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SUMMARY

TITLE: DESIGN, DOCUMENTATION AND USING OF SYSTEM OF MANAGEMENT OF
QUALITY FOR THE LABORATORY OF MICROBIOLOGY OF THE CENTER OF
INNOVATION IN INDUSTRIAL BIOTECHNOLOGY AND MOLECULAR BIOLOGY FROM
INDUSTRIAL UNIVERSITY OF SANTANDER ACCORDING TO LINEAMENT FROM
NTC-ISO-IEC 17025 RULERS'.

AUTHOR: RAQUEL SOFIA CARVAJAL ROJAS™

KEY WORDS: System of Management of Quality, NTC-ISO 17025, Training,
Documentation, Using and Auditory.

DESCRIPTION:

The system of management of quality (SMQ) designed by NTC-ISO 17025 ruler “general
requisites of competition from test and calibration laboratories”, allow to give confidence
and support to technical activities performed in the lab, thus offer to customer the
confidence that it's getting the wanted quality in given service.

For the Laboratory of Microbiology of the Center of Innovation in Industrial Biotechnology
and Molecular Biology, the system focused to the tests worked that interest to credit:
count of Coliformes total and fecales, count of Meséfilos and aureas count of
Staphilococos, being those of greater demand within the sector. It performance was
supported on phases of sensibility, diagnostic, training, documentation, using and auditory
of sufficiency, follow cycle of continuous improvement PDCA (planning, doing, checking
and acting). Documental structure includes the Handbook of quality-document rector into
structure from SGC-, settlement of a policy with its objectives, administrative procedures
and technical procedures, supported on records, programs and instructive.

The auditory of sufficiency allowed to evaluate and analyze opportunities of improvement,
realize actions in whole organization for increasing the efficacy and efficiency of activities
and process that allow to supply profits as for the organization as for all customers.

iy Managerial Practice
Faculty of Physical Mechanic Engineering. Industrial Engineering.
Director Juan Benjamin Duarte Duarte.
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RESUMEN

TITULO: DISENO, DOCUMENTACION E IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD PARA EL LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DEL
CENTRO DE INNOVACION EN BIOTECNOLOGIA INDUSTRIAL Y BIOLOGIA
MOLECULAR DE LA UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER SEGUN LOS
LINEAMIENTOS DE LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025*.

AUTOR: RAQUEL SOFIA CARVAJAL ROJAS”

PALABRAS CLAVES: Sistema de Gestion de Calidad, NTC-ISO 17025, capacitacion,
documentacion, implementacién, auditoria.

DESCRIPCION:

El Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) disefiado bajo la norma NTC-ISO 17025
“Requisitos generales de competencia de laboratorios de ensayo y calibracidon”, permite
dar confiabilidad y soporte a las actividades técnicas realizadas en el laboratorio, y a la
vez, ofrecer al cliente la confianza de que se esta obteniendo la calidad deseada en el
servicio prestado.

Para el Laboratorio de Microbiologia del Centro de Innovacién en Biotecnologia Industrial
y Biologia Molecular, se trabajé el sistema enfocado a las pruebas que interesa acreditar:
recuento de Coliformes totales y fecales, recuento de Mesodfilos y recuento de
Staphilococos aureas, siendo las de mayor demanda dentro del sector. Su realizacion se
apoy6é en las fases de sensibilizacién, diagnéstico, capacitacion, documentacion,
implementacion y auditoria de suficiencia, siguiendo el ciclo de mejoramiento continuo
PHVA (Planear, Hacer, Verificar, Actuar). La estructura documental incluye el Manual de
Calidad -documento rector dentro de la estructura del SGC-, el establecimiento de una
politica con sus respectivos objetivos, los procedimientos administrativos y los
procedimientos técnicos, soportados en registros, programas e instructivos.

La auditoria de suficiencia permiti6 evaluar y analizar oportunidades de mejora,
emprendiendo acciones en toda la organizacion para incrementar la eficacia y la eficiencia
de las actividades y los procesos que permitan suministrar beneficios tanto para la
organizacion como para los clientes.

“ Practica Empresarial
Facultad de Ingenierias Fisico-Mecéanicas. Ingenieria Industrial.
Director Juan Benjamin Duarte Duarte.
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INTRODUCCION

En la actualidad, la calidad se ha convertido en un factor que condiciona cada vez mas la
competitividad de las empresas en unos mercados globales e interdependientes. Esto se
debe a que proporciona una doble confianza. Por un lado, a los clientes y consumidores,
asegurandoles que la empresa trabaja con un proceso que garantiza la calidad del
producto o servicio suministrado; y por otro, a la propia empresa, ya que introduce un

método organizativo regulado y controlado que le asegura mayor eficiencia.

Dia a dia, en un mundo de incertidumbres y cambios, la conviccion de la necesidad de
acciones reales, concretas y objetivas para el mejoramiento de la calidad de los productos
y servicios, se consolida de una manera mas clara. La calidad ya no es una moda, pasé a
ser cuestidon de sobrevivencia de las empresas, que dia a dia son presionadas, no sélo
por sus competidores que luchan por tener una mayor participacién en el mercado, sino

por los propios consumidores cada vez mas exigentes.

En los ultimos afios, se ha verificado el creciente interés de los laboratorios de ensayo por
alcanzar la acreditacion, lo que demuestra la gran motivacién que suscita la incorporaciéon
de asuntos de calidad como medio para alcanzar una serie de objetivos que ayuden a

mejorar la estructura de organizacién y la competencia de un laboratorio.

Bajo dicho contexto, la norma ISO 17025 se presenta como una herramienta conveniente
para demostrar que se opera un sistema de calidad, se es técnicamente competente y se
es capaz de producir resultados validos técnicamente.

Es por esto, que el Laboratorio de Microbiologia del Centro de Innovaciéon en
Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular, por medio del programa en acreditacion de
laboratorios iniciado por la Universidad Industrial de Santander, busca las buenas
practicas profesionales y la satisfaccion del cliente. Para aplicar y sistematizar estas
buenas practicas, es conveniente implementar un adecuado sistema de calidad, que

asegure una Optima relacion laboratorio/cliente.
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Lo que se busca, es permitir en el dia a dia del laboratorio, realizar una operacion acorde
a las necesidades del cliente, pero en forma ordenada, clara y con politicas, para atender
las situaciones, sin necesidad de tener que consultar o demorar el servicio.

Los capitulos contemplados en este libro, mencionan las etapas desarrolladas a lo largo
del proyecto: en primera instancia por una fase de Diagndstico en la cual se recopilé la
informacion, esta fase fue la base sobre la cual se construyé el Sistema de Gestién de
Calidad con miras a recibir la acreditacion. En segunda medida se desarroll6 una
Capacitacion para todo el personal del laboratorio ofrecida por la Universidad, esto para
dar paso al Disefio y Documentacion del sistema de acuerdo a los lineamientos expuestos
en NTC-ISO-IEC 17025. Una vez terminadas estas etapas se implementé el Sistema de
Gestion de Calidad. Por ultimo, con el fin de verificar la eficacia del sistema se evalué a

través de una auditoria interna como mecanismo de valoracion.
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1. GENERALIDADES DEL PROYECTO

1.1 OBJETIVOS

1.1.1 Objetivo General

Entregar al laboratorio de Microbiologia del Centro de Innovacién en Biotecnologia
Industrial y Biologia Molecular un Sistema de Gestién de la Calidad disefado,
documentado e implementado, bajo los parametros de la norma ISO 17025, en la medida

que los recursos del Laboratorio lo permitan.

1.1.2 Objetivos Especificos

» Realizar un diagnéstico de la situacion actual del Laboratorio mediante la aplicacion de
una lista de chequeo que involucra todos los numerales de la norma y el andlisis de

los mismos.

= Disefiar y documentar el Sistema de Gestion de la Calidad para el Laboratorio de
Microbiologia del Centro de Innovacion en Biotecnologia Industrial y Biologia
Molecular, elaborando el manual de calidad, los procedimientos e instructivos

necesarios.

= Implementar los procedimientos del Sistema de Gestion de la Calidad, acorde al

alcance de los recursos.

= Realizar una evaluacion del sistema, mediante una auditoria de suficiencia.
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1.2 JUSTIFICACION

El proyecto de acreditacion del Laboratorio de Microbiologia del Centro de Innovacion en
Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular de la Universidad Industrial de Santander
obedece a la necesidad de lograr una mejora continua en el desarrollo de sus actividades,
en funcidon de satisfacer las necesidades de los clientes, con el fin de brindarles un
servicio altamente profesional, garantizando el mejor de los resultados y la mas absoluta
confiabilidad en los mismos.  El laboratorio de Microbiologia ha decidido enfocar todos
sus esfuerzos hacia el mejoramiento de sus procesos, y asi lograr un alto nivel de calidad
en los servicios ofrecidos, que le permita aumentar sus ventajas y sus oportunidades

comerciales en un mercado altamente competitivo.

Por otra parte, el proceso transformador que esta desarrollando la Universidad en materia
de Acreditacion Institucional rescatando la experiencia y la calidad de la Institucién, hace
prever que el futuro de la Institucion estard llena de grandes cambios en todos los
campos de accion de la Universidad, lo cual impulsa y motiva al laboratorio a seguir esta

tendencia de progreso.
1.3 ALCANCE DEL PROYECTO

Implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad para el Laboratorio de
Microbiologia del Centro de Innovacién en Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular
con base en la norma ISO 17025 a las pruebas de recuento de Coliformes totales y

fecales, recuento de Mesdfilos y recuento de Staphilococos aureas.

El proceso se realiza en conjunto con el personal del CINBIN, y la implementacion y
auditoria se ejecutan hasta donde las condiciones del laboratorio lo permitan, en cuanto a

recursos econdémicos, fisicos y de personal.
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2. MARCO CONCEPTUAL

El marco teérico de este proyecto se basa en la fundamentacién de un Sistema de
Gestion de la Calidad, el estudio de la norma NTC-ISO-IEC 17025 “Requisitos Generales
de Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracién” y el conocimiento general del

proceso de acreditacion.

2.1 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

La norma ISO 9000 define el sistema de calidad como: “Conjunto de la estructura de la
organizacion, de responsabilidades, de los procedimientos, de los procesos y de los

recursos que se establecen para llevar a cabo la gestion de la calidad”.

Este conjunto consiste en la definicibon de un método de trabajo que asegure que los
servicios prestados cumplen con unas especificaciones previamente establecidas en
funcion de las necesidades del cliente. Un sistema de calidad identifica, coordina y
mantiene las actividades necesarias para que los productos/servicios cumplan con los
requisitos de la calidad establecidos sin tener en cuenta dénde estas actividades se

producen.

Un Sistema de Calidad coloca requisitos a las actividades y procesos que se realizan en
la empresa y documenta cémo se realizan estas actividades. El objetivo de un Sistema
de Calidad es satisfacer las necesidades internas de la gestion de la organizacion. Por

tanto va mas alla de satisfacer los requisitos que impone el cliente.

El sistema de calidad debe abarcar todas las actividades que se realizan en la empresa y
gue puedan afectar (directa o indirectamente) a la calidad del producto/servicio que
suministra.

Estas actividades abarcan desde las actividades de compra, control del disefio, control de

la documentacion, realizacion de ofertas, identificacion de los productos, control de los

L INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. Sistema de Gestion
de Calidad. Fundamentos y Vocabulario NTC-1ISO-9000. Bogota D.C., 2000.
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procesos, inspeccion de los productos, hasta el tratamiento de productos no conformes,

almacenamiento y formacion del personal.

Un Sistema de Calidad ayuda a evitar problemas en la ejecucion de estas actividades, ya
que la filtracién de errores a través de las actividades de la empresa puede ocasionar
importantes pérdidas. EIl costo de corregir un error entre proveedor y cliente antes de
firmar el contrato, es mucho menor que si el error se detecta en la entrega al cliente del
producto/servicio terminado. El espiritu de los Sistemas de Calidad es prevenir errores

para evitar estas filtraciones y pérdidas econémicas.

2.1.1 Principios de la Calidad

Los principios de la calidad son el pilar de un Sistema de Gestion de la Calidad cualquiera
que sea su clase. Una empresa que implemente estos principios esta cumpliendo con

cualquier norma certificable.

a. Organizacion enfocada al cliente. Las organizaciones dependen de sus clientes; por
lo tanto, deben entender sus necesidades actuales y futuras, cumplir con los requisitos y

esforzarse para exceder las expectativas del cliente.

b. Liderazgo. La organizacidon debe facilitar el proceso de comunicacién en toda la
organizacion asignando lideres que guien a la organizacion hacia el cumplimiento de los

objetivos organizacionales planificados.

c. Participacion del Personal. El personal de todos los niveles es la esencia de una
organizacion y su total involucramiento, permite que sus habilidades sean usadas para el

beneficio de la organizacion.

d. Enfoque hacia proceso. Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente
cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso. Un
enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la calida

enfatiza la importancia de:
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= Comprensién y cumplimiento de los requisitos.
= Necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor.
= Obtencion de resultados del desempefio y eficacia del proceso.

= Mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

e. Gestion enfocada a sistemas. Identificar los diferentes componentes de la empresa
como un solo sistema, permite determinar si este funciona adecuadamente en el logro de

los objetivos de la organizacion.

f. Mejora Continua. El Sistema de Gestion de Calidad deber mejorar donde sea
necesario, emprendiendo acciones en toda la organizacidn para incrementar la eficacia y
la eficiencia de las actividades y los procesos que permitan suministrar beneficios tanto

para la organizacién como para los clientes.

Figura 1. Mejora Continua

SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD -MEJORA CONTINUA-
Responsabilidad

Direccién %

Satisfaccion
Requisitos Gestion Medida, analisis partes
partes Recursos y mejora ) interesadas
interesadas

Realizacion
del

Prodiictn

7 i

%

g. Enfoque para la toma de decisiones basadas en hechos. Las decisiones eficaces
se basan en el andlisis de los datos y la informacidon que se obtiene a través de la
evidencia objetiva que se da como resultado de todas las actividades que se desarrollan

en la organizacion.
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h. Relaciones mutuamente benéficas con proveedores. Una organizacion y sus
proveedores son interdependientes y una relacion mutuamente beneficiosa aumenta la
capacidad de ambos para crear valor, ya que ellos son los que pueden suministrar lo que

la empresa desea, en el tiempo y precio determinado.

2.2 NORMA ISO 17025

2.2.1 Generalidades normas ISO. Después de la segunda guerra mundial, la
organizacion internacional de estandarizacion, con sede en Ginebra, Suiza, decidié crear
una serie de canones que facilitaran el intercambio de productos entre los paises
desbastados por el conflicto. Esta iniciativa fue la que a mediados de la década de los

ochenta le di6 la vida a lo que hoy se conoce como las normas ISO.

Las Normas I1SO son generadas por la Organizacion Internacional de la Estandarizacion;
dicha organizacién, est4 formada por los organismos de normalizacion de casi todos los
paises del mundo. Los organismos de normalizacion de cada pais producen normas que
se obtienen por consenso en reuniones donde asisten representantes de la industria y de
organismos estatales. De igual forma, las normas ISO se obtienen por consenso entre los

representantes de los organismos de normalizacién enviados por cada pais.

Por ello, dichas normas son basicamente un modelo de gestién de la calidad que le
garantiza al cliente la total confianza en todos los procesos que se usan para desarrollar
el producto o servicio que va a comprar, que los equipos que se utiliza estan calibrados,
que el personal esta debidamente entrenado para hacer esa tarea, que los documentos

estan debidamente organizados.

La ISO es un proceso administrativo de organizacion de la empresa a todos los procesos,
en materias primas, materiales, mano de obra, medicion y método. Igualmente, habla de
la necesidad de trabajar en un medio ambiente adecuado, pero hay que tener en cuenta
que la norma no es para los productos sino para los sistemas de calidad, y en este
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momento hay toda una familia de ISO, casi 20, para manufactura, servicios, empresas de

software.?

2.2.2 Norma Técnica Colombiana ISO-IEC-17025. La NTC-ISO-IEC 17025 “Requisitos
Generales de Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion” surgié como
resultado de una experiencia extensa en la implementacion de la Guia ISO/IEC 25 y EN
45001, las cuales reemplaza ahora. Esta contiene todos los requisitos que los
laboratorios de ensayo y calibracion tienen que lograr si quieren demostrar que operan un
sistema de calidad, son técnicamente competentes, y se encuentran en capacidad de

generar resultados validos técnicamente.

La intensificacion en el empleo de sistemas de calidad ha incrementado la necesidad de
asegurar que los laboratorios que hacen parte de organizaciones mayores u ofrecen otros
servicios puedan operar en un sistema de calidad que cumpla en forma evidente con la
norma NTC-ISO 9001, lo mismo que con la norma NTC-ISO-IEC-17025. Por tanto los
laboratorios de ensayo y calibracion que cumplen con la norma NTC-ISO-IEC-17025

también operaran en concordancia con la norma NTC-ISO 9001.

La certificacion contra la norma NTC-1SO 9001 por si misma no garantiza la competencia

del laboratorio de producir datos y resultados técnicamente validos.

La utilizaciébn de la norma NTC-ISO-IEC-17025 facilita la cooperacion entre los
laboratorios y otros organismos, y sirve en el intercambio de informacion y experiencia y la
armonizacién de normas y procedimientos.®

2.2.3 Descripcion de lanorma ISO 17025

La norma aplica a todas las organizaciones que realizan ensayos y/o calibraciones. Estas

incluyen, por ejemplo, los laboratorios de primera, segunda y tercera parte, y laboratorios

> Tomado de la pagina web: www.gestiopolis.com )
¥ INSTITUO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. Requisitos generales
de competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion. NTC-ISO-IEC 17025. Bogota D.C,2001.
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donde el ensayo y/o la calibracion hacen parte de la inspeccién y certificacion del
producto.

En general, la norma aplica a todos los laboratorios, sin importar el nimero de personas o
la extensién del alcance de las actividades de ensayo y/o calibracién. Cuando un
laboratorio no desempefia una o mas de las actividades que cubre la norma, tales como
muestreo y el disefio/desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de esos numerales no

se aplican.

El establecimiento de sistemas de la calidad en laboratorios permite:

= Demostrar la competencia técnica de estos laboratorios ante terceros.

= Ofrecer a la direccién la confianza de que se esta obteniendo y se mantiene la calidad
y confiabilidad de los resultados analiticos derivados de estos laboratorios.

= Ofrecer al cliente la confianza de que se esta obteniendo la calidad deseada en el

servicio prestado.

La norma NTC-ISO 17025 version 2001 se divide en dos capitulos que contienen los
requisitos indispensables para obtener una acreditacion. EIl capitulo 4 especifica los
requisitos para una gestion confiable. El capitulo 5 especifica los requisitos para la
competencia técnica del tipo de ensayos y/o calibraciones que el laboratorio realiza.

A continuacién se muestran los puntos de la norma:

Introduccion

1. Objeto y campo de aplicacion

2. Normas para consulta

3. Términos y definiciones

4. Requisitos de gestion

4.1 Organizacion

4.2 Sistemas de gestion de la calidad

4.3 Control de los documentos

4.4 Revisién de solicitudes, ofertas y contratos

4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones
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4.6 Compra de servicios y suministros

4.7 Servicio al cliente

4.8 Reclamaciones

4.9 Control de trabajos de ensayo y/o calibracién no conformes
4.10 Acciones correctivas

4.11 Acciones preventivas

4.12 Control de los registros

4.13 Auditorias internas

4.14 Revision por la direccion.

5. Requisitos técnicos

5.1 Generalidades

5.2 Personal

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

5.4 Métodos de ensayo y calibracion y validacion de métodos
5.5 Equipos

5.6 Trazabilidad de las medidas

5.7 Muestreo

5.8 Manipulacién de objetos de ensayo y calibracion

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayos y calibraciones
5.10 Informe de los resultados

2.3 LA ACREDITACION

La acreditacion es el procedimiento mediante el cual un Organismo autorizado reconoce
formalmente que una organizacién es competente para la realizacion de una determinada
actividad de evaluacién de la conformidad.

Dentro de los organismos de evaluacion de la conformidad se incluyen organismos de
certificacion, de inspeccion y laboratorios.

La Acreditacion de Laboratorios permite determinar su competencia para realizar
determinados tipos de ensayos, mediciones y calibraciones.

11
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La acreditacion es un reconocimiento formal de la competencia del laboratorio y, como tal,

brinda a los clientes un medio para acceder a servicios de calibracién y ensayo confiables.

La norma ISO 17025 posee requerimientos del Sistema Gestion de la Calidad y
requisitos técnicos especificos que hacen referencia a métodos de ensayo, prescriben
competencia técnica especifica del personal jerarquico, competencia técnica demostrada

de todo el personal del laboratorio y participacion en programas de ensayos de aptitud.

La acreditacién es un proceso voluntario y periddico de autoevaluacién interna y revisién
externa de los procesos y resultados que garantizan y mejoran la Calidad de la atencion
del cliente en una organizacion, es el reconocimiento formal a un organismo o persona
para que pueda desempefiar una funcion (inspeccion, ensayos y calibraciones,
certificacion) a través de una serie de estandares Optimos y factibles de alcanzar,
previamente conocidos por las entidades evaluadas. Es realizada por personal idéneo y
entrenado para tal fin, y su resultado es avalado por entidades de acreditacion

autorizados para dicha funcién.

La acreditacion es un fendmeno relativamente nuevo, que se ocupa de la evaluacion de la
competencia de organizaciones o personas, y no de la Calidad de sus productos. Es uno

de los principales mecanismos utilizados para eliminar obstéaculos técnicos.

La acreditacion es voluntaria y esta en pleno desarrollo, por lo que es previsible un mayor
incremento en sus requerimientos y servicios en forma paulatina. La acreditacion de
laboratorios de ensayo ha sido adoptada ampliamente como elemento esencial en la
evaluacién de la conformidad, ya que los ensayos penetran todas las areas de la industria
y la tecnologia y los informes de ensayos de los laboratorios proporcionan informacion

objetiva imposible de obtener de otras fuentes.

En Colombia, segln lo indica el articulo 17 numeral 7 del decreto 2153 de 1992, la
entidad de acreditacién autorizada es la Superintendencia de Industria y Comercio (S.1.C),
organismo adscrito al Ministerio de Desarrollo Econémico. Este organismo por medio de

la circular Unica No. 10 de 2001 TITULO V de Acreditacion, establece que los laboratorios

12
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de ensayo cumplan con la Norma Técnica ISO-IEC 17025 para poder conceder el

reconocimiento a su competencia por medio de la acreditacion en el desarrollo de

determinadas actividades ya que la acreditacién se otorga a ensayos y/o calibraciones en

particular y no a la integridad del laboratorio. *

2.3.1

BENEFICIOS DE LA ACREDITACION PARA LOS LABORATORIOS

En algunos sectores es un requisito imprescindible para poder trabajar

Es un rasgo diferenciador en el mercado, siendo garantia de integridad y
competencia, aumentando asi las oportunidades comerciales de los laboratorios.
Proporciona al laboratorio la posibilidad de vender un servicio reconocido
internacionalmente.

Ofrece garantias de su competencia y es un medio de concienciacion sobre la
necesidad de mejora continua.

Reduccion de riesgos, pues permite al laboratorio determinar si esta realizando su
trabajo correctamente y de acuerdo a las normas apropiadas.

Compromiso de todo el personal del laboratorio con el cumplimiento de los
requisitos de los clientes.

Las evaluaciones periddicas del organismo de acreditacion le proporcionan un
punto de referencia para mantener la competencia.

Mejora continua del sistema de gestién del laboratorio.

Desarrollo continuo de las competencias del personal a través de planes de
formacién y de la evaluacion de la eficacia de los mismos.

Mejora de la imagen e incremento de la confianza y satisfaccion de los clientes.
Reconocimiento internacional, por medio de los acuerdos de mutuo
reconocimiento entre los organismos de acreditacion de los distintos paises.
Acceso a nuevos clientes, pues el reconocimiento internacional disminuye el costo
de los fabricantes y exportadores al reducir o eliminar la necesidad de realizar
pruebas en otro pais.

Incremento de la productividad del laboratorio asociada a:

* Tomado de la pagina web: www.sic.gov.co
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e Clara identificacion y revision de los requisitos de los clientes.

e Normas y documentacion actualizada y rdpidamente accesible.
e Reduccion en las repeticiones de las calibraciones y/o ensayos.
e Mejora de las competencias del personal.

e Disminucién de los errores.

e Disminucion de las quejas y reclamos de los clientes.

2.3.2 Descripciéon del proceso de acreditacion. El procedimiento a seguir en un

proceso de acreditacién es el indicado en la Figura 2.
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Figura 2. Proceso de Acreditacion

Solicitud de
Acreditacién

Revision NO

¢Completa? R

Visita
Preliminar (Si
nrocede)

Designacion
del Equipo
Anditar

Aceptado por

al anlicitante

Auditoria l ---------- 1
Informe l

Acciones
Correctivas

Comision de NO
Acreditacion

¢ Concesion? s----

Acreditacion l

' Accion tomada por el Laboratorio solicitante.

ﬁ Accion tomada por el ente acreditador.
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Solicitud: El representante de la entidad interesada en obtener la acreditacion, debera
solicitarla a la Superintendencia de Industria y Comercio a través del formulario de

Solicitud de Acreditacion (Circular Unica de Solicitud).

