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1.1. INTRODUCCION

En la busqueda de la calidad, el Laboratorio de Microbiologia ha encontrado en el
Sistema de Gestion una herramienta para lograr garantizar el cumplimiento de los
objetivos y la satisfaccion de los clientes. La norma ISO es un modelo de gestion de la
calidad que cuenta con un gran reconocimiento a nivel mundial, y buscan lograr la
aplicacion de una serie de principios en los diferentes procesos de una empresa sin

importar la naturaleza de sus actividades, su tamafio o razén social.

La evolucién y la generacion de nuevas técnicas, equipos y procedimientos, llevaron a la
necesidad de evaluar constantemente los estandares de calidad, tanto de los procesos de
produccién como del producto final, incorporandose, ademas del aseguramiento de la
calidad, aspectos de gestion de la calidad. El sistema de gestion de la calidad es una
herramienta que le permite a cualquiera organizacion planear, ejecutar y controlar las
necesidades, requerimientos y exigencias; los cuales son medidos a través de los

indicadores de satisfaccién del cliente.

La implantacion de un sistema de gestion de calidad no es un proceso facil, requiere de
estudio, tiempo y dedicacion para conseguir como meta final la satisfaccion del cliente o

usuario y el reconocimiento competitivo en determinadas actividades.

Los laboratorios de microbiologia son instituciones de vital importancia ya sea a nivel
industrial, o en los sistemas de salud, y es bajo esta premisa que van mejorando la
calidad de sus servicios y productos dia tras dia, y al mejorar la calidad pueden acceder a

la certificacion o acreditacion bajo normas nacionales e internacionales que los avalen.
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Estas entidades buscan renovar la calidad de sus servicios y productos, porque las

exigencias del cliente requieren que se demuestre su competencia técnica.

Segun el laboratorio donde se apliquen, los documentos describen las caracteristicas
principales del sistema de calidad, asi como el cumplimiento de los requisitos técnicos y
administrativos o denominados de gestion, que son necesarios para acceder a la

Acreditacion.

Por lo cual, el propdsito de este trabajo es que el Laboratorio de Microbiologia de la
Carrera de Quimica Industrial — Facultad de Tecnologia (UMSA) cuente con un Sistema

de Gestion para estar en competitividad con organizaciones ya acreditadas.

1.2.  ANTECEDENTES

Después de realizar una busqueda exhaustiva de antecedentes y no encontrar nada acerca
de esta norma en la Carrera de Quimica Industrial y en la Facultad de Tecnologia, nos
vimos en la necesidad de seguir buscando fuera de la Facultad y encontramos en la
Carrera de Bioquimica como antecedentes la acreditacion de dos de sus laboratorios, los

cuales son:

— Laboratorios de Servicios de Medicina Nuclear de Bioquimica y Farmacia
(SELADIS).
— Laboratorio en la Deteccion de Organismos Genéticamente Modificados

(SELADIS).
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El Laboratorio de Genética Molecular del Instituto SELADIS de la Facultad de Ciencias
Farmacéuticas y Bioquimicas de la U.M.S.A. desde 2015 viene realizando el servicio de
Deteccidn, Identificacion y Cuantificacion de secuencias y eventos de Organismos

Genéticamente Modificados (OGMs) en Alimentos de produccion primaria y procesada.

En la Gestion 2017 el Laboratorio de Genética Molecular del Instituto SELADIS ha sido
habilitado ante el SEDES y ha implementado un Sistema de Gestion de la Calidad bajo
la Norma NB-ISO/IEC 17025. En la actualidad el laboratorio se encuentra en proceso de
acreditacion de una prueba de cuantificacion de OGMs ante la Direccién Técnica de
Acreditacion (DTA), para el reconocimiento de la competencia técnica a nivel nacional e
internacional. Dejamos a disponibilidad de las empresas nuestros servicios con la Gltima
tecnologia de Reaccion en Cadena de la Polimerasa en Tiempo Real, para la deteccion y

cuantificacion de OGMs.
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FIGURA 1. Laboratorio de Genética Molecular SELADIS - UMSA

LABORATORIO DE ENSAYOS -
CUANTIFICACION DE ADN

60 Laboratorio de Genética Molecular
del Instituto SELADIS - UMSA

Direccién Av. Saavedra N° 2224, zona Miraflores (La Paz)
Teléfono (+591 2) 2612415

Fax (#5091 2) 2224895

E-mail seladisgenmol@gmail.com

Contacto Claudia Heredia

No. de Tramite DTA-TRAM-0274

No de Certificado DTA-CET-147

Fecha de Acreditacion Inicial 29 de julio de 2019

Vigencia de la acreditacion 28 de julio de 2022

Norma de aplicacion NB/ISONEC 17025:2018

Tipo de Ensayo Cuantificacion de ADN por método instrumental
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F355 = Secuenda de matenal gendtico rbosomal del vinus del mosaico de la color que actia como Promotor.
TNOS = Terminador ol gen nopaiina sintasa de Agrobactenum Lmefacens

FCR = Reaccida en Cadena de la Poimerasa

ADN = Agido Desaambonucieco

Lec = Gen de la leclina de soya
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02020.pdf
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1.3. VISION DE LA INSTITUCION

La Carrera de Quimica Industrial constituida como el mejor programa de Latinoamérica,
que goza de reconocimiento internacional por su calidad cientifica, tecnologica y
humana de sus titulados; quienes ejercen impacto propositivo en su entorno laboral y se

caracterizan por su superacion permanente y una interaccion dinamica con la industria.

1.4. MISION DE LA INSTITUCION

La Carrera de Quimica Industrial tiene la mision de formar Quimicos Industriales con
una solida preparacion cientifico — tecnoldgica, que preserven el medio ambiente y
tengan conciencia social para contribuir y liderar desarrollo en la region y el pais de

forma sustentable.

1.5. OBJETIVOS DE LA INSTITUCION
— Hacer la Industria mas competitiva en los mercados regionales.
— Estimular el ritmo de innovacion.

— Utilizar la Industria como medio de desarrollo social.

— Logra la seguridad de aprovisionamiento de insumos y materias primas.

1.6. OBJETIVOS

1.6.1. OBJETIVO GENERAL

Implantar el Sistema de Gestion en base a la NB — ISO/IEC 17025:2018, para la
planificacion, el control y la mejora continua, con el propdsito de asegurar la

satisfaccion del cliente y el logro de los resultados en el Laboratorio de
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Microbiologia que realiza prestacion de servicios externos en la carrera Quimica

Industrial — Facultad de Tecnologia (UMSA).
1.6.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

— Efectuar el diagnostico situacional del Sistema de Gestion, en el Laboratorio de
Microbiologia de la Carrera de Quimica Industrial.

— Elaborar el cronograma de la implantacién documental segun los requisitos de la
norma NB-ISO/IEC 17025:2018.

— Elaborar el Manual de Sistema de Gestion para el Laboratorio de Microbiologia.

— Elaborar la documentacion requerida por la NB-ISO/IEC 17025:2018 para el
Laboratorio de Microbiologia.

— Elaborar el manual de funciones, procedimientos, instructivos y formularios,
para el Laboratorio de Microbiologia.

— Determinar los recursos a la estructura del Laboratorio de Microbiologia.
1.7. TERMINOS Y DEFINICIONES

CALIDAD.- Conjunto de propiedades inherentes a un objeto que le confieren

capacidad para satisfacer necesidades implicitas o explicitas.

GESTION.- Conjunto de acciones, o diligencias que permiten la realizacion de

cualquier actividad o deseo.

SISTEMA.- Un objeto complejo cuyas partes 0 componentes se relacionan con al

menos alguno de los demas componentes.
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SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.- Gestion de servicios/productos que
se ofrecen, y que incluye planear, controlar, y mejorar, aquellos elementos de una
organizacion, que de alguna manera afectan o influyen en la satisfaccion del

cliente y en el logro de los resultados deseados por la organizacion.

PLANIFICACION.- Proceso de toma de decisiones para alcanzar un futuro
deseado, teniendo en cuenta la situacion actual y los factores internos y externos

que pueden influir en el logro de los objetivos.

ESTRATEGIA.- Plan que especifica una serie de pasos o conjunto de acciones
que se llevan a cabo para lograr un determinado fin en una organizacién, con la
intencion de alcanzar objetivos y metas planeadas. Estos planes pueden ser a corto,

mediano o largo plazo.

CERTIFICACION.- Procedimiento mediante el cual un organismo da una
garantia por escrito, de que un producto, un proceso o un servicio estan conforme a

los requisitos especificados.

PROCESO.- Procesamiento o conjunto de operaciones a que se somete una cosa

para elaborarla o transformarla.

HABILITACION.- Declaracion de la aptitud y capacidad de una persona de

hacer una cosa.

DOCUMENTACION.- Procesamiento de informacion que otorgara datos

especificos sobre un tema determinado.
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INSTRUCTIVO.-Documento que describe la lista de elementos necesarios para
realizar la tarea correspondiente y, por supuesto los pasos a seguir en el
procedimiento, tienen como funcion orientar los procedimientos en forma

detallada, clara y precisa para realizar alguna actividad ya sea simple o compleja.

