |
Aruquca Tormico HEguen B M OnEsErios
Tragaio Dingido e & comne OB Tecrica
eston ga Caldad
FIRNE - im: FIRNE -
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|.ABORATORIO:
MEDIOS DE CULTIVO

AREA:
PREPARACION DE MEDIOS DE CULTIVO
SECCION:

DISOLUCION Y DISTRIBUCION DE MEDIOS DE
CULTIVO

EQUIPO:

AGITADOR
VORTEX

CODIGOS:
CODIGO INLASA :ILS 1313201
CODIGO INLASA 2016 :144
CODIGO INTERNO :LMC/APMC/SDD/EQ-B2

BLAZA -LMC
CO0aSsr Lt i SO0 R0-a0

UGG TSR WOaTRN

MARCA MDER ABN LD

BE it OGS MR

b Tu w0
o e RRECCA
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oy~ CODIGO:
B, il LMC/R/HVE-00010-C2
ryy . : Version: 1.0
- k=] TR I .
\ = Pagina 1 de 1
'-‘_'.-'-:_;-"_'-’- i3 HOGA'BENVIGADE ESIRGS FECHA DE VIGENCIA:
= 10/06/2017
DEPENDENCIA: [ABORATORIO DE MEDIOS DE CULTIVO
Dr. Mana Monasterios Arza
FECHA DE ELABORACION: 10705/ 2017 RESPONSABLE:
Responsable Técnico

ESPECIFICACIONES TECNICAS

DETALLE CARACTERISTICAS
NMOMBRE DEL EQUIFD AGITADOR VORTEX
TIPO DE EQUIFO ELECTRICO
IMARCA MAX MIX plus
MODELD ME3210-33
SERIE 1863080226217
REFERENCIA
R TOMA CORRIENTE

FECHA DE ADQUISICION

121272012

COSTO DE ADQUISICION

NO SE CUENTA CON DATOS

CARACTERISTICAS
REQUISITOS E INDICACIONES DEL FABRICANTE MANUAL
IMANTENIMIENTO INDICADC POR EL FABRICANTE ANUAL
CALIBRACION (TIPO Y PERIODICIDAD) ANUAL
CODIGO INLASA ILS 1313201
LMC/APM/SD/EQ-015

CODIGO DE INVENTARIO

MO SE CUENTA CON DATOS

GARANTIA -
NO SE CUENTA CON DATOS
DATOS DEL PROVEEDOR
FABRICANTE:
CORREO: DIRECCION:
REPRESENTANTE:
CORREQ: FAX:
DEPRECIACION DEL EQUIPO
ANO VALOR EQUIPO DEPRECIACION VALOR ACTUAL
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CODIGO:

Ve O REGISTRO LMC/R/HVE-00010-C2
o el
'“rrffh~ R Version: 1.0
(T e = - e
AN HOJA DE VIDA DE EQUIPOS Pagina 1 de 1
T =< I FECHA DE VIGENCIA:
10/06/2017
CONTROL DE USO DE EQUIPOS
FECHA HORA DE HORA DE TIEMPO DE USO |RESPONSABLE| FIRMA
ENCENDIDO APAGADO
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
NOMBRE: Marisol Acha NOMBRE: Dra. Elizabeth| NOMBRE: Dra. Maria M.
Aruguipa Torrico Monasterios Arza
CARGO: Ejecutora de CARGO: Representante ante el |CARGO: Responsable
Trabajo Dirigido comité de Gestion de Calidad Tecnico
FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA: FECHA: FECHA:




CODIGO:

M S BEARIRG LMC/R/H-EQ-00010-C3

a)iffl 7\ e VERSION:0.0

= Paginas 1 de 1

N, 7 /5 HISTORIAL DE EQUIPOS TR e

e 10/05/2017

a)SISTEMA DE COMPRA DE BIENES REGISTRO:

Y SERVICIOS LMC/R/EPUCMC-0007A

b) SISTEMA DE MANEJO DE BIENES | PEDIDO ALMACEN ACTADE ENTREGA

Administracion/almacenes

Administracion/Activos fijos Muebles

c) SISTEMA DE DISPOSICION DE BIENES
identificacion del bien adquirido LMC: LMC/APMC/SDD/EQ-B2
identificacion del bien adquirido INLASA: ILS 1313201

Ubicacion del bien adquirido

Area: PREPARACION DE MEDIOS DE CULTIVO
Seccién DISTRIBUCION Y DISOLUCION DE MEDIOS DE CULTIVO
Responsable: Rote de personal operativo LMC/R/PTTO-8-2
NOTA
CONDICIONES DEL EQUIPO

Mantenimiento - ez Obserbaciones
Preveniivoe | Correctivo Calibracion
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
NOMBRE: Marisol Acha NOMBRE: Dra. NOMBRE: Dra. Maria M.
Aruquipa Elizabeth Torrico Monasterios Arza
CARGO: Ejecutora de CARGO: Representante ante |CARGO: Responsable
Trabajo Dirigido el comité de gestion de Técnico
FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA: FECHA: FECHA:




INSTRUCTIVO

CODIGO:
LMC/I/UAV-0012-C2

USO DE VORTEX

VERSION: 0.0
Paginaldel

FECHA DE VIGENCIA:
2017/04/20

CONSTANTEMENTE

4

PRESICINAR EL BOTEN ITULLH]

Conectar el eguipo al ioma comiente

FRESIONAR EL BOTON
DE ENGENDIDD [COLOA
VERDE)

SUSTENER EL TUBO DE
EMSAYL SUBEEEL
SURUHIE

Acabado el procesc

Y

FOR PRESION

apagar &l B FD

v

Liasconectar ef equipn del
IDMa CINTIanie-y guardar

y
HERalS T HAR KRN FILAR LR VIO
DHE EQRNPFC, LUMTHUL U UaU
LMCIR/HN-EQ-00043

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

NOMBRE: Marisol Acha
Aruquipa

NOMBRE: Dra. Elizabeth
Torrico Helguero.

NOMBRE: Dra. Maria
M. Monasterios Arza

CARGO: Ejecutora de

CARGO: Representante

CARGO: Responsable

Trabajo Dirigido ante el comité de gestion | Técnico
de Calidad
FIRMA : FIRMA : FIRMA :

FECHA: 2017/04/03

FECHA: 2017/04/10

FECHA: 2017/1104/20
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CODIGO:
REGEID LMC/R/ IE-00010-C1
VERSION:0.0
INVENTARIO DE EQUIPOS EN PAGINA:1 DE 2
uso FECHA DE VIGENCIA:
30/06/2017
CODIFICACION
SECCION EQUIPO Laboratorio CODIGO |INLASA
Termohigrometro 4 LMC/APMC/SP/EQ-A6
Destilador de 20 litros/h LMC/APMC/SDD/EQ-B1 |35
Agitador vortex LMC/APMC/SDD/EQ-B2  |144 ILS1313201
Coagulador de 7 bandejas LMC/APMC/SDD/EQ-B3 |86
coagulador de 8 bandejas LMC/APMC/SDD/EQ-B4 PNUD 02000361
Coagulador de 300 tubos LMC/APMC/SDD/EQ-B5 |46 ILS131462
Agitador magnetico LMC/APMC/SDD/EQ-B6
Hornilla eléctrica de unplato 1 |LMC/APMC/SDD/EQ-B7 ~ [119 ILS 1313105
Hornilla eléctrica de dos platos  [LMC/APMC/SDD/EQ-B8 |78
Homilla eléctrica de un plato 2 |LMC/APMC/SDD/EQ-B9 ILS 1313104
Microondas LMC/APMC/SDD/EQ-B10 |85 ILS 1542092
pHmetro digital Seven Easy LMC/APMC/SDD/EQ-B11 143 ILS1313250
Conductivimetro LMC/APMC/SDD/EQ-B12 ILS 1543019
Termohigrometro 2 LMC/APMC/SDD/EQ-B13
dispensador 2000 ml 1 LMC/APMC/SDD/EQ-B14 |DOTADO
dispensador 2000 ml 2 LMC/APMC/SDD/EQ-B15 |DOTADO
dispensador 500 ML LMC/APMC/SDD/EQ-B16
micropipetas LMC/APMC/SDD/EQ-B17 115  |ILS 1312960
Cronometro 5 LMC/APMC/SDD/EQ-B18
Cronometro 6 LMC/APMC/SDD/EQ-B19
Cronometro 7 LMC/APMC/SDD/EQ-B20
Soplete LMC/APMC/SDD/EQ-B21 57 ILS 131475

Se realizo los anteriores documentos para cada uno de los equipos del area de
preparacion de medios de cultivo
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Anexo N° 8

PROCEDIMIENTO

POE

DE AMBIENTES

COONGOr

LMCAPOE-LDA -OT-1

VER SON: 0.0
Pagins 10e 1

LIMPEZA YDESIMFECCION | Toota DEVEECA

2NTRS20

PROCEDIMIENTO OPERATNVO ESTANDARIZADO

LIMPIEZA ¥ DESINFECCION DE AMBIENTES
LMCPPOE-LDA-07-1

97



AREAS DE LIMPIEZA SEGUN ROTE DE AUXILIARES

Fasillo luera dal
lanorassio

w
Secoitn da v

eniregn do
malanis saisnl ¥

producio

tErminado -

VesluEno

mjeres Saccidn de
lavmda do
malerial

Seotidn: Dficina

]
E
Jatatira y 2
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ANEXO 9
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V. PELIGROS PARA LA SALUD HUMANA

Comaciy Qs Puede provocar irritacion temporal

Comacis = Puad# provocar TRacion.
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