Evaluacion Preliminar: Si la solicitud esta completa, la Superintendencia de Industria y
Comercio, Division de Normas Técnicas, informara a la entidad solicitante las tarifas
gue debe pagar por la evaluacion documental y el nombre de los expertos técnicos, si
fuere necesario su contratacion. Sila solicitud esta incompleta, informara al solicitante
los requisitos que falta cumplir. El solicitante contara con un plazo de diez dias para
hacer llegar el comprobante de pago para la evaluacién documental y para presentar
objeciones a los miembros externos del equipo auditor. Si en el término fijado el

solicitante no realiza el pago, la Superintendencia archivara el proceso.

Evaluacion Documental: Realizado el tramite descrito en el numeral anterior, el jefe de
la Division de Normas Técnicas de la Superintendencia de Industria y Comercio,
realizard una evaluacion de la solicitud y una verificacion del cumplimiento de los
requisitos sefialados. Concluida la evaluacion documental, el Superintendente
Delegado para la Proteccion del Consumidor informara al solicitante sobre los
resultados de la misma mediante comunicacion escrita. Si el resultado es
satisfactorio, el solicitante recibird en dicha comunicacién el programa de la auditoria
in situ y sus costos liquidados que variardn anualmente de acuerdo con el indice de
precios al consumidor. Si dentro de los quince (15) dias siguientes a la comunicacion,
el solicitante no efectla el pago de la tarifa correspondiente a la auditoria, se
entendera que ha desistido del tramite. Si la solicitud no cumple con los requisitos
correspondientes, la Superintendencia de Industria y Comercio definira en dicha
comunicacion escrita las no conformidades vy, si es el caso, ordenara el archivo de la
solicitud. Independientemente del archivo, los documentos correspondientes podran
ser usados como sustento de una nueva peticion, con el alcance que a cada uno

corresponda.

Visita de Auditoria: La Division de Normas Técnicas deberd verificar en campo la

veracidad de la informacién aportada por el solicitante y el cumplimiento de los
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requisitos técnicos y administrativos sefialados en la Circular Unica No. 10, titulo V y
en la norma o guia internacional correspondiente a la modalidad de acreditaciéon

solicitada.

= Decision de Acreditacion
Concepto del Comité Técnico Sectorial: Para realizar el informe de auditoria, el jefe de
la Division de Normas Técnicas podra convocar el comité técnico sectorial

correspondiente para que conceptie sobre el proceso.

En caso de solicitarse, los conceptos no seran vinculantes y las recomendaciones del
Jefe de Division en relacién con la acreditacion podran ser adoptadas aun sin dicho

concepto.

Concepto de la Division de Normas Técnicas: El jefe de la Division de Normas
Técnicas presentard al Superintendente de Industria y Comercio o al Delegado para la
Proteccién del Consumidor, segln sus competencias legales, recomendacién para la
adopcion de la decision final sobre la acreditacion del ente o el archivo de su solicitud.
El Superintendente de Industria y Comercio procedera a expedir el acto administrativo
correspondiente. En caso de presentarse no conformidades, éstas se detallaran en el

acto administrativo justificado con el cual se pondra fin al tramite.

= Concesion de Acreditacién: En caso que se conceda la acreditacién, se ordenara
hacerle entrega al peticionario de un documento que lo distinguirA como ente
acreditado dentro del Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacion y Metrologia,
en el cual se sefialara la modalidad y los campos especificos para los cuales ha sido
acreditado y la inclusion en las mismas condiciones en el directorio de organismos

acreditados que divulgue la Superintendencia de Industria y Comercio.

= Ampliacion de la Acreditacion: Cuando un ente acreditado solicite la ampliacion del
alcance de la acreditacion dentro de la misma modalidad en que ha sido acreditado, la
Superintendencia de Industria y Comercio realizard la verificacion documental v,

cuando lo considere necesario, ordenara una auditoria. La ampliacion del alcance de
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la acreditacion podra ser solicitada en cualquier momento después de estar en firme la
acreditacion inicial y, en caso de ser otorgada, su vigencia culmina al finalizar el

periodo de vigencia de la acreditacion inicial.

= Vigencia y Renovacién: El acto administrativo mediante el cual se otorga la
acreditacion tendra una vigencia de cinco afios. Si vencido el término de vigencia de
la acreditacion aun no hubiere concluido el tramite de renovacion de la misma, el
organismo suspendera la prestacion de servicios en calidad de acreditado hasta que
concluya el trdmite. El proceso para la renovacién de la acreditacién seguira el
procedimiento previsto para la acreditacion, y podra ser iniciado dentro del dltimo afio

de vigencia de la acreditacion.®

® Tomado de la pagina web: www.sic.gov.co
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3. GENERALIDADES DEL LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DEL CENTRO DE
INNOVACION EN BIOTECNOLGIA INDUSTRIAL Y BIOLOGIA MOLECULAR

3.1 CENTROS DE INVESTIGACION

Con base en la premisa de que “Los procesos educativos a nivel superior deben estar
apoyados fuertemente por la investigacién”, la Universidad Industrial de Santander ha
impulsado el fortalecimiento de esta actividad a través de la formacién de cientificos y la

creacion de centros y grupos de investigacion de alto nivel que regulen dicha actividad.®

La investigacion se efectla en las Escuelas y en los Centros y Grupos de Investigacion, y
sus politicas son orientadas por la Direccién General de Investigaciones y la Direccion de
Investigacion de la Facultad, quienes apoyan y coordinan los trabajos que a nivel

interdisciplinario realizan profesores y estudiantes de la Universidad.

Dieciocho centros de investigacién especializados, dos institutos, cuatro corporaciones y
veintisiete grupos de investigacién operan en la UIS como fomento a la innovacion y

transferencia de conocimientos cientificos y tecnoldgicos.

En dichos centros y grupos, investigadores comparten experiencias y recursos fisicos
(laboratorios y equipos) en la basqueda de un objetivo comun.

3.2 PARQUE TECNOLOGICO GUATIGUARA

El Parque es un espacio fisico adaptado en forma especial para propiciar la convivencia
agradable de cientificos y empresarios, trabajando unidos en busca de desarrollos
tecnologicos y la aplicacion de estos a la produccién de bienes y servicios, con el fin de
dar mayor valor agregado y ser mas competitivos en los mercados nhacionales e

internacionales.

® Catalogo General de Pregrado, Universidad Industrial de Santander. Bucaramanga, 2003.
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En la actualidad la sede de Guatiguard cuenta con un Polo de Innovacion construido
sobre un &rea de 13.000 m?, donde funcionan 4 corporaciones privadas de investigacion y
desarrollo, 7 centros y 4 grupos de investigacion de la Universidad Industrial de
Santander, con sus laboratorios especializados y oficinas administrativas. En promedio
laboran 250 personas entre investigadores, profesores universitarios, tecndlogos,
técnicos, estudiantes en programas de maestria y doctorado, personal administrativo y de

servicio.

3.3 CENTRO DE INNOVACION EN BIOTECNOLGIA INDUSTRIAL Y BIOLOGIA
MOLECULAR

El Laboratorio de Microbiologia de la Escuela de Biologia fue creado en 1983 por la Dra.
Graciela Chalela Alvarez, destacada profesional de alta formacién académica, con el
propésito de formar a los estudiantes de la naciente Carrera de Biologia, en las técnicas

de uso corriente en Microbiologia.

Muy pronto, el Laboratorio fue habilitindose para la realizacion de proyectos de
investigacion que suscitaron el apoyo econdmico por parte de Colciencias. Nace asi el
Laboratorio de Microbiologia Industrial (LIMI), en el cual se llevaron a cabo importantes
investigaciones en el &rea de la Microbiologia Industrial que le valieron reconocimiento a

la Dra. Chalela por sus trabajos y patentes.

A principios de la década de los 90's el LIMI fue trasladado al kilbmetro 2 via al Refugio
(Piedecuesta) en el Centro de Investigaciones de la Universidad Industrial de Santander -
Sede Guatiguara convirtiéndose en el Centro de Innovacién en Biotecnologia Industrial.
En su nueva sede, el Laboratorio, ahora constituido en Centro de Investigacion, contaba
con espacios suficientes para las mdltiples actividades que alli se cumplian dada la

diversificacion de sus compromisos con la docencia y la investigacion.

Desde abril de 2002, debido al retiro de su fundadora, una nueva administracién asumié la

Direccién del CINBIN. El Centro se integré con el Laboratorio de Biologia Molecular de la
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Escuela de Biologia (LBM), constituyéndose el Centro de Innovacion en Biotecnologia
Industrial y Biologia Molecular.

Desde entonces, el CINBIN continGia abriendo sus puertas a estudiantes de pregrado y
postgrado de la UIS de carreras tales como Biologia, Bacteriologia, Quimica, Medicina,
etc. y pasantes de otras universidades, quienes por alguna razon requieren formacion
avanzada en Biotecnologia y Biologia Molecular o que aspiran a realizar sus proyectos de

grado en una de las lineas de investigacion en Biotecnologia seleccionadas por el Centro.

Actualmente, en el CINBIN se consolida un grupo de investigacion interdisciplinario
reconocido por COLCIENCIAS, conformado por profesores, estudiantes y profesionales,
con el propésito de trabajar estrechamente para convertirlo en un Centro de referencia del

nororiente colombiano y en un futuro, a nivel nacional.

En la historia del CINBIN, se ha trabajado en las siguientes lineas de investigacion:
+» Biorremediacion y biotransformacion

+» Biolixiviacién aplicada a la explotacion de metales

% Biocorrosion: diagnéstico y soluciones

% Produccién de Biopolimeros

% Desarrollo de microorganismos Barrenderos

% Bioinsecticidas: alternativa de proteccién ambiental

+» Bioproceso de solubilizacién del carbén

+» Microorganismos de interés industrial

+ Biodegradacion de lodos aceitosos

+« Produccién de enzimas

% Desarrollo biotecnoldgico para cultivo de hongos comestibles
% Produccién de proteina unicelular

% Control de calidad microbioldgico

% Produccion de etanol en diferentes sustratos

% Produccién de biogas
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El Laboratorio de Microbiologia del Centro de Innovacion en Biotecnologia Industrial y
Biologia Molecular ademas de realizar actualmente actividades de Docencia E
investigacion, presta servicios a la comunidad. En el proceso de acreditacion solo se
hace mencién a la extensién de servicios, que es el area que interesa acreditar bajo los
parametros de la norma NTC-ISO-SAE 17025.

El Laboratorio de Microbiologia del Centro de Innovacion en Biotecnologia Industrial y
Biologia Molecular cuenta con personal altamente calificado y experimentado para

ofrecer servicios de gran calidad.

3.3.1 Mision. Fomentar la innovaciéon en la utilizacion de los microorganismos en
procesos industriales, para reforzar el papel de la UIS como protagonista de la
Biotecnologia regional y nacional, en busqueda de soluciones a problemas sociales y

ambientales.

3.3.2 Visién. Constituir un centro de referencia y desarrollo biotecnolédgico que responda
a las necesidades de mejoramiento econémico, de la calidad de vida y recuperacion del

medio ambiente, mediante programas de desarrollo de productos de valor agregado.

3.3.3 Estructura Organizacional. En la figura 3 se presenta la ubicacién del Centro de
Innovacién en Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular como parte de la Universidad
industrial de Santander. En la figura 4 se presenta el organigrama del Centro de

Innovacién en Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular.
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Figura 4

3.3.4 Servicios. Los servicios ofrecidos por el Laboratorio son los siguientes:

LAB. BIOLOGIA
Tabla 1. Servicios del Laboratorio de Microbiologia MOLECULAR

ANALISIS METODO

Microbioldgicos industriales Recuento en placa

Microbiolégicos de alimentos CE&SQBﬁQ B%Sag DEL

Andlisis de agua ﬁe&u&r}tgﬁfhpl SrRI10

Andlisis de suelo Recuento en placa

Los anteriores andlisis se realizan a alimentos como a aguas. Los mas comunes son las

pruebas a productos céarnicos, lacteos, frutas, verduras, suelos, compost y pollinaza.
3.3.5 Infraestructura. EI Laboratorio no cuenta con un plano actualizado, existe un

plano en Vicerrectoria Académica con las nuevas reformas que se van hacer, pero no fue

posible que lo facilitaran para anexarlo al proyecto.
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4. DISENO DEL PROYECTO

La metodologia empleada para disefar las diferentes fases del proyecto, se basé en la
aplicacion del Ciclo de Mejoramiento Continuo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar).

En la siguiente figura se estructura la realizacion del mismo:

Figura 5. Metodologia empleada en el proyecto

SENSIBILIZACION l

DIAGNOSTICO l

CAPACITACION I

DOCUMENTACION I

IMPLEMENTACION l
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4.1 PLANEAR

La planeacién comprende las etapas de sensibilizacion y diagnéstico. En la sensibilizaciéon
se comunica el proyecto y se motiva a formar parte del mismo. El diagnéstico se elabora
para conocer el estado del laboratorio frente al modelo ISO 17025, ademas de las
exclusiones del sistema. Posteriormente se da la conformacion del Comité de Calidad,
integrado por el Director del Centro, la coordinadora del Laboratorio y el auxiliar de calidad
(estudiante en practica), quienes serian los responsables del disefio, validacion, ajustes,

aplicacion, evaluacion y actualizacion de los procedimientos.