FORMULARIO.- Un formulario es un documento, fisico o digital, elaborado
para que un usuario introduzca datos estructurados (nombres, apellidos, direccion,
fecha, etc.) en las zonas correspondientes, para ser almacenados y procesados
posteriormente. Esto ayuda a que diferentes instancias registren datos personales
de quien los llena para posteriormente ser acreedor al servicio solicitado, siempre

y cuando, los datos sean llenados correctamente.
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MARCO TEORICO
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2.1. DE LANORMATIVA
LA NORMA NB-ISO/IEC 17025:2018

Ya se ha actualizado la nueva version del estandar para los laboratorios de ensayo y
calibracion. Esta nueva actualizacion ha tenido en cuenta las Gltimas tendencias en

el ambito de laboratorio.

La NB-ISO/IEC 17025 de 2018 “Requisitos generales para la competencias de los
laboratorios de prueba y calibracion” es la norma internacional para los laboratorios
que llevan a cabo actividades de calibracion y prueba repartidos alrededor del
mundo. Esta norma, hace posible que los laboratorios implementen sistemas de
calidad de ensayo y calibracion con los que garantizar que tienen las competencias
necesarias para producir resultados validos y confiables. El objetivo de los
laboratorios es producir resultados con un alto grado de validez, de este modo se
puede confiar en las tareas desarrolladas. La norma ISO 17025 también facilita el
trabajo entre los diferentes laboratorios y resto de organismos, esto es asi, ya que
genera una mayor aceptacion de los resultados entre paises. Es decir, los
certificados emitidos son validos en todos los paises y no requieren de pruebas
adicionales que los conviertan en validos. Si hablamos en términos comerciales,

podemos afirmar que mejora de forma considerable en el &mbito internacional.
La nueva version

En esta nueva version de 2017, se ha querido tener en cuenta y considerar, los

cambios que han sufrido tanto las condiciones de mercado como la tecnologia. Esta

11
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ISO 17025:2017 comprende las actividades y nuevas formas de operar en los
laboratorios de hoy en dia. Desde 1999, y con los afios, la ISO/IEC 17025 se ha
convertido en el estandar de referencia internacional para los laboratorios de ensayo
y calibracion con ganas de demostrar su capacidad para obtener resultados
confiables. Parte de lo que ha cambiado en la revision, es actualizar el idioma para
asegurar que esos tipos de cambios que han ocurrido en los laboratorios, estan
favorecidos. La utilidad o el uso de la norma, es a través de una amplia gama de
actividades de laboratorio y estiman que podria haber hasta cien mil laboratorios de
todo el mundo que utilizan el estandar, ya sea como un estandar en el que estan
acreditados, o en los que se estdn apuntando a la norma, ya que es un estandar de
buena calidad. La norma tiene una amplia aplicabilidad y es, probablemente, uno de
los estandares mas populares que ISO ha elaborado, de hecho puede emplearse en
cualquier entorno, ya que se puede usar practicamente en cualquier circunstancia de

laboratorio.

2.2. RAZONES PARA LA IMPLANTACION DE UN SISTEMA ISO 17025

Garantizar la fiabilidad de los resultados.

Cumplir con las exigencias de algin concurso publico.
Por exigencias de un cliente.

Mejorar la organizacion.

Mejorar la imagen de la empresa.

vV Vv YV VvV VY V

Optimizar procesos.

12
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2.3. PUNTOS CLAVE A ANALIZAR ANTES DE LA IMPLANTACION DEL

SISTEMA ISO 17025

>

Compromiso de la direccion: Sera mas facil implantar un sistema de calidad
ISO/IEC 17025 en aquellos laboratorios de ensayo o calibracion en las que
hay un verdadero liderazgo por parte de la direccién sobre el proyecto.
Recursos internos o externos: La organizacion debe analizar si dispone de
personal propio con experiencia en implantacion de sistemas de calidad o
recurre a una consultora con experiencia en la implantacion de sistemas de
calidad 1SO 17025.

Acreditacion. Aungue una organizacién puede implantar un sistema 1SO
17025 y no acreditarlo, lo normal es seleccionar la Entidad de Acreditacion
del pais donde se encuentra el laboratorio de ensayo o calibracion y someterlo

a acreditacion.

2.4. IMPLANTACION DE LA NORMA NB-ISO/IEC 17025:2018

Esta etapa se desarrolla con las siguientes actividades:

a.

Sensibilizacion. Antes de realizar el diagnostico y para afianzar la cultura de
la calidad entre los funcionarios, procurando evitar resistencias hacia esta
norma, es conveniente comenzar con una sensibilizacion general frente a la
filosofia, propdsitos, importancia, ventajas, mejoras que se obtienen en la
realizacion de los procesos, cambios en la cultura y clima organizacional y el

compromiso que deberan tener todos para alcanzar el éxito en la

13
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implementacién y puesta en marcha del Sistema de Gestion de la Calidad.
En ésta fase se da a conocer a todo el personal del laboratorio la metodologia
para llevar a cabo el proyecto de implementacion del Sistema de Gestion de
la Calidad.

b. Diagnostico. El diagnostico del sistema de gestion de la calidad es la fase
inicial del Proyecto la cual se convierte en la radiografia del laboratorio
respecto al grado de aplicacién de la norma.

c. Disefio. Corresponde a la definicion de estrategias para cumplir con los
requisitos establecidos en la norma. En esta fase se realiza la estandarizacion
de los procesos del laboratorio.

d. Documentacion. En esta fase se elabora la documentacion del Sistema de
Gestion de la calidad referente a Politica de Calidad, Objetivos de Calidad,
Manual de Calidad, planes de calidad, procedimientos, instructivos, formatos,

matriz de requisitos legales entre otros.

14
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3.1. PLAN DE ACTIVIDADES PARA LA ELABORACION DEL SISTEMA DE

GESTION
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LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE LA CARRERA QUIMICA INDUSTRIAL
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IMPLANTACION DEL SISTEMA DE GESTION EN BASE A LA NB - ISO/IEC 17025:2018 EN EL
LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE LA CARRERA QUIMICA INDUSTRIAL

3.2. DESCRIPCION DEL TRABAJO

NO

MESES

ACTIVIDADES

ENERO - FEBRERO

Revision e interpretacion de los requisitos de la norma NB-
ISO/IEC 17025:2018 para implantar la documentacion necesaria
en el Sistema de Gestion para el Laboratorio de Microbiologia.
Reconocimiento de las instalaciones en las que trabaja el
Laboratorio de Microbiologia para identificar si necesita un
reordenamiento, reubicacion de equipos, etc.

Relevamiento de datos para elaborar el diagnostico situacional
en el que se encuentra el Laboratorio de Microbiologia en
referencia a la norma NB-1SO/IEC 17025:2018.

Elaboracion de inventario de equipos que se utilizan en el
procedimiento del Numero Mas Probable (NMP), verificando el
estado en que se encuentra cada equipo (si es apto 0 no para su
uso).

Revision del Sistema de Gestion para verificar la documentacion
existente y faltante en relacion a los requisitos de la norma NB-
ISO/IEC 17025:2018.

Creacion de Lista Maestra de documentacion necesaria para el
Sistema de Gestion del Laboratorio de Microbiologia en relacion

a los requisitos de la norma NB-ISO/IEC 17025:2018.
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FEBRERO - MARZO

Determinacion de los objetivos y el alcance para el manual de
Sistema de Gestion de las actividades del Laboratorio de
Microbiologia.

Determinacion de los lineamientos para la elaboracion de los
documentos del manual del Sistema de Gestion segin los
requerimientos de la norma.

Elaboracion de instructivos de trabajo para garantizar la
imparcialidad y confidencialidad del Laboratorio con la
informacion de sus clientes.

Revision y andlisis del reglamento general para habilitacion de
laboratorios y se verifico que el Laboratorio de Microbiologia
cumple con los requisitos necesarios para obtener la legalidad
del Laboratorio.

Elaboracion de requisitos de instalaciones para garantizar que no
afecten a la validez de los resultados, para ello las areas con
actividades de laboratorio incompatibles estan separados, esto

evita la interferencia con las actividades o la contaminacion.

Determinacion de los lineamientos para la elaboracion de los
documentos del manual del Sistema de Gestion segun los

requerimientos de la norma.
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MARZO - ABRIL

Elaboracion de requisitos de condiciones ambientales para
garantizar que las condiciones del laboratorio sean adecuadas a
las actividades y no afectan a la validez de los resultados, debe
documentar, controlar, supervisar y registrar todas las
condiciones del laboratorio, controlando el entorno del
laboratorio se puede garantizar que los resultados no se vean
comprometidos.

Elaboracion de procedimientos para la manipulacion, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipo,
para de ese modo garantizar el funcionamiento correcto de los
equipos del Laboratorio de Microbiologia y evitar la
contaminacion o el deterioro que afecten la validez de los
resultados.

Determinacion de los lineamientos para la trazabilidad de las

mediciones para asegurar que los resultados sean trazables al Sl.

Determinacion de los lineamientos para la elaboracion de los
documentos del manual del Sistema de Gestion segun los
requerimientos de la norma NB-ISO/IEC 17025:2018.

Elaboracion de procedimientos para la seleccion, evaluacion y
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ABRIL - MAYO

reevaluacion de proveedores externos, garantizando que los
productos y servicios proporcionados externamente se ajusten a
los requisitos establecidos por el Laboratorio de Microbiologia y
la norma NB-ISO/IEC 17025:2018.

Revision del método de ensayo si es apropiado para el
procedimiento del Numero Méas Probable (NMP) y elaborar el
procedimiento de validacion de método para asegurar que se
utilicen métodos apropiados para las actividades del Laboratorio

de Microbiologia establecidas en el alcance.

MAYO - JUNIO

Elaboracion de procedimiento y formulario de trabajo para el
muestreo garantizando se registren los datos de muestreo
pertinentes segun los requisitos especificos.