4.2 HACER

En esta fase se realiza la capacitacion ofrecida por funcionarios de la Superintendencia de
Industria y Comercio. Se comienza el proceso de documentacion del Sistema de Gestidn
de la Calidad, se preparan los documentos planificados: procedimientos, registros, manual

de calidad, instructivos.

En la implementacion se desarrolla la divulgacién de los procedimientos, asegurando el

entendimiento, e implementando los requisitos definidos en el sistema.

4.3 VERIFICAR

La verificacién del proyecto se apoya en la realizacién de una auditoria para evaluar la
suficiencia del sistema establecido y para revisar que los requisitos implementados hasta
el momento de su realizacién se cumplan conforme a lo escrito.

4.4 ACTUAR

De los hallazgos encontrados en la auditoria surgen no conformidades y oportunidades de
mejora, que son la base para retroalimentar el Sistema de Gestion de Calidad establecido.
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B
5. SENSIBILIZACION Y DIAGNOSTICO

5.1 PROCESO DE SENSIBILIZACION

Se realizdé una reuniéon de sensibilizacion en la Sede UIS Guatiguara, dirigida a los
laboratorios interesados en el proceso. Se contd con la presencia de un integrante del
Comité de Acreditacion, el profesor Juan Benjamin Duarte, los Directores de los
laboratorios del CINBIN, CICTA, Geoquimica, Petrografia orgénica, y las estudiantes en
practica. Los temas centrales fueron el alcance del proyecto, la presentacion de las
estudiantes, la importancia de la acreditacion para la Universidad y el compromiso de los
directores con este proceso. Se dio por terminada la reunién con la visita a las

instalaciones y el conocimiento de las generalidades del Laboratorio.

Adicional a esta reunion, se realizaron dos charlas informales de sensibilizacién en las
instalaciones del Laboratorio, dirigidas al personal, como induccion al proceso de
acreditacion iniciado.

La capacitacion también fortalecié el proceso de sensibilizaciéon del proyecto. En el

capitulo seis se profundiza esta etapa.
5.2 DIAGNOSTICO DEL LABORATORIO

Como primer paso en el proceso, se realizé un diagnéstico para conocer la situacion
actual del Laboratorio en términos de Sistemas de Gestion de la Calidad. Se elabor6 una
Lista de Chequeo basada en la norma NTC-ISO-IEC-17025, y se aplic6 mediante

entrevista personal a la Coordinadora del Laboratorio.

La Lista de Chequeo fue elaborada por las estudiantes que recibieron la capacitacion,
junto con la orientacién del Director de Proyecto. Esta lista de chequeo esta basada en los
numerales cuatro y cinco de la norma NTC-ISO-IEC-17025 y se tuvieron en cuenta siete

convenciones que se describen en el siguiente cuadro.
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Tabla 2. Listade Chequeo basada en la ISO 17025

CONVENCIONES

A Aplica Requisito.

NA No Aplica Requisito.

RD Requisito Documentado.
RND Requisito No Documentado.

I Requisito Implementado.
RM Registro Magnético.
RP Registro Papel.

NUMERAL | REQUISITOS NA | RD | RND RM | RP | DESCRIPCION GENERAL
4 REQUISITOS DE GESTION
4.1 z
ORGANIZACION
Existe el representante legal del Laboratorio
411 El Laboratorio esta legalmente constituido y existe X que es su directora pero la UIS no tiene emitida
o un representante legal del laboratorio. ninguna resolucion que lo confirme como
tampoco existe escritura de constitucion.
El laboratorio evidencia la responsabilidad de
Como evidencia el Laboratorio la responsabilidad sus ensayos mediante el cumplimiento de los
4.1.2 X X L - .
de los ensayos desarrollados en este. requisitos exigidos por el INVIMA y la secretaria
del medio ambiente.
. . . Todos los ensayos se realizan en el laboratorio,
El laboratorio cubre el trabajo realizado en las : o .
. . - o es decir, dentro de sus propias instalaciones, no
instalaciones permanentes, en sitios distintos a su ; o
4.1.3 . I : . X se realizan pruebas en sitios fuera de sus
instalacibn permanente 0 en instalaciones ; : ; - ; ;
s instalaciones, ni en instalaciones asociadas
temporales o méviles. .
temporales o moviles.
Se han definido las funciones y responsabilidades
41.4 del personal clave adicional que ejerza alguna X No existe manual de funciones.
influencia sobre las actividades de ensayo.
Se cuenta con personal de gestion y técnico con El director del Centro desarrolla la parte
la autoridad y recursos necesarios para ejecutar S . . .
415. a ; e o X administrativa y la directora del Laboratorio
sus deberes e identificar desviaciones de los .
T desarrolla la parte técnica.
procedimientos.
Que mecanismos existen para garantizar que el No se cuenta con mecanismos directos que
415 b personal se encuentre libre de cualquier presion X aseguran que su gestion y personal se

indebida interna y externa que pueda afectar la
calidad de su trabajo.

encuentran libres de cualquier presién indebida
interna y externa comercial, financiera u otra
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NUMERAL | REQUISITOS NA | RD | RND RM | RP | DESCRIPCION GENERAL
que puede afectar de forma adversa la calidad
del trabajo.
Existen procedlml_entos para asegurar los La confidencialidad no esta respaldada por
derechos de propiedad y la proteccion a la inadan d . la inf ”
informacion confidencial de los clientes incluyendo nngun ocumento escrito y 1a informacion
415.¢c - . P X electronica se mantiene bajo llave, pero no
la proteccion al almacenamiento electrénico y existen procedimientos documentados  para
transmision electrénica de resultados. proce o, P
proteger esta informacion.
Existen procedimientos para evitar involucrarse . - .
L L . No existen procedimientos para evitar
con actividades que puedan disminuir la confianza . o P,
4.1.5.d . . s oo X involucrarse en actividades que disminuyan la
en la competencia, imparcialidad, criterio o .
) - . . confianza.
integridad operacional del personal del laboratorio.
Se tiene definida una jerarquia organizacional
415e para la gestion y las relgmqnes entre gestion . X El laboratorio no posee Organigrama.
calidad, operaciones técnicas y servicios de
apoyo.
Se tienen establecidas las responsabilidades, .
X ) ; El laboratorio no posee un Manual de
4.15.f autoridades e interrelaciones de todo el personal X )
: Funciones.
que afecte la calidad de los ensayos.
Mediante que mecanismos se garantiza la En caso de ingreso de un nuevo auxiliar al
415.¢g supervision del personal de ensayo, incluyendo X laboratorio es la directora la encargada de
los aprendices. supervisar las pruebas que este realiza.
. - El responsable del direccionamiento técnico del
Estdn documentadas las responsabilidades de la h i ;
4.1.5.h : S X laboratorio es la directora pero sus funciones no
Direccion Técnica. -
estan documentadas.
Existe un miembro del personal designado como
415 i Director de Calidad, con autoridad vy X No existe un Director de Calidad designado
B responsabilidad para asegurar que el sistema de como tal.
calidad se implemente y siga en todo momento.
Se tiene designado personal encargado para los .
. . . L No hay personal designado como reemplazo de
4.15.] casos de ausencia de direccién clave. X . .
la Directora del Laboratorio.
4.2 SISTEMA DE CALIDAD
42.1 El Laboratorio cuenta con objetivos de calidad y X NO. se cuenta con politicas ni objetivos de
) ) calidad.
se encuentran publicados dentro del laboratorio.
El personal del laboratorio esta en condiciones
El personal del laboratorio esta capacitado para de implementar un SGC porque conoce su
42.1a . X X . P
implementar y documentar un SGC. estructura ya que ha realizado algun tipo de
capacitacion relacionado con calidad.
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422 El Laboratorio tiene establecida su politica de X El Laboratorio tiene politica y objetivos de
T calidad y sus objetivos de calidad. Calidad planteados pero en borrador.
4.2.2 El laboratorio tiene un Manual de Calidad. X El laboratorio no posee Manual de Calidad.
Existen documentos que describan  los EI’ Iat_Joratorio posee Mar)ual de_ Procedimientos
4.2.3 Procedimientos TECNICos X X Técnicos, pero no estan validados por una
) norma nacional o internacional.
4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS
431 Existe un procedimiento para hacer control de X X No hay un procedimiento para control de
e documentos. documentos.
Los documentos que se generan en el laboratorio Todos los resultados que son emitidos por el
4.3.2.1. son revisados y aprobados por alguien en X X laboratorio son revisados y aprobados por su
particular. directora.
Los documentos se encuentran disponibles y en ;I'odqs |°$ do%uTFT)tOS n_ecesapoz_ pa“?‘bl el
4322 a un lugar apropiado al alcance del personal que lo unC|onam|?nto el laboratorio estan ISponibles
requiere. en unos folderes en el estante que se utiliza
para guardarlos.
4322 b Los_ d_ocumentos son revisados y actualizados X No se han revisado ni actualizado ningln
e peribdicamente. documento.
43.2.2.¢c E):rggct:irgzzﬁg tiempo se mantienen archivados X Un tiempo promedio de cuatro afios.
Los documentos —obsoletos retenidos —para Estan archivados de acuerdo a su procedencia
43.2.2.d propositos legales o de preservacion del X en carpetas
conocimiento son adecuadamente marcados. '
Los documentos generados por el laboratorio !_os c_ichumento? g_?_nerados en el Iabcl)ratoriol_se
4.3.2.3 estan identificados de una manera Unica (incluyen X gcetlrjlgl:gggiécr?nnia(c::lulgﬁga;npecrgnncr)lusrﬁefasciz’)ena '32
la fecha de revisién y actualizaciéon, numeracion -
de paginas y autoridades que lo expidan). paginas.
Cuando surge algun cambio en un documento,
433.1 este es revisado y aprobado por la persona X No se han realizado cambios en documentos.
encargada.
4.3.3.2 Los textos alterados o nuevos se identifican. X r’:lL?evi(se identifican  documentos  alterados 0
4333 Existen procedimient_os para ha_lcer enmiendas en No existen procedimientos para enmiendas de
T los documentos y quién las realiza. documentos.
Existen procedimientos para describir la manera
como se realizan y controlan los cambios en No existen procedimientos para controlar ni
4334 documentos que se encuentran en sistemas X

computarizados.

modificar documentos en medios magnéticos.
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4.4 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y
) CONTRATOS
El laboratorio mantiene procedimientos para la No existe procedimiento para revision de
4.4.1 S . X .
revisidn de solicitudes, ofertas y contratos. solicitudes, ofertas y contratos.
44.1a Como se definen los requisitos de los clientes. X X En el [n_omento que ingresa la muestra el c!lente
especifica las pruebas que desea se le realice.
441D Como hace el laboratorio para cumplir los Siu'igt;ecét;e lgasgl(':%tgg rz\élsid?nmﬁ?'aéi?egi
o requisitos anteriormente definidos. . : P P
exigencias del cliente.
No se tienen registros de las modificaciones
El laboratorio mantiene registros de las porque estas los clientes las realizan por
4.4.2 . o . X . . . .
modificaciones de los requisitos de los clientes. teléfono o vienen directamente al laboratorio y
las manifiestan en forma verbal.
4.43 Las revisiones cubren ademas el trabajo X El Laboratorio no subcontrata.
subcontratado.
El laboratorio se preocupa por informar al cliente o
: o No se han presentado desviaciones de los
4.4.4 en el momento en que surjan desviaciones del X
contratos.
contrato.
Cuando se requiere enmendar un contrato luego
445 de _haber iniciado el trabajo en el Iaborat_orlo, se X No hay un procedimiento establecido.
revisa el contrato y se comunica la enmienda a
todo el personal autorizado.
45 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y
) CALIBRACION
El laboratorio subcontrata personal competente
45.1 N . X
para la realizacion del trabajo.
452 El laboratorio comunica al cliente los convenios X
e con los subcontratistas. El laboratorio no subcontrata.
El laboratorio se responsabiliza por el trabajo
4.5.3 . : X
realizado por el subcontratista.
El laboratorio tiene registros de todos los
4.5.4 X
subcontratos.
4.6 COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS
El laboratorio tiene politica y procedimientos para El laboratorio sigue el proceso de compras
46.1 la seleccion, compra, recepcion y almacenamiento X establecido por la universidad, pero no esta
de suministros. documentado.
El laboratorio verifica que los suministros, los
462 reactivos y materiales comprados cumplen con X No, suponen que se compran lo que se

los requisitos  definidos en los métodos de

ensayo.