Revision de los lineamientos para los registros técnicos, de esa
manera mantener y proteger la trazabilidad de la informacion
generada por el Laboratorio de Microbiologia.

Elaboracion del procedimiento para la evaluacion de la
incertidumbre, de esa manera demostrar que el método del
Numero Mas Probable es apto para los analisis microbiolédgicos
en aguas.

Revision de los informes de ensayo y efectuar los cambios
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pertinentes para dar cumplimiento a la Norma NB-ISO/IEC
17025:2018, presentacion de los resultados de forma precisa,
clara, inequivoca, objetiva y de facil interpretacion para el
usuario del informe.

Elaboracion del procedimiento de gestion del trabajo no
conforme, dando seguimiento a los resultados que no cumplen
los requisitos del Laboratorio de Microbiologia o los acordados

previamente con el cliente, norma u otros recursos.

JUNIO - JULIO

Elaboracion de la matriz de documentos, garantizando que los
documentos se encuentran actualizados.

Elaboracion del procedimiento de acciones correctivas,
garantizando que el Laboratorio de Microbiologia reaccione
frente a no conformidades emprendiendo acciones para
controlarlas o corregirlas y enfrentar las consecuencias.
Elaboracion del programa y plan de auditoria interna para
evaluar el cumplimiento de los requisitos de la Norma NB-
ISO/IEC 17025:2018, asegurando el cumplimiento de los
requisitos de la norma y la calidad de los resultados del
laboratorio incluyendo la frecuencia, el método, la

responsabilidad, resultados de planificacion y auditorias previas.
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JULIO - AGOSTO

v Elaboracién de los formularios para la realizacion de auditoria

interna evaluando el cumplimiento de los requisitos de la Norma
NB-ISO/IEC 17025:2018, asegurando el cumplimiento de la
calidad de los resultados del laboratorio incluyendo el método,
resultados de planificacion, aplicacion de acciones correctivas a
las no conformidades, observacion y recomendaciones de las
auditorias previas.

Determinacion de los lineamientos para la revision por el/la
responsable del laboratorio, el Laboratorio de Microbiologia
asegurara la continua adecuacion y efectividad del manual del
Sistema de Gestion.

Presentacion y revision de la documentacion elaborada en base a
la NB-ISO/IEC 17025: 2018 por parte de la direccion vy
responsable del Laboratorio de Microbiologia.

Presentacion de una (1) copia de la documentacion elaborada
tanto fisica como digital corrigiendo las observaciones que hubo

por parte del responsable del Laboratorio de Microbiologia.
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CAPITULO 1V

RESULTADOS
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Se elaboro satisfactoriamente el Manual de Sistema de Gestion en base a los requisitos

de la norma NB-ISO/IEC 17025:2018 en conjunto con los manuales, procedimiento,

instructivos y formularios referentes a la misma.

NO

MES

ACTIVIDAD

ENERO - FEBRERO

MANUAL DE SISTEMA DE GESTION

LM-MAN-01 MANUAL DE SISTEMA DE GESTION NB-
17025:2018
LM-MAN-01/F01 ORGANIGRAMA ESTRUCTURAL

CREACION Y CONTROL DE DOCUMENTOS

LM-PRO-01 CREACION Y CONTROL DE
DOCUMENTOS

LM-PRO-01/F01 DISTRIBUCION DE LA INFORMACION
DOCUMENTADA

LM-PRO-01/F02 CONTROL DE CAMBIOS DE LA
INFORMACION DOCUMENTADA

LM-PRO-01/F03 REGISTRO DE DOCUMENTQOS
OBSOLETOS

CONFIDENCIALIDA E IMPARCIALIDAD

LM-PRO-02 INDUCCION AL PERSONAL NUEVO
LM-PRO-02/F01 INDUCCION AL PERSONAL NUEVO
LM-PRO-02/F02 COMPROMISO DE
CONFIDENCIALIDAD

26




IMPLANTACION DEL SISTEMA DE GESTION EN BASE A LA NB - ISO/IEC 17025:2018 EN EL
LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE LA CARRERA QUIMICA INDUSTRIAL

- LM-PRO-02/F03 PROGRAMA DE INDUCCION
TECNICA

- LM-PRO-02/F04 COMPROBANTE RECEPCION DE
REGLAMENTO INTERNO

- LM-PRO-02/F05 COMPROMISO DE IMPARCIALIDAD
LM-PRO-02/F06 COMPROMISO DE
CONFIDENCIALIDAD EXTERNO

PERSONAL

- LM-MAN-02 MANUAL DE DESCRIPCION Y PERFIL
DEL PUESTO

- LM-MAN-02/01 PERSONAL AUTORIZADO

- LM-MAN-02/02 DESCRIPCION Y PERFIL DEL PUESTO

- LM-PRO-03 EVALUACION Y CAPACITACION DEL
PERSONAL

- LM-PRO-03/F01 CURRICULUM VITAE

- LM-PRO-03/F02 MATRIZ DE EVALUACION DE
PERSONAL

- LM-PRO-03/F03 REGISTRO DE CAPACITACION

- LM-PRO-03/F04 EVALUACION A LOS CURSOS DE
DIFUSION O CAPACITACION

- LM-PRO-03/F05 PROGRAMA DE CAPACITACION

- LM-PRO-03/F06 LISTA DE ASISTENCIA EXTERNA

- LM-PRO-03/F07 EVALUACION DE DESEMPENO
LLM-PRO-03/F08 PLAN DE FORMACION Y
ENTRENAMIENTO DE PERSONAL

FEBRERO - MARZO

INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
-  LM-PRO-04 MONITOREO AMBIENTAL
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MARZO - ABRIL

LM-PRO-04/01 MONITOREO AMBIENTAL DEL AIRE Y
SUPERFICIES

LM-PRO-05 LIMPIEZA Y DESINFECCION DE
INSTALACIONES

LM-PRO-05/01 LIMPIEZA Y O DESINFECCION DEL
LABORATORIO

LM-PRO-05/02 REGISTRO DE INGRESO AL
LABORATORIO

LM-PRO-06 PLAN DE HIGIENE

EQUIPAMIENTO

LM-INS-01/FO1 VERIFICACION DE EQUIPOS
LM-LIS-03 LISTA MAESTRA DE EQUIPOS
LM-PRO-08 MANEJO DE EQUIPOS

LM-PRO-08/F01 PROGRAMA ANUAL DE
CALIBRACIONES, VERIFICACIONES Y
MANTENIMIENTO

LM-PRO-08/F02 FICHA DE EQUIPAMIENTO
LM-PRO-08/F03 PUESTA EN SERVICIO DEL NUEVO
EQUIPAMIENTO

LM-PRO-08/F04 CONTROL DE TEMPERATURA
LM-PRO-08/F05 REFERENCIA DE ACTIVIDADES A
REALIZAR SOBRE EL EQUIPAMIENTO

LM-PRO-09 LIMPIEZA DE EQUIPOS
LM-PRO-09/F01 REGISTRO GENERAL DE LIMPIEZA'Y
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

LM-PRO-10 MANIPULACION, TRANSPORTE,
ALMACENAMIENTO Y USO DEL EQUIPAMIENTO
LM-PRO-10/FO1 ENTRADA'Y SALIDA DE EQUIPOS
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- LM-PRO-11 VERIFICACIONES INTERMEDIAS

-  LM-PRO-11/F01 PROGRAMA DE VERIFICACIONES
INTERMEDIAS

-  LM-PRO-11/F02 REGISTRO DE VERIFICACIONES
INTERMEDIAS

ABRIL - MAYO

TRAZABILIDAD METROLOGICA

- LM-PRO-12 MANEJO Y USO DE CULTIVOS DE
REFERENCIA

-  LM-PRO-12/F01 REGISTRO DE CEPAS DE
REFERENCIA

-  LM-PRO-12/F02 REGISTRO DE CEPAS DE RESERVA

- LM-PRO-12/F03 CONTROL DE PUREZA Y
VIABILIDAD DE LAS CEPAS

- LM-PRO-13 MANEJO DE PATRONES Y MATERIALES
DE REFERENCIA

- LM-PRO-13/F01 FICHA DEL PATRON

-  LM-PRO-13/F02 REFERENCIA DE ACTIVIDAD A
REALIZAR SOBRE LOS PATRONES

-  LM-PRO-13/F03 PROGRAMA ANUAL DE
CALIBRACIONES, VERIFICACIONES Y
MANTENIMIENTO

SUMINISTROS EXTERNOS

- LM-PRO-14 SELECCION, EVALUACION Y
REEVALUACION DE PROVEEDORES

- LM-PRO-14/F01 EVALUACION DE PROVEEDORES

- LM-PRO-14/F02 LISTA DE PROVEEDORES
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LM-PRO-14/F03 LISTA DE PROVEEDORES IMPEDIDOS
LM-PRO-14/F04 SELECCION DE PROVEEDORES
LM-PRO-14/F05 COMUNICADO A PROVEEDORES

SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

LM-PRO-15 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y
CONTRATOS

LM-PRO-15/F01 CARTA DE ACEPTACION DE
SERVICIOS

LM-PRO-15/F02 LISTADO DE PRODUCTOS Y
SERVICIOS NO CONFORMES

VALIDACION

LM-INS-01 PREPARACION DE MEDIOS DE CULTIVO Y
REACTIVOS

LM-INS-01/FO1 PREPARACION DE MEDIOS DE
CULTIVO Y REACTIVOS

LM-INS-01/F02 CONTROL DE ESTERILIDAD DE
MEDIOS DE CULTIVO Y REACTIVOS

LM-INS-02 EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS
MEDIOS DE CULTIVO