necesitan.
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El laboratorio revisa y aprueba el contenido El laboratorio emite una orden de compra donde
463 técnico de los documentos de compra que X esta la descripcion de elemento, unidad, costo
R contienen los datos que describen los servicios y unitario, cantidad, quien autoriza la compra y
suministros solicitados. responsable del inventario.
El I_aporatorlo evalia a lO.S proveedores de No se lleva registro de evaluacién de
4.6.4. suministros  llevando  registros de estas X roveedores
evaluaciones y un listado de los aprobados. P '
4.7 SERVICIO AL CLIENTE
El laboratorio no permite al cliente hacer un
El laboratorio permite a los clientes realizar un seguimiento a su trabajo porque es dentro del
4.7.a seguimiento al desempefio con relacién al trabajo X laboratorio donde se realizan todos lo s
realizado. ensayos, el cliente dnicamente conoce el
resultado.
4.8 QUEJAS
48 El laboratorio tiene una politica y procedimientos X X No se tiene definido un procedimiento para la
' para la resoluciéon de quejas recibidas de clientes solucion de quejas.
u otras partes.
4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO Y/O
) CALIBRACION NO CONFORMES
Se tiene una politica y un procedimiento que son
implementados cuando el trabajo no se desarrolla
491 . L X
a conformidad con los procedimientos o los
requisitos acordados con el cliente.
Se designan las responsabilidades y autoridades
para la gestiébn de trabajo no conforme y se . .
49.1. a definen y ejecutan acciones una vez es X El trabajo desarrollado por el Ia_b_oratorlo es de
identificado acuerdo a lo que el cliente solicita basado en
—— — - - unos estandares y el cliente los sabe de
Se realiza una evaluacion de la importancia del
49.1.b - X antemano, en caso de presentarse no
trabajo no conforme. ; ; o7
Se i b - " del waba conformidades no se tiene procedimiento
491 ¢ e llevan a cabo acciones correctivas del trabajo X documentado para corregi.
no conforme de forma inmediata.
Si es necesario, en caso de no conformidades, se
49.1.d o ) . X
notifica al cliente y se suspende el trabajo.
Existe una persona responsable de autorizar la
49.1. e reanudacion del trabajo luego de solucionar una X
no conformidad.
De manera oportuna se siguen los procedimientos . . .
" ; A Se toman medidas para acciones correctivas,
492 de accidn correctiva, cuando la evaluacion indica X

que podria volver a ocurrir trabajo no conforme.

pero no se sigue un procedimiento establecido.
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4.10 ACCIONES CORRECTIVAS
Se tienen politicas y procedimientos en los cuales
se designa el personal calificado para El laboratorio no cuenta con una politica o un
4.10.1 implementar acciones correctivas una vez se ha X procedimiento documentado para implementar
identificado trabajo no conforme o desviaciones acciones correctivas.
en el SGC.
Se identifican  las  acciones correctivas No se identifican las acciones correctivas
4.10.3 potenciales, seleccionando e implementando las X ;
d o L potenciales.
e mayor probabilidad de eliminar el problema.
Se documenta e implementa cualquier cambio . . .
. S . No se tienen registros de las acciones
resultante de investigaciones, de acciones X -
. correctivas.
correctivas.
El laboratorio hace seguimiento a los resultados . o .
: . No se realiza seguimiento a las acciones
4.104 de las acciones correctivas para asegurar que X .
; correctivas.
sean efectivas.
4105 Se rea_lllz_an auditorias acﬁmonales para asegurar el X No se realizan auditorias.
cumplimiento de las acciones correctivas.
4.11 ACCIONES PREVENTIVAS
Se identifican las necesidades de mejoramiento y
4111 las fuentes potenciales de no conformidades, ya No se identifican acciones preventivas, solo se
A sean técnicas o relacionadas con el sistema de realiza mantenimiento de equipos.
calidad.
Si  se requieren acciones preventivas se
desarrollan e implementan inmediatamente a fin Si hay recursos y esté al alcance se desarrollan
de reducir la probabilidad de ocurrencia de los acciones preventivas.
trabajos no conformes.
4112 Para acciones preventivas se aplican controles No hay controles para verificar la efectividad de
T para asegurar gue son efectivas. las acciones correctivas.
4.12 CONTROL DE REGISTROS
El Igb_oratorlo establece Y ’T‘.a”“.e,”e El laboratorio no cuenta con procedimientos
procedimientos para la identificacion, :
412.1 ; . i . X documentados para el control de registros
almacenamiento y disposicion de registros de L !
. P técnicos y de calidad.
calidad y técnicos.
Los registros de calidad incluyen informes de
412.1.1 auditorias internas, revisiones de la direccion, X No se llevan estos registros.
acciones correctivas y preventivas.
Los registros son legibles, se almacenan vy
41212 retienen en instalaciones donde se pueden X No existen estos registros porque estas

recuperar con facilidad, evitar un dafio y prevenir
una pérdida.

acciones no se han realizado.
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. Los registros que se llevan de forma
Los registros son llevados de una forma segura y ) .
4.12.1.3 . : X confidencial son los resultados que se le
confidencial. ;
entregan al cliente.
El Laboratorio cuenta con procedimientos para No h dimi |
4.12.1.4 proteger y respaldar registros almacenados X 0 hay proce limientos  para  proteger los
e . registros electrénicos.
electrénicamente.
El Laboratorio tiene retiene registros de El laboratorio no maneja incertidumbre, pero
observaciones originales, datos derivados e cuando se da cuenta que el ensayo tiene
4.12.2.1 informacion  suficiente para establecer un X desviaciones que no son permitidas se
seguimiento de auditorias, registros de personal, determinan las causas y se vuelve a repetir la
por un periodo definido. prueba.
. . . Si se registran estas observaciones y datos en
Se registran las observaciones, datos y célculos ) .
4.12.2.2 ; X una hoja de borrador para hacer los célculos y
en el momento en que se realizan y son ),
. = - después se pasan a la carpeta de resultados.
identificables para la tarea especifica.
. No porque la toma de datos se hace con lapiz.
Cuando ocurre errores en los registros la persona . ; . ;
412.2.3 . S e b= X La norma exige que quede evidencias, es decir,
que realiza la correccion firma o pone sus iniciales . i
; - deberia hacerse con lapicero para no borrar.
en todas las alteraciones de los registros.
Si se tienen registros almacenados . . -~ .
. . . Si hay registros magnéticos, pero no existen
electrénicamente, se toman medidas equivalentes X )
. ; medidas controladas para mantenerlos.
a las citadas anteriormente.
4.13 AUDITORIAS INTERNAS
Conduce el laboratorio auditorias internas de sus
4.13.1 actividades en forma periédica y de acuerdo a una X
programacién y procedimiento predeterminado.
El Director de Calidad planea y organiza
4.13.1 auditorias, de acuerdo con la programacion y X
como lo solicite la alta direccion.
El Laboratorio emprende una accién correctiva
cuando los hallazgos de la auditoria generan duda
4.13.2 acerca de la eficiencia de las operaciones o de la X NO SE REALIZAN AUDITORIAS.
correcta ejecucion o validez de los resultados de
ensayo o calibracion.
Se registra el area auditada, los hallazgos de la
4.13.3 auditoria y las acciones correctivas que se X
desprendan de éstos.
Las actividades de la auditoria complementaria
4.13.4 verifican y registran la implementacion y eficacia X

de las acciones correctivas emprendidas.
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4.14 REVISIONES POR LA ALTA DIRECCION
La alta direccién del laboratorio realiza de acuerdo
a un programa y procedimiento predeterminado, y
4.14.1 en forma periddica, una revision del sistema de X NO SE REALIZAN REVISIONES AL SISTEMA
calidad y de las actividades de ensayo y/o DE CALIDAD.
calibracién.
4142 Se registran los hallazgos de las revisiones de la X
T alta direccion y las acciones que surjan de éstos.
5 REQUISITOS TECNICOS
5.1 GENERALIDADES
Se tienen definidos los factores que determinan la
51 incorreccién y confiabilidad de los ensayos y X No se tienen definidos estos factores.
calibraciones efectuados por el laboratorio.
5.2 PERSONAL
El personal del laboratorio que desempefia tareas Todo el personal que labora en el laboratorio
especificas es calificado, es decir, tiene la tiene las suficientes capacidades y posee
5.2.1 educacion adecuada, el entrenamiento, la X educacioén necesaria para desempefiar de forma
experiencia y/o demuestra las habilidades idonea sus funciones (egresados de la
requeridas. universidad).
El laboratorio tiene  politicas establecidas y No hay politcas ni procedimientos para
5.2.2 procedimientos para identificar las necesidades de X .
S ; . N capacitar al personal.
capacitaciéon y proporcionar dicha capacitacion.
523 El personal del I_aboratorio empleado o bajo X Es competente, pero no es supervisado.
contrato es supervisado y es competente.
Esta actualizado el Manual de Funciones de los
5.2.4 cargos claves del laboratorio (directivo, técnico y X No existe Manual de Funciones.
de soporte).
Eé:ﬁf;ntefgIStroscorﬂgetéi(;L aug;ﬁ@g;gf:s) La informacion respecto a la hoja de viqa de
5.25 académicaé y profesionalés entrenamiento X cada uno de Ios_njlembros del laboratorio se
e o - . ' ' encuentra en la oficina de recursos humanos de
habilidades y experiencia en todo el personal | ) .
P a universidad.
técnico y contratado.
53 INSTALACIONES Y CONDICIONES
) AMBIENTALES
Las instalaciones del Laboratorio, fuentes de El Laboratorio realizara una remodelaciéon para
5.3.1 energia, iluminacion y condiciones ambientales, X mejorar sus instalaciones y sus condiciones
facilitan el correcto desempefio de ensayo. ambientales.
Cuando se llevan a cabo muestreos y ensayos . .
. . - . Cuando se hacen muestreos en sitios diferentes
5.3.1 ylo calibraciones en sitios diferentes a una X

instalacion permanente del laboratorio se tiene

se tiene especial cuidado.
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especial cuidado.
Estdn documentados los requisitos técnicos para En el manual de procedimientos técnicos se
531 instalaciones y condiciones ambientales que X X cuenta con las condiciones ambientales, pero no
~ pueden afectar los resultados de los ensayos y incluye  aspectos concretos sobre las
calibraciones. instalaciones.
El _Iaboratorlo he_lce seguimiento, controla 'y No se hace un seguimiento a estos factores
registra las condiciones ambientales en la forma to al momento de realizar los ensavos se
5.3.2 requerida por las especificaciones, métodos y X pe lan los f fy |
procedimientos pertinentes o cuando ellas influyen cor_ltro an los factores externos que afecten la
: calidad de los resultados.
en la calidad de los resultados.
Existe una separacién que se puede verificar de
533 Existe separacion entre areas circundantes en las forma visual, un sitio donde se almacenan todas
e cuales existen actividades incompatibles. las sustancias y otro donde se encuentran los
equipos necesarios para realizar las pruebas.
533 Se toman medidas a fin de evitar contaminacion Si. Se cuenta con diferentes neveras para
- cruzada. guardar las diferentes muestras.
53.4 Se controla el acceso y utilizacién de areas que X A las instalaciones del laboratorio solo ingresa
~ afecten la calidad de los ensayos Yy/o personal autorizado.
calibraciones.
535 Se toman medidas que aseguran el cuidado X Se propende por una correcta utilizacion de los
: equipos y en general de todos los elementos.
adecuado en el laboratorio.
5.4 METODOS DE ENSAYO, CALIBRACION Y
) VALIDEZ DE METODOS
541 Existen instrucciones sobre el uso y operacion de Parcialmente, en algunos manuales, pero no se
o los equipos. miran.
Existen instrucciones sobre el manejo vy Todas las instrucciones para realizar las
54.1 preparacién de elementos para ensayo Yy/o X X pruebas se hacen de acuerdo a un estandar que
calibracién. es el utilizado por el laboratorio.
El laboratorio emplea métodos de ensayo y/o
5.4.2 calibracic’_)n, mét(_)dos de mu_estreo, editad'os por El Laboratorio se basa en normas validadas.
normas internacionales, regionales y nacionales
gue cumplan con las necesidades del cliente.
Cuando el cliente no especifica el método a ser . . .
i - . Ya se tienen establecidos los métodos de
5.4.2 empleado, el laboratorio selecciona los métodos X X trabajo
apropiados. '
El laboratorio informa al cliente cuando el método
5.4.2 propuesto por el cliente es inadecuado o Si se informa al cliente y se le explica.
desactualizado.
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54.4

Se hacen acuerdos con el cliente y se incluye
especificaciones claras de los requisitos del
cliente cuando se utilizan métodos no cubiertos
por los normalizados.

545.1

Cuando se utilizan métodos no normalizados se
desarrollan procedimientos antes de ejecutar los
ensayos.

5.4.5.2

El Laboratorio valida los métodos.