LM-INS-02/FO1 REGISTRO EVALUACION DE MEDIOS
DE CULTIVO

LM-PRO-16 VERIFICACION VALIDACION DEL
METODO NORMALIZADO

LM-PRO-16/F01 INFORME DE VERIFICACION
VALIDACION DEL METODO

LM-PRO-16/F02 PROTOCOLO DE VALIDACION DEL
METODO
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MAYO - JUNIO

MUESTREO
-  LM-PRO-17 MUESTREO
-  LM-PRO-17/F01 PLAN DE MUESTREO
- LM-PRO-17/F02 INFORME DE MUESTREO
- LM-PRO-18 MANIPULACION DE LAS MUESTRAS
-  LM-PRO-18/F01 ACONDICIONAMIENTO Y
TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS
- LM-PRO-18/F02 APERTURA DE PE
- LM-PRO-18/F03 INGRESO, INFORME Y DISPOSICION
DE LAS MUESTRAS
- LM-PRO-18/F04 ETIQUETADO O ROTULO
-  LM-PRO-18/F05 TIEMPO DE ALMACENAMIENTO DE
MUESTRAS
REGISTRO DE DATOS
- LM-INS-03 METODO DE ENSAYO
- LM-INS-03/F01 REGISTRO DE ACOMPANAMIENTO
DE ENSAYO
ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE
- LM-PRO-19 ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE
- LM-PRO-20/F04 PARTICIPACION ENSAYOS DE
APTITUD INTERLABORATORIOS
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS
-  LM-PRO-20 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE
LOS RESULTADOS
- LM-PRO-20/F01 PARTICIPACION ENSAYOS
INTRALABORATORIOS
-  LM-PRO-20/F02 PLANILLA DE REPRODUCIBILIDAD
ANALISTAS ENSAYOS INTRALABORATORIOS

31




IMPLANTACION DEL SISTEMA DE GESTION EN BASE A LA NB - ISO/IEC 17025:2018 EN EL
LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE LA CARRERA QUIMICA INDUSTRIAL

-  LM-PRO-20/F03 PLANILLA DE REPRODUCIBILIDAD
ENTRE ANALISTAS ENSAYOS INTRALABORATORIOS
INFORME DE LOS RESULTADOS
-  LM-PRO-21 INFORME DE LOS RESULTADOS

QUEJAS
- LM-PRO-22 QUEJAS, RECLAMOS Y SUGERENCIAS

- LM-PRO-22/F01 GESTION DE RECLAMOS Y
SUGERENCIAS

- LM-PRO-22/F02 RECEPCION DE QUEJAS, RECLAMOS
Y SUGERENCIAS

-  LM-PRO-22/F03 SEGUIMIENTO DE QUEJAS,
RECLAMOS Y SUGERENCIAS

NO CONFORMIDADES
- LM-PRO-23 CONTROL DE TRABAJO NO CONFORME
- LM-PRO-23/F01 GESTION DE TRABAJO NO

- LM-PRO-23/F03 TRATAMIENTO DEL PRODUCTO Y
SERVICIO NO CONFORME
CONTROL DE DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION

o)

1 CONFORME

.

6| - LM-PRO-23/F02 SEGUIMIENTO DEL TRABAJO NO

0 CONFORME

Z

-

L)

- LM-PRO-24 CONTROL DE DATOS Y GESTION DE LA
INFORMACION
- LM-PRO-24/F01 MANTENIMIENTO DE EQUIPOS DE
COMPUTACION
RIESGOS Y OPORTUNIDADES
- LM-PRO-25 RIESGOS Y OPORTUNIDADES
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- LM-PRO-25/F01 MATRIZ DE RIESGOS Y
OPORTUNIDADES
MEJORA
- LM-PRO-26 GESTION DE LA MEJORA
-  LM-PRO-26/F01 REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE
DESVIACIONES Y ACCIONES CORRECTIVAS
ACCIONES CORRECTIVAS
- LM-PRO-27 ACCIONES CORRECTIVAS
-  LM-PRO-27/F01 REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE
HALLAZGOS

AUDITORIA INTERNA
LM-PRO-28 AUDITORIA INTERNA LM-PRO-28/F01
PROGRAMA DE AUDITORIA
- LM-PRO-28/F02 PLAN DE AUDITORIA
- LM-PRO-28/F03 A PLANILLA DE ASISTENCIA -
REUNION DE APERTURA
- LM-PRO-28/F03 B PLANILLA DE ASISTENCIA -
REUNION DE CIERRE
- LM-PRO-28/F04 LISTA DE VERIFICACION
- LM-PRO-28/F05 INFORME DE AUDITORIA
REVISIONES POR LA DIRECCION
- LM-PRO-29 REVISIONES POR LA DIRECCION
- LM-PRO-29/F01 PROGRAMA DE REVISION POR LA
DIRECCION
- LM-PRO-29/F02 ACTA DE REVISION POR LA
DIRECCION
- LM-PRO-29/F03 RESULTADOS DE LA REVISION
ENCUESTA DE SATISFACCION AL CLIENTE

JULIO - AGOSTO
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CAPITULO V

ASPECTOS FINALES Y

COMPLEMENTARIOS
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5.1. CONCLUSIONES

Durante el diagnostico inicial se verifico las condiciones de las instalaciones del
Laboratorio de Microbiologia, en funcion a los requerimientos de la norma NB-
ISO-IEC 17025:2018, con el desarrollo del presente trabajo se logrd obtener la
informacion base para la aplicacion del sistema de gestion y por lo tanto se
considera factible llevar a cabo el proceso de implantacién del Sistema de
Gestion en base a la norma mencionada.

Se verifico que la distribucion de las areas dentro de las instalaciones del
Laboratorio de Microbiologia se encuentren de tal manera que se evite la
contaminacion cruzada, que tenga facilidades para la ejecucion de trabajos de
andlisis de manera adecuada y que de esta manera se dé cumplimiento a los
requisitos que exige la norma.

La documentacion generada para el Sistema de Gestion se ha desarrollado segun
los requisitos de la norma NB-ISO/IEC 17025:2018 estableciendo manuales,
procedimientos, instructivos y registros, en funcién a los requisitos y criterios de

la norma NB-1SO 10013:2021.

El manual de funciones fue elaborado tomando en cuenta cada uno de los puestos
de trabajo que existen dentro del laboratorio y la institucion donde opera la
misma, desarrollando de esta manera tanto las funciones y responsabilidades para

cada uno de los mismos.
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El cronograma de la implantacion documental se ha desarrollado
satisfactoriamente logrando distribuir el tiempo de 7 meses que nos fue otorgado
por el Laboratorio de Microbiologia para desarrollar el Trabajo Dirigido que
implica la elaboracion de la documentacién pertinente bajo los requisitos de la
norma NB-ISO/IEC 17025:2018.
El aporte que se deja al laboratorio en cuanto a documentacion es:

1 manual de Sistema de Gestion

1 manual de funciones

28 procedimientos

4 instructivos

82 formularios

La totalidad de la documentacion generada fue entregada en formato digital a la

Responsable del Laboratorio de Microbiologia Dra. Gabriela Terrazas Chavez.

Este proyecto le permite al Laboratorio de Microbiologia la facilidad para la
Implementacion del Sistema de Gestion para el Método del NUmero Mas
Probable (NMP) con el que realiza los ensayos, proporcionando evidencia
documentada de las actividades que se llevan a cabo en el laboratorio generando

mayor eficacia, eficiencia y control del manejo de la documentacién.
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ANEXO 1. Manual de Sistema de Gestion

UNIVERSIDAD MAYOR DE SAN ANDRES

FACULTAD DE TECNOLOGIA
QUIMICA INDUSTRIAL

LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA

4, .

Q,. 23y OO

mils: proceso Y Y3005
Indystrial en

MANUAL DE SISTEMA DE GESTION
NB-ISO/IEC 17025:2018

LM-MAN-01

LA PAZ -BOLIVIA
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1 OBJETIVO Y ALCANCE
1.1. Objetivo

El objetivo general del presente Manual de Sistema de Gestion de Calidad (MSGC) es
describir la estructura documental que sigue el Laboratorio de Microbiologia de la
carrera Quimica industrial de la Facultas de Tecnologia — UMSA, para dar
cumplimiento a los requisitos técnicos y de gestion de la norma de referencia NB-
ISO/IEC 17025 con el fin de demostrar que éste opera consistentemente bajo un sistema
de calidad, que es técnicamente competente, que es imparcial, que opera

coherentemente y que es capaz de generar resultados técnicamente validos.

En el presente manual cuando se menciona a la norma NB-ISO/IEC 17025, se hace

referencia a la norma vigente.
1.2. Alcance

a. Aplica para todo el personal del Laboratorio, técnico y de gestion
(administrativo) segin norma NB-1SO/IEC 17025:2018.

b. Aplica para los servicios: analisis microbiologico en agua potable por el
Método de Numero Mas Probable (NMP) para la identificacion y recuento de
bacterias coliformes totales, coliformes fecales y escherichia coli segiin norma
NB 31006.

c. Aplica para los clientes del laboratorio, las autoridades reglamentarias para
confirmar o reconocer la competencia del laboratorio segin norma
NB/ISO/IEC 17025.