5453

El rango y exactitud de los valores obtenibles de
métodos validos (como incertidumbre de los
resultados, limite de deteccion, selectividad del
método, linealidad, limite de repetibilidad y/o
reproducibilidad, robustez contra influencias
externas y/o sensibilidad cruzada contra la
interferencia de la matriz del objeto/ensayo) son
pertinentes a las necesidades del cliente.

No se realizan métodos no normalizados.

546.1

Se tienen y se aplican procedimientos para
estimar la incertidumbre de la medicién para todas
las calibraciones y tipos de calibraciones.

54.6.2

Se emplean métodos apropiados para calcular la
incertidumbre de la medicién.

5.4.6.3

Se emplean métodos de analisis apropiados al
estimar la incertidumbre.

No se tienen procedimientos para calcular la
incertidumbre de la medicion.

54.7.1

Los caélculos y transferencias de datos estan
sujetos a verificaciones apropiadas de manera
sistematica.

La transferencia de datos al cuaderno donde se
realizan los célculos es de forma manual.

5.4.7.2

Se utilizan computadores o] equipos
automatizados para la adquisicién, proceso,
registro, reporte, almacenamiento o recuperacion
de datos de ensayo.

No se utilizan equipos automatizados para el
almacenamiento o recuperacién de datos de
ensayo.

5472 a

El software del computador es documentado con
detalles suficientes, y validado en forma
apropiada.

No se utiliza ningln tipo de software para
realizar calculos.

54.7.2.b

Poseen procedimientos para proteger datos.

No hay procedimientos documentados para la
proteccién de datos.

547.2.c

Los computadores y equipos automatizados
reciben mantenimiento asegurando el adecuado
funcionamiento y las condiciones ambientales y
operativas necesarias para mantener la integridad
de los datos de ensayo.

No reciben el mantenimiento adecuado.
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5.5 EQUIPO
El laboratorio cuenta con todos los elementos de
551 muestreo, equipo de medicibn y ensayo Se cuenta con los elementos necesarios para
e requeridos para el correcto funcionamiento de los realizar un muestreo.
ensayos y/o calibraciones.
El equipo "y software empleado para ensayo, A los equipos se les verifica su estado cada vez
calibracién y muestreo es capaz de alcanzar la ue se inicia una prueba para comprobar que
5.5.2 exactitud requerida 'y cumple con las q P P probar g
L ! este  cumple con las especificaciones
especificaciones pertinentes a los ensayos y/o .
X . i pertinentes.
calibraciones en cuestion.
553 Los equipos del Laboratorio son operados por Estos son operados Unicamente por el personal
- personal autorizado. del laboratorio.
Las instrucciones actualizadas sobre el uso y el
553 mantenimiento del equipo se encuentran X No se cuenta con las instrucciones de los
~ facilmente disponibles para que el personal equipos viejos, pero de los equipos nuevos si.
adecuado del laboratorio las emplee.
Cada elemento del equipo y su software . . -
; o Todos los equipos son identificados con su
5.5.4 empleado para ensayo Yy calibracion es X . f
. - e P nombre y numero de inventario.
identificado de manera Unica cuando sea practico.
Se mantienen registros de cada elemento del
555 equipo y su software que sea importante para los X No existen registros.
ensayos realizados.
El Laboratorio posee procedimientos para el
5.5.6 manejo seguro, transporte, almacenamler_no, uso X No se tienen procedimientos establecidos.
y mantenimiento planeado del equipo de
medicion.
Los equipos que se encuentren fuera de servicio
5.5.7 son aislados o marcados como fuera de servicio Los equipos fuera de servicio estan aislados.
hasta que se reparen
Es identificado con etiqueta, cédigos o con otra
5.5.8 manera, todo el equipo que esté bajo el control X No estan identificados.
de laboratorio que requiere calibracién.
Si hay equipo que sale del control directo del
5.5.9 laboratorio, se asegura que el estado de funcién y X No se sacan los equipos del laboratorio.
calibracién del equipo es verificado.
Se tienen procedimientos definidos para las
verificaciones intermedias que se realizan al No hay procedimientos para verificacion de
5.5.10 . S X .
equipo para mantener la confiabilidad del estado equipos.
de calibracién.
5.5.11 Cuando las calibraciones dan origen a un conjunto X No hay procedimiento establecido.
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de factores de correccion, el laboratorio tiene
definido procedimientos que garanticen que estas
copias son correctamente actualizadas.

5.5.12

El equipo de ensayo y calibracién incluyendo tanto
software como hardware se encuentran
salvaguardados de ajustes que puedan invalidar
los resultados del ensayo y/o calibracién.

No estan salvaguardados de ajustes.

5.6

TRAZABILIDAD DE LA MEDICION

5.6.1

El Laboratorio tiene establecidos un programa y
procedimiento para la calibracién de los equipos.

No hay procedimiento para la calibracion de
equipos.

56.2.1

El laboratorio tiene establecida la trazabilidad de
sus propios patrones de medicién e instrumentos
de medicién con el S| por medio de una cadena
ininterrumpida de calibraciones o comparaciones
que los vinculan a los patrones primarios
pertinentes de las unidades de medicién Sl.

El Laboratorio no requiere de un patron.

5.6.2.2

Si utilizan servicios de calibracién externos, se
aseguran de la trazabilidad de la medida por
medio del uso de servicios de calibracién de
laboratorios que estén en capacidad de demostrar
competencia, capacidad de medicion y
trazabilidad.

No se han hecho calibraciones de equipos.

56.3.1

El Laboratorio cuenta con un programa para
calibrar sus patrones de referencia.

El laboratorio no necesita

referencia.

patrones de

5.6.3.2

Se verifican los materiales de referencia
internamente en la medida en que sea aplicable
técnica y econémicamente.

El laboratorio
referencia.

no maneja materiales de

5.7

MUESTREO

571

El Laboratorio tiene un plan de muestreo y
procedimientos cuando realiza  muestreo de
sustancias, materiales 0 productos para
subsiguientes ensayo o calibracion.

El Laboratorio si tiene un plan de muestreo que
realiza la directora, pero no cuenta con un
procedimiento.

5.7.2

Se registran en detalle con los datos de muestreo
las desviaciones, adiciones o exclusiones del
procedimiento de muestreo.

No se cuenta con un registro.

573

El Laboratorio tiene procedimientos para el
registro de datos pertinentes y operaciones
relacionadas con el muestreo que hace parte del
ensayo o calibracion que se lleva a cabo.

El Laboratorio no cuenta con un procedimiento.
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5.8 MANEJO DE ELEMENTOS DE ENSAYO
El laboratorio posee procedimientos para el No hay procedimientos documentados para
5.8.1 transporte, recepcion, manejo, proteccion, X transporte, recepcién, manejo, proteccion,
almacenamiento, retencién y/o disposicion del almacenamiento, retencion y/o disposicion de
elemento de ensayo y/o calibracion. las muestras.
El Laboratorio posee un sistema para la El material de vidrio no esta identificado
582 identificaciéon de los elementos de ensayo y/o X totalmente, los reactivos estan identificados con
o calibracién, garantizando que los elementos no se sus nombres y las muestras tienen una
pueden confundir fisicamente. codificacion establecida por el Laboratorio.
En la recepcién de los elementos de ensayo o
calibracibn se registran las anomalias o No se dejan registros de anomalias o
5.8.3 desviaciones de las condiciones normales o X desviaciones de las condiciones normales o
especificadas, en la forma descrita en el método especificadas.
de ensayo o calibracion.
El laboratorio cuenta con procedimientos e
instalaciones adecuadas para evitar el deterioro, No h dimi i | deteri
5.8.4 pérdida o dafio del elemento de ensayo o X o nay proce Imiento para evitar el deterioro,
: L . . pérdida o dafio del elemento de ensayo.
calibracién durante el almacenamiento, manejo y
preparacion de estos.
5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS
) RESULTADOS
El laboratorio posee procedimientos de control de El laboratorio no cuenta con un procedimiento
5.9. calidad para hacer seguimiento de la validez de X documentado sobre el manejo de control de
los ensayos y calibraciones que se llevan a cabo. calidad.
5.10 REPORTE DE RESULTADOS
Se reportan los resultados incluyendo toda la
informacion requerida por el cliente y necesaria Los resultados se reportan de una forma clara y
5.10.1 - - X X o . . Iy
para la interpretacion de los resultados de ensayo especifica, libre de cualquier confusion.
o calibracion.
Los reportes de los de los resultados ensayos y/o
los certificados de calibracién incluyen: Titulo del
mismo, Nombre y direccion del laboratorio,
Identificacion UGnica, Nombre y direccion del Itad de | incl
cliente, Identificacion del método empleado, LOS. resu tados de los ensayos no nciuyen
5.10.2 paginacion tampoco el método empleado sino

Descripcién inequivoca de las muestras, Fecha de
recepcion de las muestras, Fecha de emision del
informe, Resultados (En Unidades
Internacionales) y Nombre, funcién y firma de
quien autoriza el reporte.

contiene el pardmetro y el valor.
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Si es necesario en los reportes ademas se . . . .

; . . . = No se maneja la incertidumbre y se escribe una
5.10.3 incluye: la  incertidumbre, opiniones e X -

. . h - - observacion sobre el resultado.

interpretaciones o informacién adicional.

Se reportan Certificados de Calibracién antes y N ificad . i d .
5.104 después del ajuste o reparaciones de los X 0 se reportan P?m icados ni antes ni despues

e . i sobre la calibracion de los equipos.

instrumentos utilizados.

Se reportan los resultados de ensayo o calibracién
5.10.6 por escrito 0 en forma electrénica por parte de los X El laboratorio no subcontrata.

subcontratistas.
5.10.7 Se repor_tan Io§ resultados de ensayo o ca}llb'rauon Los resultados se reportan impresos.

por escrito, teléfono, fax o en forma electrénica.

El formato de reportes y/o certificados estan

disefiados de modo tal que se acomoden con o L

; . > X El certificado del reporte es Unico para todas las

5.10.8 cada tipo de ensayo o calibracién realizada, con el X

y S - ) muestras.

fin de minimizar la posibilidad de malentendidos o

mal usos.

Las enmendaduras fisicas de reportes de ensayos Los reportes no admiten enmendaduras porque
5.10.9 o certificados de calibracién son expedidas en X antes de ser impresos son revisados por la

forma de documento adicional.

directora.
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5.3 RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO

A continuacion se presenta el resumen de los resultados del diagnostico, especificados en

la lista de chequeo anterior.

Resultados del diagnéstico para el Capitulo 4.

En este capitulo 4 requerimientos administrativos, la norma tiene unos debe que son los
gue exige, entre ellos estan organizacion, sistema de calidad, control de documentos,
control de registros, revision de solicitudes, ofertas y contratos, compras, accion
correctiva, accién preventiva, auditorias internas, lo relacionado con el servicio al cliente,
quejas, control de trabajo no conforme y por ultimo revisién por la direccion.

De 77 preguntas formuladas en el capitulo cuatro, el 8% no aplica en particular al
Laboratorio debido a que no subcontrata calibraciones o ensayos. Aproximadamente el
83% es de no conformidades, este porcentaje es tan alto porque como se mencioné
anteriormente el capitulo 4 tiene muchos debe y el laboratorio no tiene esa cultura de
planear, documentar, controlar y mejorar; el porcentaje que falta que es el 9% cumple los
requisitos.

En las siguientes paginas se propondra un plan para eliminar las no conformidades.

Figura 6. Resultados del diagnostico capitulo 4.

REQUISITOS CAPITULO CUATRO

100% -
80% 1
@ No conformidades
0/ A
60% B Cumple
40% - O No aplica

20%-

0%-
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Con base a la informacion recopilada en el diagnostico, se puede concluir que el
Laboratorio tiene un nivel de cumplimiento muy bajo respecto a los requisitos de la norma
NTC- ISO- IEC 17025, al no contar con una politica, objetivos de calidad y los
procedimientos administrativos que exige la norma y que sirven de base para orientar e
implementar el Sistema de Gestién de la Calidad del Laboratorio. Por esta razén se

procedid a realizar una planeacion de las actividades llevadas a cabo, como se observa

en la siguiente tabla.

Tabla 3. Plan de actividades a seguir capitulo 4.

Numeral
norma ISO NO CONFORMIDAD ACTIVIDAD A SEGUIR
17025
El Laboratorio no cuenta con|Gestionar el acta o resolucion de
ningun tipo de documento que |constitucion legal del Laboratorio por
4.1.1 evidencie 'y garantice su|parte de la vicerrectoria académica de la
constitucion legal. Universidad.
El Laboratorio no cuenta con|Realizar el manual de funciones donde
documentacion actualizada|se documenten el perfl y la
4.1.4 relacionada con las funciones y |responsabilidad de cada uno de los
responsabilidades de sus | cargos existentes en el Laboratorio.
funcionarios.
En el Laboratorio no existen|Disefiar documentos que garanticen la
4.15 (b, mecan_ismos docu_mentgd_os que ponfidenpjalidad y protecciébn de la
d) ' | garanticen la confidencialidad de | informacién de los clientes.
la informacion de los clientes.
El Laboratorio no cuenta con una | Identificar el lugar que ocupa el Centro
estructura organizacional | dentro del organigrama general de la
documentada, ni con un|Universidad y actualizar el organigrama
4.1.5 (e) organigrama actualizado donde | propio del Laboratorio.
se evidencie la jerarquia que
existe entre los cargos.
El Laboratorio no cuenta con un|Disefiar y documentar el Sistema de
Sistema de Gestion de Calidad; | Gestién de Calidad para el Laboratorio
debido a esto, no tiene]|(el cual incluye procedimientos,
documentado ninguno de los |instructivos, guias y formatos).
42— 4.14 o :
procedimientos, formatos ni
registros que exige la norma
NTC- ISO-IEC 17025.
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= El numeral 4.5 “Subcontratacion de ensayos y calibraciones”, no aplica, debido a que

el Laboratorio no subcontrata ningun tipo de servicio.

Resultados del diagnéstico para el Capitulo 5.

De 65 preguntas formuladas en el capitulo cinco, el 15% no aplica en particular al
Laboratorio porque no
conformidades y el 11% de los requisitos los cumple porque a pesar de su cultura de no

realiza muestreo. Aproximadamente el

68%

documentar, las pruebas que se realizan estan documentadas y respaldas.

Figura 7. Resultados del diagnostico capitulo 5.

70% 1
60% 1
50% 1
40% 1
30% 1
20%
10% 1

0%-

REQUISITOS CAPITULO CINCO

@ No conformidades

B Cumple

O No aplica

Tabla 4. Plan de actividades a seguir capitulo 5.

Numeral
norma ISO NO CONFORMIDAD ACTIVIDAD A SEGUIR
17025
El Laboratorio no cuenta con
politicas ni procedimientos | Disefiar y documentar el
5.2 documentados para identificar | procedimiento de capacitacion del
necesidades de capacitacion de su | personal del Laboratorio.
personal.
No se cuenta con actividades de| . . .
. e Disefiar, documentar e implementar
seguimiento y medicion a las . : . P
) . .y el instructivo de requisitos técnicos
instalaciones y condiciones : . e
5.3 X X para las instalaciones y condiciones
ambientales del laboratorio, que ! .
. . ambientales del Laboratorio de
garanticen su continua Microbioloaia
adaptabilidad. gia.
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5.4

El Laboratorio no cuenta con
procedimientos documentados de
calibracion, validacién, calculo de
la incertidumbre y control de datos.

Disefiar y documentar los
procedimientos correspondientes de
acuerdo a la forma como se vienen
desarrollando en el Laboratorio,
cumpliendo con los requisitos de la
norma NTC-ISO-IEC 17025.

5.5

El Laboratorio no cuenta con los
instructivos necesarios para
manejar los equipos.

Recopilar las instrucciones de los
equipos o hacerlas en dado caso
gue no se encuentren.

5.6

El Laboratorio no tiene establecido
un programa ni un procedimiento
para la calibracion de los equipos.

5.8

No existe un procedimiento para el
manejo de elementos de ensayo.

5.9

El laboratorio no cuenta con un
procedimiento documentado sobre
el manejo de control de calidad.

Disefiar, documentar e implementar
los procedimientos para cumplir con
los requisitos de la norma NTC-1SO-
IEC 17025.

5.10

Al reporte de resultados a pesar de
ser claro y especifico, le faltan
datos para cumplir con la nhorma.

Remodelar el formato de resultados
para que cumpla con todos los
datos que exige la norma.

e El numeral 5.7 “Muestreo” no aplica, debido a que los clientes siempre entregan la

muestra directamente al Laboratorio.

Conclusiones del Diagndstico

Los resultados de la aplicacion de la lista de chequeo permitieron concluir lo siguiente:

e En sus actividades diarias se dan cumplimiento a algunos de los requisitos de la

Norma, pero no se encuentran en lo absoluto documentados, por lo tanto esos

requisitos se deben documentar.

e La mayoria de los requisitos establecidos por la Norma ISO 17025 no se cumplen en

el laboratorio.

e El laboratorio actualmente no posee documentado ni definido un Sistema de Gestion
de Calidad, esto se evidencia en la ausencia de la identificacién clara de sus

procesos, su relacién y de politicas, objetivos, procedimientos y registros suficientes

gue apoyen y demuestren control a los procesos que hacen parte del laboratorio.
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Se aplico un indicador de cumplimiento total, permitiendo evaluar cuantitativamente el

estado en el que se encuentra el laboratorio respecto a los requisitos.
El indicador se define como:

INDICE DE NO CUMPLIMIENTO = (# de preguntas No Cumplen) * 100
(Total de preguntas)

INDICE DE NO CUMPLIMIENTO = (108) *100 = 76.06%
(142)

Por lo tanto podemos concluir, que en el Laboratorio de Microbiologia, los requisitos de la
Norma NTC ISO 17025 no se cumplen en un 76%.

Con base en lo anterior se procedioé a realizar una planeacién cronoldgica organizada,
para documentar, implementar, auditar el Sistema de Gestién de la Calidad propuesto y

proponer mejoras.

Figura 8. Duracion del proyecto
35

30

25 ementacion

20

Semanas

15 Documentacién

10

Diagnéstico

Como se puede observar en el grafico anterior, el proyecto se planeé para 30 semanas.
La documentacién abarca doce semanas, la implementacion diez, la auditoria dos

aproximadamente y las propuestas de mejoras tres semanas.
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6. CAPACITACION DEL PERSONAL

La Universidad Industrial de Santander a través del Comité de Acreditacion, Vicerrectoria
Académica, la Escuela de Ingenieria Industrial, la Escuela de Quimica y los diferentes
Laboratorios, apropiaron recursos para realizar la capacitacibn necesaria para llevar a

cabo este proyecto.

Se desarroll6 el Ciclo de Seminarios en Acreditaciéon de Laboratorios con base en la
norma ISO 17025, ofrecido por funcionarios de la Superintendencia de Industria y

Comercio, con una duracion de 60 horas.

A esta capacitacion asistieron representantes del Comité de Acreditacién, directores de
algunas Escuelas, docentes, directores de los Laboratorios, técnicos y estudiantes de
Ingenieria Industrial en practica.

Del Centro de Innovacion en Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular asistio el
director del Centro el profesor JORGE HERNANDEZ y la Coordinadora del Laboratorio, la
profesora MARIELA CARRENO.

6.1 PROGRAMA DE CAPACITACION

El Ciclo de Seminarios se dividié en cinco médulos y su programacion se llevo a cabo de

la siguiente manera:
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Tabla 5. Programa de Capacitacion

PROGRAMA DE CAPACITACION ISO 17025

MODULO |
TITULO: INTRODUCCION A LA NORMA ISO 17025
FECHA: Marzo 26 y 27 del 2004
DURACION: 10 horas

CONFERENCISTA:

Dra. Alba Luz Quintero

CONTENIDO: = Marco Conceptual: Calidad en un Laboratorio
= Estructura de la Norma
* Buenas Practicas en Laboratorios
MODULO Il
TiTULO: DOCUMENTACION
FECHA: Marzo 31- Abril 1 del 2004
DURACION: 10 horas

CONFERENCISTA:

Ing. Oscar Jaime Arias

CONTENIDO: » Elaboracién del Manual de Calidad
= Disefo de Procedimientos
= Elaboracion de Registros
MODULO liI
TiTULO: AUDITORIA INTERNA
FECHA: Abril 16, 17, 23 y 24 del 2004
DURACION: 20 horas

CONFERENCISTA:

CONTENIDO:

Dr. Alvaro Lopez Arciniégas

= Seleccion de Auditores

= Entrenamiento

» Planeacion de objetivos y auditoria
= CoOmo realizar la auditoria

= Seguimiento

= |Informe a la Direccién

=  Examen de auditor interno de calidad
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MODULO IV
TITULO: INCERTIDUMBRE
FECHA: Mayo 6 y 8 del 2004
DURACION: 10 horas
CONFERENCISTA: Dr. Alvaro Bermidez Coronel
CONTENIDO: = Aseguramiento Metroldgico
» Incertidumbre en la Medicion
» Validacién de Métodos Analiticos
MODULO V
TiTULO: PROCESO DE ACREDITACION
FECHA: Mayo 14 y 15 del 2004
DURACION: 10 horas
CONFERENCISTA: Dra. Alba Luz Quintero
CONTENIDO: = Decreto 2269/93 Ministerio de Desarrollo
Econdémico
= Resolucion 8728 del 26 de marzo de 2001
= Solicitud de Acreditacion
* Tramite de Acreditacion

6.2 CONTENIDO DE LA CAPACITACION

6.2.1 Mddulo 1: Introduccion ala Norma

Durante el desarrollo de este seminario se describié en forma global todos los numerales
de la norma, para tener un concepto muy general de las implicaciones de entrar en un
proceso de Acreditacion y las responsabilidades que esto traeria para el Laboratorio y la
Institucion. El vocabulario que desde ese momento se iba a empezar a manejar para
interpretar de forma correcta la aplicacion o no de todos los requisitos de la nhorma segun

la naturaleza de cada Laboratorio.
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6.2.2 Modulo 2: Documentaciéon

Este seminario tenia como objetivos los siguientes:

Presentar de forma general y mediante la realizacion de talleres, los conceptos
correspondientes a la documentacién del Sistema de Gestion de Calidad de los
Laboratorio de acuerdo a la norma NTC-SIO-IEC 17025: 2001.

Hacer énfasis en la estrategia para la elaboracion del Manual de Calidad, los
procedimientos y formatos.

Hacer la presentacion de los numerales y los conceptos generales de 4.2 (sistema de
Gestion de Calidad), 4.3 (control de documentos), 4.12 (Control de registros), de la
norma NTC-SIO-IEC 17025: 2001.los cuales hacen referencia a los requisitos que

sobre documentacion se deben cumplir.

6.2.3 Médulo 3y 4: Auditorias y Auditores

Los temas centrales fueron:

Principios de Auditoria: Comprender que la auditoria es una herramienta eficaz y fiable
en apoyo de las politicas y controles de gestion y que proporciona informacion sobre
la cual una organizacién puede actuar para mejorar su desempefio.

La formulacién de unos objetivos: Dichos objetivos deben ser una descripcion final de
lo deseado, entendible y univoco, exigente pero alcanzable y de acuerdo con todos los
miembros de la organizacion.

Generacion de los hallazgos: una auditoria se soporta sobre la evidencia objetiva que
es un método racional para alcanzar conclusiones fiables y reproducibles en un
proceso de auditoria sistematico.

Conclusiones de la Auditoria: Preparacion de un informe de acuerdo a los objetivos,
dichas conclusiones pueden tratar aspectos tales como grado de cumplimiento del
sistema, eficaz implementacion, Mantenimiento y mejora del Sistema de Gestién de
Calidad.

6.2.4 Modulo 5: Aseguramiento Metrolégico, Incertidumbre de la Medicién y

Validacion de Métodos Analiticos.

» Aseguramiento Metroldgico

Durante el desarrollo de este seminario se presentaron las bondades del aseguramiento

Metroldgico entre las que se encontraban:
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e Disminucion de pérdidas por rechazos.

e Control de materias primas e insumos.

e Mayor confiabilidad de los ensayos.

e Uso adecuado y durabilidad en los instrumentos.

Dichas bondades se obtienen a través de:

1. Técnicas-normas

2. El conocimiento y uso de los Instrumentos.

3. LA calibracion de los equipos.

4. LA trazabilidad de los equipos
La metrologia lleva al desarrollo tecnologico, provee un soporte invisible y universal a la
investigacion cientifica y académica pero para llegar a conseguir estas ventajas se
requiere de mediciones de alta exactitud que los laboratorios de la universidad estan en

condiciones de cumplir para garantizar que:

e Servicios cumpliendo con especificos.
e Facilidad en la fabricacion siguiendo normas.
e Control de calidad oportuno.

e Se eliminan barreras comerciales, se tiene un lenguaje universal.

» Incertidumbre de la Medicion
La incertidumbre de la medicion se define como parametro, asociado al resultado de una
medicion que caracteriza la dispersion de los valores que podrian ser razonablemente
atribuidos al mensurando. En general el médulo de incertidumbre tenia como objetivo
mostrar que el resultado de una medicién es solo una aproximacion o estimado de la
cantidad especifica que se esta midiendo. Por lo tanto, el resultado de medicion
Unicamente se considera completo si va acompanado de una expresiéon cuantitativa de su

incertidumbre.

» Validacién de Métodos Analiticos

Un proceso de validacion puede incluir la siguiente estructura:

1. Necesidad Analitica.
2. Método
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3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.