2 REFERENCIAS
Las normas empleadas para la elaboracion de la documentacion que son requisitos de la
norma NB-ISO/IEC 17025:2018 se detallan en la LM-LIS-01 “Lista maestra de

documentos externos”.
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— ISO/IEC 17025:2018 “Requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y calibracién”.

— ISO 9000:2015 “Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y

vocabulario”.

— ISO/IEC 99 “International vocabulary of metrology — Basic and general

concepts and associated terms (VIM) .

— ISO/IEC 17000 “Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y principios

generales”.

— NB 31006 “Agua potable - Identificacion y recuento de bacterias coliformes
totales, coliformes termorresistentes (fecales) y escherichia coli - Método de
Numero Mas Probable (NMP)”.

3 DEFINICIONES Y NOTACIONES

Para efectos de interpretacion del presente Manual se siguen las definiciones de la
Norma NB-ISO/IEC 17000:2005, del Vocabulario Internacional de Metrologia VIM 32
edicion, de la ISO 9000:2005

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la
Guia ISO/IEC 99 y la Norma ISO/IEC 17000 ademas de los siguientes:

ISO e IEC mantienen bases de datos terminoldgicas para su utilizacion en

normalizacion en las siguientes direcciones:

— Plataforma de bisqueda en linea de ISO: disponible en

http://www.iso.org/obp

— Electropedia de IEC: disponible en http://www.electropedia.org/

3.1 Imparcialidad

Presencia de objetividad, significa que no existen conflictos de intereses o que estos se

resuelven sin afectar de forma adversa a las actividades de laboratorio.
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Otros términos que sirven para transmitir el elemento de imparcialidad son: “ausencia

29 ¢¢ 2 ¢¢

de conflictos de intereses”, “ausencia de sesgos”, “carencia de prejuicios”, “neutralidad”,

99 ¢¢

“Justicia”, “actitud abierta”, “ecuanimidad”, “actitud desinteresada” y “equilibrio”.
3.2 Queja

Expresion de insatisfaccion presentada por una persona u organizacion a un laboratorio,
relacionada con las actividades o resultados de ese laboratorio, para la que se espera una

respuesta.
3.3. Comparacion interlaboratorios

Organizacion, realizacion y evaluacion de mediciones o ensayos sobre el mismo item o

items similares por dos o0 mas laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas.
3.4. Comparacion intralaboratorio

Organizacion, realizacion y evaluacion de mediciones o ensayos sobre el mismo item o

items similares, dentro del mismo laboratorio, de acuerdo con condiciones preliminares.
3.5. Ensayo de aptitud

Evaluacién del desempefio de los participantes con respecto a criterios previamente

establecidos mediante comparaciones interlaboratorios.
3.6. Laboratorio
Organismo que realiza una 0 mas de las siguientes actividades:

—  Ensayos.
—  Calibracion.

—  Muestreo, asociado con el subsiguiente ensayo o calibracion.
3.7. Regla de decision

Regla que describe como se toma en cuenta la incertidumbre de medicion cuando se

declara la conformidad con un requisito especificado.
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3.8. Verificacion

Aportacion de evidencia objetiva de que un item dado satisface los requisitos
especificados. La confirmacion de que se satisfacen las propiedades de funcionamiento
declaradas o los requisitos legales de un sistema de medicidn que puede alcanzarse una

incertidumbre de medicion objetivo.

La verificacion de la identidad de la entidad involucrada, o de la actividad, requiere una

descripcion de la estructura o las propiedades de dicha entidad o actividad.
3.9. Validacion

Verificacion (3.8), cuando los requisitos especificados son adecuados para un uso

previsto.

4 REQUISITOS GENERALES
4.1. Imparcialidad

El Laboratorio de Microbiologia realiza actividades de evaluacién de la conformidad de
manera imparcial, para ello se toman medidas para asegurar que la direcciéon y el
personal estan libres de cualquier presién o influencia indebida, ya sea interna o externa,
comercial, financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar la calidad de su trabajo, como
se establece en el LM-PRO-02 “Induccion al personal nuevo”. Los conflictos de
interés que se puedan suscitar con otra dependencia al interior de la universidad o el
laboratorio, se han identificado mediante LM-PRO-02/F05 “Compromiso de
imparcialidad” y se definen las acciones a tomar en caso de presentarse un conflicto de

interés.

Para garantizar la imparcialidad de las personas que realizan los ensayos en el
Laboratorio de Microbiologia firman un documento comprometiéndose con la
imparcialidad. De ese modo el laboratorio identifica continuamente los riesgos a su
imparcialidad en sus actividades, sus relaciones o relaciones de su personal, utilizando

el LM-PRO-25/F01 “Matriz de identificacion de riesgos y oportunidades” y se hace
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su seguimiento de forma continua. Esta actividad se realiza al menos una vez cada afo, 0

antes de ser necesario con la finalidad de eliminar o reducir el mismo.
4.2, Confidencialidad

La direccion del Laboratorio de Microbiologia estd muy comprometida con la
confidencialidad por medio de acuerdos legalmente ejecutables. Con el objeto de
asegurar la confidencialidad de las personas involucradas en el sistema de calidad del
Laboratorio, las personas firman un documento comprometiéndose con la
confidencialidad LM-PRO-02/F02 “Compromiso de confidencialidad”, el laboratorio
informa al cliente con anticipacion sobre cualquier informacién que quiera publicar
sobre la actividad del mismo. La informacion del cliente, obtenida de fuentes externas
es confidencial entre el cliente y el laboratorio, la fuente de esta informacion se
mantiene confidencial por parte del laboratorio y no se comparte con el cliente a menos
que se haya acordado con la fuente. El personal, contratista o cualquier individuo que
actué en nombre del laboratorio debe mantener la confidencialidad de toda informacion
obtenida durante la realizacion de las actividades de laboratorio, para ello, se cuenta con
personal comprometido con velar por la proteccion de la informacion confidencial y los
derechos de propiedad de sus clientes incluidos en el LM-PRO-02 “Inducciéon al

personal nuevo”.

5 REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA
5.1 Legalidad del Laboratorio

El Laboratorio de Microbiologia se encuentra en proceso de habilitacion legal ya que se
estd buscando obtener la acreditacion y reconocimiento por parte de las autoridades
reglamentarias y asi brindar un buen servicio a los clientes con los que cuenta el

laboratorio, el proceso de habilitacion tiene las siguientes etapas:

— Etapa de solicitud.

—  Evaluacion de la solicitud.

— Analisis de la documentacion.
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— Habilitacion legal del laboratorio.

5.2 Responsable del Laboratorio

El Laboratorio de Microbiologia identifica al personal de la direccion que tiene la

responsabilidad general del laboratorio bajo el siguiente organigrama:

DIRECTOR(A) DE LA
CARRERA QUIMICA
INDUSTRIAL

RESPONSABLE DEL
LABORATORIO DE
MICROBIOLOGIA

TECNICO DEL
LABORATORIO DE
MICROBIOLOGIA

AUXILIAR DEL
LABORATORIO DE
MICROBIOLOGIA

El personal relacionado con la actividad de los andlisis del Laboratorio de
Microbiologia se identifica en el LM-MAN-02 “Manual de descripcion y perfil del

personal” del laboratorio de Microbiologia.

5.3 Alcance de actividades

El alcance del Laboratorio de Microbiologia esta definido por la determinacion del
Método de Numero Mas Probable en agua potable para la identificacion y recuento de:

— Bacterias Coliformes Totales

— Coliformes Termorresistentes (fecales)
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— Escherichia Coli
54 Responsabilidad de cumplimiento con la norma, cliente y autoridades

El laboratorio se responsabiliza de llevar a cabo sus actividades de andlisis de tal forma
que cumplen con los requisitos de la norma NB-ISO/IEC 17025, satisfaciendo las
necesidades de clientes internos y externos, estas actividades son ejecutadas por
personal idoneo evitando conflicto de interés en el que hacer de la labor, para ello se
tienen procedimientos que aseguran la proteccion de la informacion del cliente. Se
incluyen las actividades realizadas en sus instalaciones permanentes, en sitios fuera de
las instalaciones permanentes o en las instalaciones del cliente (muestreo). El

laboratorio no cuenta con instalaciones temporales o moviles.
55 Estructura organizacional del Laboratorio
El Laboratorio de Microbiologia:

a. Define la organizacién y la estructura de gestion del laboratorio y las
relaciones entre la gestion, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo
en el LM-MAN-01/F01 “Organigrama estructural”

b. Especifica la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal
que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a los resultados de las
actividades de laboratorio en el LM-MAN-02/F02 “Descripcion y perfil
del puesto”.

c. Documenta sus procedimientos de manera ordenada clasificandolos segun el
tipo de documento para asegurar la aplicacion coherente de sus actividades
de laboratorio y la validez de los resultados. LM-LI1S-02 “Lista maestra de

documentos internos”.
5.6 Responsable del sistema de gestion

La alta direccion se asegurard de mantener la integridad del sistema de gestién cuando
se planifiqguen e implementen cambios mediante revisiones por la direccion, y se

comunicard mediante reuniones internas la eficacia del sistema, los requisitos del cliente
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y otros requisitos como también la identificacion de desviaciones del Sistema de
Gestion a través de equipos, condiciones ambientales, monitoreo ambiental, entre otros,
el cumplimiento del plan de accion anual, de mejora continua, asegurado la eficacia de

las actividades de Laboratorio de Microbiologia.
5.7 Responsabilidad de la alta direccion
La direccion del laboratorio asegura que:

a. EIl personal sea consciente de la importancia de sus actividades y de la
manera en que contribuyen al logro de los objetivos del Sistema de Gestion,
al cumplimiento de los requisitos del cliente, cumplimiento de requisitos
legales y reglamentarios mediante las reuniones de calidad y la
comunicacion dentro del laboratorio se hace directamente por medio del
correo electrénico establecido por la universidad, considerando su eficacia.

b. Se mantiene la integridad del sistema de gestién cuando se planifican e
implementan cambios segun el procedimiento LM-PRO-01 “Creacion y

control de documentos™ y con reuniones continuas del comité técnico.
6 REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

6.1 Generalidades

El Laboratorio de Microbiologia cuenta con el personal capacitado, las instalaciones,
equipamientos adecuados para la realizacion de los servicios ofrecidos, los sistemas y

servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.

Los servicios del Laboratorio de Microbiologia son: identificacion y recuento de
Bacterias Coliformes Totales, Coliformes Termorresistentes (fecales) y Escherichia

Coli en agua potable y cereales utilizando el Método de Numero Mas Probable.

6.2 Personal
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6.2.2

6.2.3

6.2.4

6.2.5

6.2.6

El personal del laboratorio, ya sea interno o externo, que pueda influir en las
actividades de laboratorio debe actuar de manera imparcial, ser competente y
trabajar de acuerdo con el Sistema de Gestion del laboratorio en cada uno de los

ensayos realizados. LM-PRO-02 “Induccion al personal nuevo”.

El Laboratorio cuenta con perfiles de puestos de trabajo del personal directivo,
técnico y de apoyo involucrado en los servicios ofrecidos. Estos perfiles se
definen y mantienen actualizados, conforme se define en el LM-MAN-02

“Manual de descripcion y perfil del puesto”.

Garantizando la competencia y competitividad del personal e incluso para que
evalten la importancia de las desviaciones en el Laboratorio de Microbiologia, la
Universidad cuenta con gestion de la contratacion; donde se concentra la
informacién concerniente a la contratacién. Los requisitos de competencia se

establecen en el LM-MAN-02 “Manual de descripcién y perfil del puesto”.

La direccion del Laboratorio de Microbiologia comunica al personal sus tareas,
responsabilidades y autoridad a través LM-MAN-02/02 “Descripcion y perfil
del puesto”, la autorizacion para actividades puntuales de los laboratorios de

ensayo mediante las reuniones internas del laboratorio.

El Laboratorio de Microbioldgico cuenta con el LM-MAN-02 “Manual de
descripcion y perfil del puesto” donde se establecen los requisitos de
competencia, la seleccion del personal, el entrenamiento e induccion, las
autorizaciones y sustitutos, las necesidades de formacion y capacitacion, la
evaluacion de desempefio como seguimiento a la competencia y la supervision al

personal.

El laboratorio realiza la autorizacion pertinente al personal de acuerdo al LM-
MAN-02 “Manual de descripciéon y perfil del puesto” y LM-PRO-03
“Evaluacion y capacitacion del personal” para llevar a cabo actividades de

laboratorio especificas, incluidas pero no limitadas a las siguientes: Desarrolla,
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modifica, verifica y valida métodos para realizar la actividad de analisis
microbiologico, analizando los resultados, declaraciones de conformidad,

opiniones e interpretaciones, para informar, revisar y autorizar los resultados.
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

El Laboratorio de Microbiologia de la carrera Quimica Industrial - UMSA cuenta con
instalaciones y condiciones ambientales adecuadas que no afectan la validez de los
resultados para la ejecucion de los procedimientos de analisis (contaminacién
microbiana, polvo, humedad, suministro eléctrico, temperatura), para ello se documenta
los requisitos de normas técnicas, realiza el seguimiento, control y registro de las
condiciones ambientales de acuerdo con la especificacion de los métodos o
procedimientos, se controla el acceso a las éareas, previene la contaminacion,
interferencia o influencias que puedan afectar a las actividades, se separan las areas en
las que hay actividades incompatibles, para ello se cuenta con el LM-PRO-04

“Monitoreo ambiental” en cada laboratorio.
6.4 Equipamiento

6.4.1  El Laboratorio de Microbiologia tiene acceso al equipamiento (incluido pero
no limitados a instrumentos de medicidn, datos de referencia, reactivos y
aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las
actividades de laboratorio y que influyen en los resultados LM-INS/F03

“Lista maestra de equipos”.

6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esta fuera de su control
permanente, se asegura que se cumplan los requisitos de este documento para
el equipamiento LM-PRO-08/F01 “Programa anual de -calibraciones,

verificaciones y mantenimiento”.

6.4.3 El Laboratorio de Microbiologia cuenta con el procedimiento LM-PRO-10

“Manipulacién, transporte, almacenamiento y uso del equipamiento” del
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6.4.4

6.4.5

6.4.6

6.4.7

6.4.8

equipamiento para asegurar el funcionamiento apropiado y con el fin de

prevenir contaminacion o deterioro.

Los equipos utilizados en el Laboratorio de Microbiologia que cumplen con los
requisitos especificados estan disponibles para realizar la prestacion de servicios
externos proporcionando un resultado valido, los mismos se encuentran

detallados en el LM-INS-03 “Lista maestra de equipos”.

Los equipos utilizados para los andlisis, incluidos los equipos para mediciones
auxiliares que afectan a la validez de los resultados calibrados
periodicamente, segun el LM-PRO-011-F01 “Programa anual de
calibraciones, verificaciones y mantenimiento” del Laboratorio de

Microbiologia.

El Laboratorio de Microbiologia establece un programa de calibracion y
mantenimiento de acuerdo al LM-PRO-08/F01 “Programa anual de
calibraciones, verificaciones y mantenimiento” de los equipos, el cual se debe
revisar y ajustar segin sea necesario, para mantener la confianza en los

resultados.

Los equipos pertenecientes al laboratorio cuentan con etiquetas o identificacion
gue muestran: nombre del instrumento, alcance, cddigo del equipo, nimero de
serie, fecha de la dltima y proxima calibracion. El procedimiento para esta
identificacion esta definido en LM-PRO-08 “Manejo de equipos” del

Laboratorio de Microbiologia.
Todo equipo que:

— Tuviera una sobrecarga o a uso inadecuado
— Este fuera de la medicion especificada y/o rango de exactitud.
— Muestre dafios fisicos.

— De resultados dudosos.
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Son identificados como “FUERA DE SERVICIO” vy aislados. El
Responsable del Laboratorio evaluara los efectos previa calibracion vy, si es

necesario se aplicard LM-PRO-23 “Control de trabajo no conforme”.

6.4.9 Las comprobaciones intermedias de las balanzas se llevan a cabo de acuerdo

con el procedimiento de LM-PRO-11 “Verificaciones intermedias”.

6.4.10 Para la emision de resultados, dependiendo al ensayo, se considerard las
correcciones de los equipos utilizados cuando influyan en los resultados, asi

mismo con los valores del material de referencia certificado si se usase.

6.4.11 La manipulacion y/o ajustes de los equipos de medicién y equipos auxiliares,
esta restringido al Responsable del Laboratorio asegurando que se encuentren en

condiciones apropiadas para el uso propuesto.

6.4.12 Todos los equipos del Laboratorio de Microbiologia que intervienen en la
prestacion de servicios tienen su hoja de registro LM-PRO-08/F02 “Ficha de

equipamiento”.
6.5 Trazabilidad metrolégica

6.5.1 El laboratorio establece y mantiene la trazabilidad metroldgica de los resultados
de sus mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicion,
vinculandolos con la referencia apropiada de acuerdo al LM-PRO-13 “Manejo

de patrones y materiales de referencia”.
6.5.2  Trazabilidad metroldgica

Los equipos que intervienen directamente en los procedimientos que afecten
los resultados y que contribuyen a la incertidumbre de medicién, estan sujetos
a calibracion de equipos establecido segun el LM-PRO-08/F01 “Programa

anual de calibraciones, verificaciones y mantenimiento”.
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6.5.3 Resultados trazables al (SI)

Los procedimientos ejecutados en los laboratorios son trazables con el Sistema
Internacional de Unidades (SI), se sigue el programa de mantenimiento,
calibracion y verificacion equipos que intervienen directamente en los
procedimientos establecidos en el LM-PRO-08 “Manejo de equipos” asi mismo
la trazabilidad también es dirigida a valores certificados de materiales de

referencia certificados suministrados por un productor competente.

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

El laboratorio se asegurara de demostrar que los productos y servicios externos,
utilizados en las actividades son los adecuados mediante el procedimiento de LM-
PRO-14 “Seleccion, evaluacion y reevaluacion de proveedores”, en el que se definen,
revisan y aprueban los requisitos de los productos y servicios, los criterios de seleccion,
evaluacion, seguimiento y reevaluacion de proveedores asegurando que cumplan con
los requisitos del laboratorio. En el mismo se indica las acciones resultantes de la
evaluacion, seguimiento de desempefio y reevaluacion de proveedores. Se excluye la

subcontratacion ya que no se realiza.

El laboratorio comunica a los proveedores externos sus requisitos para: Los productos y
servicios que se van a suministrar, los criterios de aceptacién, la competencia, requerida
del personal y las actividades que el laboratorio o sus clientes pretenden llevar a cabo en

las instalaciones del proveedor externo.
7 REQUISITOS DEL PROCESO
7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

El laboratorio de Microbiologia ha establecido el procedimiento LM-PRO-15
“Revision de Solicitudes, ofertas y contratos” donde se definen los lineamientos para
la revision de solicitudes de ensayos, en el que se incluiran requisitos, métodos a
ensayar, recursos, capacidad del laboratorio, y otros aspectos importantes que la norma
y el laboratorio requieran.
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7.2 Seleccion, verificacion y validacion de métodos

El Laboratorio de Microbiologia selecciona el método Numero Més Probable (NMP)
considerando principalmente la metodologia para determinar la presencia o ausencia,
sea positiva 0 negativa de atributos especificos de microorganismos en copias obtenidas
por diluciones consecutivas a partir de una muestra matriz, al utilizar un método
normalizado cuenta con la documentacién pertinente actualizada y disponible para el
personal del laboratorio, se asegura de utilizar la ultima version vigente del método de
referencia tales que estén en funcion de las fechas de emision de cada normativa por un
periodo de 3 afios a cada una, se tiene un control mediante una lista maestra LM-L1S-01

“Lista Maestra de Documentos Externos”.

Debido a que la metodologia con la que se trabaja proviene de un método ya
normalizado para asegurar la validez de los resultados por este método se realizan

verificaciones y no asi una validacion del mismo.

El laboratorio cuenta con la verificacion de métodos conforme al LM-PRO-16
“Procedimiento de validacion de métodos”, participando en ensayos de aptitud,
comparaciones con otras entidades que utilicen la misma metodologia, para la
comprobacion se conservan registros de la verificacion. No se acepta ninguna
desviacion a los métodos de ensayos que se indican en el procedimiento respectivo, la
aceptacion de las desviaciones por parte del cliente se puede acordar previamente en el
contrato.

7.3 Muestreo

7.3.1  El laboratorio cuenta con un LM-PRO-17/F01 “Plan de muestreo” cuando
realiza el muestreo de agua potable, para el ensayo. EI método de muestreo
considera los factores a controlar, para asegurar la validez de los resultados del

ensayo.
7.3.2 El método de muestreo describe:

a. El plan de muestreo.
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b. La preparacion.

c. Tratamiento de muestras de agua potable para obtener el item requerido

durante el ensayo.

Cuando se recibe la muestra en el laboratorio, se requiere manipulacién adicional como

se especifica en el apartado 7.4.

7.3.3

7.4

74.1

7.4.2

7.4.3

El laboratorio conserva registros de los datos de muestreo en el LM-PRO-

17/F02 “Informe de muestreo” que forman parte del ensayo que se realiza.
Manipulacion de los items de ensayo

El laboratorio de Microbiologia cuenta con el procedimiento de LM-PRO-18
“Manipulacion de las muestras” para el LM-PRO-18/F03 “Ingreso, informe
y disposicion de las muestras”, LM-PRO-18/F05 “Tiempo de
almacenamiento de muestras” y LM-PRO-18/F01 “Acondicionamiento y
transporte de las muestras”, incluidas las disposiciones para proteger la
integridad del item de ensayo, para proteger los intereses del laboratorio y del
cliente. Se toman precauciones para evitar el deterioro, la contaminacion, la

pérdida o el dafio de la muestra durante el proceso de analisis de la muestra.

El laboratorio cuenta con un sistema para la Identificacion de items productos y
se describe en el LM-PRO-18 “Manipulacion de las muestras”. La
identificacion se conserva mientras el item estd bajo la responsabilidad del
laboratorio. El sistema asegura que los items no se confundan fisicamente o

cuando se haga referencia a ellos en registros o en otros documentos.

Al recibir el item de ensayo, se deben registrar las desviaciones de las
condiciones especificadas. Cuando un item no cumple con la descripcién
suministrada, el laboratorio informa al cliente antes de proceder, y registra los
resultados en el LM-PRO-18/F03 “Ingreso, informe y disposicion de las

muestras”. Cuando el cliente requiere que el item se ensaye admitiendo una
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desviacion de las condiciones especificadas, el laboratorio debe incluir en el
informe un descargo de responsabilidad en el que se indique que resultados

pueden ser afectados por la desviacion.

7.4.4  Cuando los items necesitan ser almacenados o acondicionado bajo condiciones
ambientales especificadas, se mantiene, realiza el seguimiento y registra esas
condiciones segin el LM-PRO-18/F05 “Tiempo de almacenamiento de
muestras”. Los items ensayados se conservan el periodo de tiempo acordado

con el cliente.

7.5 Registros técnicos

El laboratorio cuenta con la carpeta en la que se guarda el LM-PRO-19/F01 “Registro de
Acompafiamiento de ensayo” el cual contiene los resultados y la informacion
suficiente para facilitar, la identificacion de los factores que afectan al resultado de la
medicion.

Cualquier modificacion a los registros técnicos manuales son tachados e identificados
en el mismo registro con las iniciales de la persona que realizd el cambio en conjunto
con la fecha del cambio. El laboratorio conserva los archivos originales generando el
registro técnico con el cambio realizado indicando los aspectos corregidos y el personal

responsable de las correcciones.
7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion

El Laboratorio de Microbiologia ha definido un procedimiento LM-PRO-19
“Evaluacion de la incertidumbre de medicion” que servira para identificar los
factores mas significativos que contribuyen a la incertidumbre, y también se evaluard o

estimara la incertidumbre asociada a los resultados.
7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

El laboratorio de Microbiologia cuenta con el procedimiento LM-PRO-20

“Aseguramiento de la validez de los resultados” para dar seguimiento a la validez de
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los ensayos llevados a cabo, dando seguimiento al desempefio del laboratorio mediante
la participacion en ensayos de aptitud LM-PRO-015/F06 “Participacion ensayos de
aptitud interlaboratorios” comparaciones intralaboratorios LM-PRO-015/F01
“Participacion ensayos intralaboratorios” bajo las mismas condiciones, los datos de
estas actividades de seguimiento se analizan y se toman las acciones pertinentes de

acuerdo al resultado del analisis.

7.8 Informe de resultados

7.8.1 Generalidades

Los resultados de los informes son revisados y autorizados por el Director de

carrera o responsable de laboratorio antes de su liberacion.

El Laboratorio de Microbiologia presenta los resultados de los ensayos de

manera exacta, clara, inequivoca y objetiva, sin ambiguedades en el documento
denominado LM-PRO-21 “Informe de los resultados”.

En el documento se incluye la informacion solicitada por el cliente, asi como la
informacion requerida por el método de ensayo utilizado, se conservan una

copia de todos los informes emitidos como registros técnicos.

En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de
manera simplificada. Cualquier informacién enumerada en los apartados 7.8.2
a 7.8.7 que no se informe al cliente estara disponible facilmente.

7.8.2 Requisitos comunes para los informes de ensayo

Los informes de ensayo que emite el Laboratorio de Microbiologia incluye la

siguiente informacion:
— Titulo “Informe de Ensayos”

— El nombre o direccién de Laboratorio de Microbiologia.

— Lugar donde se realizan las actividades
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Numero de CERTIFICADO DE ENSAYO, numero de pagina y total de

paginas
Nombre y direccién del cliente
Método de ensayo utilizado
Descripcion, condicidon e identificacion del item para ensayos
Fecha de recepcion del item de ensayos
Fecha de ejecucion de los ensayos
Fecha de emision del informe

Declaracion de que los resultados se relacionan Unicamente al item
ensayado.

Las adiciones, desviaciones, o exclusiones del método
Resultados con las unidades de medicion, cuando sea apropiado

Identificacién de la persona que realizo el ensayo y el informe de

resultados.
La identificacion de la persona que autoriza el informe

informacién clara de cuando los documentos provengan de proveedores

externos.

El laboratorio es responsable de toda la informacion suministrada en el informe.

Ademas, en el informe se incluye un descargo de responsabilidad cuando la

informacién ha sido proporcionada por el cliente (esto se identifica en letra

cursiva 0 en un cuadro exclusivo) y afecte a la validez de los resultados,

mediante una Nota: “El Laboratorio de Microbiologia no se responsabiliza

por la informacidn proporcionada por el cliente. También se indica que los

resultados se aplican a las muestras tal como se recibieron, cuando el

laboratorio no es responsable del muestreo.
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7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayo

Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes de ensayos incluyen la

siguiente informacién adicional, cuando sea necesario para la interpretacion de

los resultados del ensayo:

Informacion de las condiciones ambientales en las que se hicieron los ensayos.
Declaracion de conformidad con los requisitos (véase 7.8.6)

Cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicién presentada en la misma

unidad que el mensurando.
Opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7)

Informacion adicional requerida por autoridades, clientes o grupos de interés.

Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los informes de

ensayo deben cumplir con los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea

necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo.

7.8.4

7.8.5

Requisitos especificos para los certificados de calibracion
El Laboratorio de Microbiologia no realiza servicios de calibracion.

Informacion de muestreo — requisitos especificos

El Laboratorio de Microbiologia es responsable de la actividad de muestreo,
ademas de los requisitos enumerados en el apartado 7.8.2, los informes deben

incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados:

— La fecha del muestreo;

— La identificacion Unica del item sometido a muestreo (incluido el nombre
del fabricante, el modelo o tipo de designacion y los numeros de serie,
segun sea apropiado).

— La ubicacion del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o

fotografia;
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— Una referencia al plan y método de muestreo;

— Los detalles de cualquier condicion ambiental durante el muestreo, que
afecte a la interpretacion de los resultados.

— La informacion requerida para evaluar la incertidumbre de medicién para

ensayos o calibraciones subsiguientes.

Informacion sobre declaraciones de conformidad

Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con una especificacion o
norma, el Laboratorio de Microbiologia documenta la regla de decision
aplicada, teniendo en cuanta el nivel de riesgo (como aceptacion o rechazo
incorrectos y los supuestos estadisticos) asociado con la regla de decision
empleada y aplica dicha regla siguiendo la sistematica establecida en el

instructivo LM-INS-05 “Declaracion de conformidad”.

En caso de que el Laboratorio de Microbiologia elabore un informe con la

declaracion de conformidad, en el certificado se identifica claramente:
— A qué resultados aplica la declaracion de conformidad
— Que especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no

— Laregla de decision aplicada

Informacion sobre opiniones e interpretaciones

El Laboratorio de Microbiologia se asegura de que solo el personal autorizado
exprese opiniones e interpretaciones basados en los resultados obtenidos del
ensayo en el informe de ensayos, cuando el cliente lo solicita se le comunica

mediante dialogo, se conservan registros de los dialogos.

7.8.8 Modificaciones a los informes

En caso de presentarse la necesidad de corregir, aclarar o ampliar un informe

después de su emision, el Laboratorio de Microbiologia elaborard un nuevo
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informe en el que se incluye la siguiente declaracion: “Enmienda al informe”
se lo identificara con el nimero del informe de ensayo original. Ademas, se
incluird la razon del cambio en el que se manifieste lo siguiente: “Este informe
sustituye al informe de ensayo (N° de informe), caracteristicas de la muestra,
fecha de emision (ej: 2022/08/06), seguidamente explicar que cambi6 y motivos

del cambio.
7.9 Quejas

El Laboratorio de Microbiologia cuenta con el procedimiento LM-PRO-22
“Quejas, reclamos y sugerencias”, para recibir, evaluar y tomar decisiones
acerca de las quejas, incluido el tratamiento que se le dara cuando la queja esté
relacionada con las actividades del laboratorio, ademas incluye los registros y
acciones llevadas a cabo para resolverlas, El laboratorio de Microbiologia es
responsable de recopilar y verificar toda la informacién mecesaria para validar

la queja.

7.10 Trabajo no conforme

El Laboratorio de Microbiologia, cuenta con el procedimiento LM-PRO-23
“Control de Trabajo no conforme” que se aplica cuando cualquier aspecto
del trabajo de ensayos o el resultado de dicho trabajo no es conforme con los

procedimientos establecidos o con los requisitos del cliente.

Ademas, cuenta con el registro LM-PRO-23/F01 “Gestion de Trabajo no
conforme” Yy las acciones segun lo especificado en el apartado 7.10. vifietas b)
af) de la norma de referencia NB-ISO/IEC 17025

Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a
ocurrir o existan dudas sobre el cumplimiento de las operaciones del El
Laboratorio de Microbiologia con sus propios procedimientos, el Director,

Responsable y el Técnico del Laboratorio procede oportunamente con el
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procedimiento de LM-PRO-27 “Acciones Correctivas y preventivas”,

indicado en el requisito 8.7 del presente manual.

7.11 Control de los datos y gestion de la informacion

8

Mediante un instructivo de LM-PRO-24 “Control de datos y gestion de la
informacion”, se definen las directrices para la recopilacion, procesamiento,
registro, almacenamiento o recuperacion de datos, proteccion, manipulacion y
comprobacion de datos del sistema de gestion de la informacion utilizados por

el laboratorio para la gestion y control de la informacion.

REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

8.1 Opciones

8.1.1 Generalidades

El Laboratorio de Microbiologia establece, documenta, implementa y mantiene
un sistema de gestion capaz de apoyar y demostrar el logro coherente de los
requisitos de la norma NB-ISO/IEC 17025:2018 y asegurar la calidad de los
resultados del laboratorio. Ademas de cumplir los requisitos de los capitulos 4 a

7, el laboratorio cuenta con un sistema de gestion de acuerdo a la Opcion A.

8.2 Documentacion del sistema de gestion

La direccién del laboratorio ha definido la “Politica y Objetivos del
laboratorio”, los cuales abordan la competencia, imparcialidad y la operacion
permanente del laboratorio. Ademas, se ha asegurado de que las politicas y
objetivos se entiendan e implementen en la organizacion del laboratorio
mediante capacitaciones continuas. La direccion del laboratorio evidencia su
compromiso con el desarrollo, la implementacion, mejora y la eficacia del

sistema de gestién mediante las revisiones por la direccion.

62




LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA LM-MAN-01

QUIMICA INDUSTRIAL — FACULTAD DE TECNOLOGIA —
Version: 1

Manual de Sistema de Gestion (NB-1SO/IEC 17025:2018) Pégina 63 de 26

Toda documentacién, procesos, sistemas, y registros relacionados con el
cumplimiento de los requisitos de la norma se han incluido o vinculado al

sistema de gestion en sus diversos documentos.

El personal del Laboratorio de Microbiologia tiene acceso a la documentacion
del sistema de gestion y a la informacion relacionada que sea aplicable a sus

responsabilidades.

La direccion del laboratorio establece, documenta y mantiene las politicas y
objetivos del laboratorio para el cumplimiento del proposito de este documento
y se asegura de que las politicas y se entiendan e implementen en todos los

niveles de la organizacion del laboratorio.
8.3 Control de documentos del sistema de gestion

El laboratorio cuenta el procedimiento LM-PRO-01 “Creacién y control de
documentos”, en donde se detalla la metodologia y los lineamientos para
controlar los documentos (internos y externos) relacionados con el

cumplimiento de los requisitos de la norma.
El laboratorio se asegura de que:

— Los documentos se aprueben en cuanto a su adecuacion, antes de su
emision por el personal autorizado

— Los documentos se revisan periédicamente, y se actualizan.

— Se identifican los cambios y el estado de revision actual de los
documentos;

— Las versiones pertinentes de los documentos estan disponibles en los
puntos de uso y cuando sea necesario, se controla su distribucion;

— Los documentos estan identificados de forma Gnica

— Se previene el uso no intencionado de los documentos obsoletos, y la
identificacion adecuada se aplica a estos si se conservan por cualquier

proposito.
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8.4 Control de registros

En el procedimiento LM-PRO-01 “Creacion y control de documentos” se
detalla los lineamientos para la identificacion, legibilidad, almacenamiento, proteccion,
copia de seguridad, archivo, recuperacion, conservacion, acceso y disponibilidad de

Sus registros.

El laboratorio conserva registros durante un periodo de 3 afios. El acceso a

estos registros debe ser coherente con los acuerdos de confidencialidad.

8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

El Laboratorio de Microbiologia en su LM-PRO-25/F01 “Matriz de Riesgos y
oportunidades” ha considerado los riesgos y oportunidades asociados con las

actividades del laboratorio donde:
— Asegura que el sistema de gestion logre los resultados previstos
— Mejorar las oportunidades de lograr el propdésito y sus objetivos
— Prevenir o reducir los impactos indeseados
— Lograr la mejora

El laboratorio mediante la LM-PRO-25/F01 “Matriz de Riesgos Yy
oportunidades” ha planificado las acciones para abordar los riesgos y
oportunidades, como también la manera de integrar y evaluar la eficacia de las
acciones. Las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades
son proporcionales al impacto potencial sobre la validez de los resultados del

laboratorio.

8.6 Mejora

El Laboratorio de Microbiologia ha identificado y seleccionado oportunidades de
mejora e implementacion de cualquier accion necesaria en el registro LM-
PRO-26/FO1 “Registro y seguimiento de desviaciones Yy acciones

correctivas”. Ademas, el laboratorio cuenta con una LM-PRO-26/F02
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8.7

8.8

“Encuesta de Satisfaccion al cliente” para buscar la retroalimentacion positiva
como negativa de sus clientes. Esta retroalimentacion es analizada y usada para
mejorar el sistema de gestion, las actividades del laboratorio y el servicio al

cliente.
Acciones correctivas

El Laboratorio de Microbiologia cuenta con un procedimiento de LM-PRO-27
“Acciones Correctivas” en el que se analiza la no conformidad, se evalla la
necesidad de tomar acciones para eliminar las quejas, se implementa, se revisa
la eficacia de la accion y si fuera necesario se actualizan los riesgos y

oportunidades o se realizan cambios al sistema de gestion.

Las acciones correctivas encontradas son apropiadas a los efectos de las no

conformidades.

El laboratorio cuenta con un registro de LM-PRO-27/FO01 “Acciones
correctivas” en el que se evidencia la naturaleza de la no conformidad, las

causas Yy la accion tomada, ademas de los resultados de la accion.

Auditorias internas

El Laboratorio de Microbiologia realiza las instrucciones de programacion,
planeacion, ejecucién, reporte y seguimiento de las auditorias internas segun el
procedimiento de LM-PRO-28 “Auditorias Internas”, para evaluar el
desempefio del sistema de gestion, en el que se revisa la conformidad con los
requisitos del laboratorio, sus actividades y los requisitos de la norma, con la

finalidad de conocer si se implementan y mantiene eficazmente.

El Laboratorio de Microbiologia ha establecido ademas un LM-PRO-28/F01
“Programa de auditoria” en el que se incluye la frecuencia, métodos,
responsabilidades, requisitos de planificacion y presentacion de informes que
debe tener en consideracion la importancia de las actividades de laboratorio
implicadas.
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8.9 Revisiones por la direccion

La direccion del laboratorio revisa su sistema de gestion de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento LM-PRO-29 “Revision por la direccion”, en
donde se determina la frecuencia de aplicacion, las entradas de la revision, y
como resultado de esta las decisiones y acciones a tomar denominadas salidas

de la direccién.
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