10. Hacer declaraciéon de método validado.

Borrador del Procedimiento.

Puesta a punto de las variables que influyen en el método.
Eleccion de los parametros de validacion.

Fijacion de objetivos para los parametros de Validacion.
Disefio experimental y estadistico.

Realizacion de los ensayos disefiados.

Tratamiento estadistico de los datos obtenidos.

Este es un proceso que para el Caso del Laboratorio de Microbiologia no aplica debido a
la forma como realizan los procedimientos técnicos y a las normas internacionales con las

cuales se rigen.

6.2.5 M6dulo 6: Proceso de Acreditacion:

La acreditacién es un procedimiento mediante el cual se reconoce la competencia técnica
y la idoneidad de organismos de certificacion e inspeccién. Laboratorios de ensayo y de
metrologia. El proceso de acreditacién ante una entidad que le otorga tiene la secuencia

gue se indica en la siguiente figura 10.
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Figura 9. PROCESO DE ACREDITACION ANTE LA SUPERINTENDENCIA
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7. DOCUMENTACION DEL SISTEMA

Inicialmente se designé el Coordinador de Calidad, quien es el Director del Centro el
profesor Jorge Hernandez Torres y el Director Técnico quien es la Coordinadora del
Laboratorio la profesora Mariela Carrefio, y se le asignaron las funciones vy
responsabilidades tanto del cargo como del Sistema de Gestion de Calidad del
Laboratorio que se pueden observar en el Manual de Funciones y Responsabilidades
MF-4.5-01. Posteriormente se definio el comité de calidad al cual pertenece el Director del
Centro, el Coordinador del Laboratorio y Estudiante en Practica. Con la participacion del
comité de calidad se inicié el proceso de documentacion con la identificacion de las

actividades que hacen parte del Sistema de Gestidn de Calidad del Laboratorio.

Posteriormente se realizé una reunion con el comité de calidad definido, en donde se
otorg6 la libertad al auxiliar del sistema de Gestidén de Calidad, nombre que se le dio a la
estudiante que realizaba la préactica en el Laboratorio, para que disefiara todos los
procedimientos de acuerdo a los requisitos exigidos por la norma NTC-ISO-IEC
17025:2001 y a la forma como se desarrollaban las actividades dentro del Laboratorio,
este trabajo se realiz6 con la colaboracién de los miembros del Centro pues eran ellos las
personas mas indicadas para explicar el funcionamiento técnico y administrativo del
Laboratorio. En este sentido se disefid la forma como se documentarian todos los
documentos necesarios para calidad en donde se especifica el Sistema de Gestion de

Calidad del Laboratorio.

Mediante el Diagndstico inicial realizado se pudo evidenciar las No conformidades del
Laboratorio con respecto a la Norma ISO 17025. Pudiendo asi determinar los requisitos
que hacen falta por cumplir, la documentacién necesaria que se debe elaborar y los
programas necesarios para la Implementacion del Sistema de Gestion de Calidad.

7.1 DISENO DE LA METODOLOGIA PARA LA DOCUMENTACION

Se establecieron las actividades y elementos a tener en cuenta para la documentacién, ya
gue estos deben flexibilizar los procesos y simplificar los tramites, deben servir como
elemento unificador en el laboratorio y lograr la eficiencia y eficacia de los procesos. Para

desarrollar esta actividad se tuvieron en cuenta los siguientes pasos:
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1. Se definieron los procesos, su secuencia e interaccion para establecer, implementar
y mejorar el sistema de gestién de calidad, gestionando las actividades y recursos
como un proceso. Este enfoque permite que los resultados de estos procesos se
documenten y asi poder realizar su seguimiento para lograr el cumplimiento de los

objetivos del laboratorio. Ver Figura 11 pagina 59 de este Libro.

2. Asi mismo se procedio a elaborar la Politica y Objetivos de Calidad necesarios para

darle el enfoque al Sistema de Gestién de Calidad. Ver pagina 67 y 68 de este libro.

3. Con los resultados obtenidos en el Diagnéstico Inicial realizado en el laboratorio se
definié el orden de la documentacion a elaborar, teniendo en cuenta la importancia
de los procesos y priorizando aquellos procesos que se llevaban a cabo pero que no

estaban escritos.

4. Para iniciar la elaboraciébn de la documentacion se procedi6 a buscar la
disponibilidad de informacién y recursos de las diferentes actividades de trabajo del
Laboratorio, encontrando poca o ninguna informacién acerca de las actividades de
cada una, siendo esto necesario para apoyar la operacién y seguimiento de los

procesos definidos.

5. Se realiz6 entrevistas con el personal del laboratorio con el propdsito de obtener la
informacién necesaria para la elaboracion de los procedimientos y que de esta
manera sirviera de base para el aseguramiento de los procesos del area. Para el
desarrollo de esta actividad, se contd con el apoyo de todo el personal del

Laboratorio.

6. Se procedidé a elaborar la documentacion definida procedimientos, instructivos y
registros obligatorios definidos en la Norma ISO 17025.

A continuacion se explica detalladamente cada uno de los pasos enunciados

anteriormente.
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7.1.1. ESTABLECIMIENTO DE LOS PROCESOS DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

Para establecer, implementar y mejorar un sistema de gestion de calidad, es necesario
gestionar las actividades y recursos como un proceso. Este enfoque permite que los
resultados de estos procesos se documenten y asi poder realizar su seguimiento para

lograr el cumplimiento de los objetivos del laboratorio.

Dentro de cada uno de los procesos identificados en el Laboratorio, se desarroll6 el ciclo
PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) el cual permite el mantenimiento y la mejora

continua de los procesos del Sistema de Gestién de Calidad.

Figura 10. Ciclo PHVA

El ciclo PHVA aplica a los procesos de la siguiente manera:

¢ Planificar: Hacer el diagndstico, establecer los objetivos y los procesos necesarios
para conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion.

e Hacer: implementar los procesos.

o Verificar: realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los productos
respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar sobre

los resultados.
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e Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos.

Dentro de los procesos identificados en el laboratorio se encuentran los relacionados
directamente con la elaboracién del producto (resultado de la prueba), los procesos de
direccion y los de soporte, los cuales se interrelacionan para contribuir asi a la eficiencia y

la eficacia del Sistema de Gestién de Calidad.

La interrelacion de los procesos consiste en que generalmente la salida (el resultado) de
un proceso constituye la entrada de otro proceso.
Dentro de los procesos identificados en el Laboratorio de Microbiologia de la Universidad

Industrial de Santander, encontramos:

» Procesos de Direccidon. Estos procesos orientan al laboratorio hacia una mejor

gestion de sus actividades. Entre los procesos de direccion se incluye:

e Gestién por la direccion (Ver pagina 60 de este libro)

» Procesos Técnicos. Estos procesos contribuyen directamente en la provision del

servicio. Entre los procesos técnicos se incluye:

¢ Realizacion de la prueba (Ver pagina 61 de este libro)

> Procesos de Soporte. Estos procesos brindan soporte a los demas procesos para
lograr la eficacia del Sistema de Gestién de Calidad. Entre los procesos de apoyo se

incluye:

e Gestién Compras (Ver pagina 62 de este libro)

e Gestidn con el Cliente (Ver pagina 63 de este libro)

e Gestion de Recurso Humano (Ver pagina 64 de este libro)
¢ Mantenimiento y Calibracion (Ver pagina 65 de este libro)

e Gestién de la Calidad (Ver pagina 66 de este libro)

En los procesos que hacen parte del sistema de gestion de calidad del Laboratorio se

evidencia la importancia del cliente, tanto en la atencién a sus requisitos como en la
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percepcidn que tienen de la organizacion, para poder determinar el grado de satisfaccidon

con el servicio recibido, el cual es un elemento de informacion clave para la mejora
continua del Sistema de Gestion de Calidad.

En la Figura 11 se presenta el grafico de los procesos identificados dentro del Laboratorio
de Microbiologia de la Universidad Industrial de Santander:
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Figura 11. Mapa de Procesos del Laboratorio de Microbiologia del Cinbin
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7.1.1.1 CARACTERIZACION DE LOS PROCESOS
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7.1.2. DEFINICION DE POLITICA, OBJETIVOS E INDICADORES DE CALIDAD

7.1.2.1 POLITICA DE CALIDAD

La elaboracién de la Politica se llevé a cabo en una reunion entre el Director del centro, la
Coordinadora del Laboratorio y la estudiante en practica, teniendo en cuenta la mision, la

vision, los requerimientos del cliente y del laboratorio.

Teniendo en cuenta que la Politica de Calidad debe ser adecuada al propésito del
Laboratorio, debe incluir un compromiso de cumplir requisitos de la mejora continua, y
debe estar orientada a satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes; la

Politica de Calidad fue definida de la siguiente manera:

e Politicade Calidad

El Laboratorio de Microbiologia del Centro de Innovacion en Biotecnologia Industrial y
Biologia Molecular de la Universidad Industrial de Santander, tiene como politica de
calidad satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes a través de personal
altamente calificado y comprometido con el mejoramiento continuo de los procesos que
intervienen en la calidad de las pruebas, garantizando resultados confiables, cumpliendo
con las normas vigentes y los requisitos impuestos por las leyes nacionales y brindando
total reserva de la informacién suministrada por ellos. Estableciendo un Sistema de
Gestion de la Calidad para responder a la confianza que sus clientes depositan en el,
asegurando la eficacia en los procesos internos del laboratorio, basados en los requisitos
de la norma NTC-ISO-IEC 17025.

7.1.2.2 OBJETIVOS DE CALIDAD

Una vez definida la Politica de Calidad, se plantearon y aprobaron los objetivos de calidad
en base a esta politica, y posteriormente se programé dentro de las actividades de
sensibilizacién y capacitacion la divulgacion necesaria para aplicar la Politica y los

Obijetivos a la organizacion.

Los objetivos de calidad establecidos son medibles y coherentes con la politica de
Calidad, por tal motivo se establecen Indicadores de Calidad, que son enunciados mas

adelante. Los objetivos de calidad son los siguientes:
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1. Determinar el nivel actual de satisfaccion del cliente y mejorarlo.

2. Establecer y cumplir un programa de capacitacion integral que se complemente con la

evaluacion del desempenio laboral de la organizacion.

3. Contar con personal compete.

4. Responder rapida y eficazmente a cualquier tipo de queja.

5. Entregar oportunamente los resultados de las pruebas realizadas, no sobrepasando la

fecha estimada de entrega.

6. Brindar al usuario la seguridad de obtener resultados confiables y veraces en los

andlisis solicitados.

7. Reducir el porcentaje de quejas de los clientes, por no confidencialidad de los

resultados.

8. Mantener el Sistema de Gestién de Calidad.

9. Conocer las inquietudes y sugerencias de mejora del servicio propuestas por los

clientes, analizar su viabilidad y cumplirlas.

A continuacioén se estableceran los indicadores de calidad para cada objetivo planteado:

7.1.2.3 INDICADORES PARA EL SEGUIMIENTO AL LOGRO DE LOS OBJETIVOS DE
LA CALIDAD.

Se realizaron varias sesiones para construir los indicadores que medirian el logro de los
objetivos del Sistema de Gestion de Calidad, ya que son de gran importancia puesto que
permiten conocer en qué medida se realiza una gestién efectiva para el logro de los
objetivos de calidad y dan elementos para el andlisis y toma de decisiones en la revision

por la direccién.
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En el formato despliegue de objetivos de calidad esta compuesto por los siguientes

elementos:

+ Objetivos de Calidad: Son los definidos por cada directriz de la politica de calidad.

+ Meta: Es hasta donde se quiere llegar con el objetivo.

+ Indicadores de Gestién: Es la forma como se va a hacer seguimiento al cumplimiento
de la meta del objetivo, esta expresada como una férmula matematica.

+ Fuente de informacion: Es identificar de donde se va a tomar la informacién que se
utilizard para obtener el Indicador de Gestion.

+ Frecuencia: Define cada cuanto se requiere hacer seguimiento al objetivo, presentar
informe al Comité de Calidad o a la Direccion.

+ Responsable: Es la persona que tendra a su cargo la ejecucién de las actividades
encaminadas al logro de las metas y quien a su vez realizara las mediciones de la

gestion.
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Tabla 6. DESPLIEGUE DE OBJETIVOS
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Determinar el nivel actual de | 100% Clientes satisfechos con el servicio ¢+ Formato de Trimestral Director del
satisfaccion del cliente y Total de clientes atendidos Sugerencias Centroy
mejorarlo. + Encuesta de Coordinador del
Satisfaccion laboratorio
Establecer y cumplir un 100% Horas de Capacitacion realizadas ¢+ Formato Anual Director del
programa de capacitacion Horas de Capacitacién programadas Programa de Centro
integral que se Capacitacion
complemente con la .
L ~ Numero total personas entrenadas
evaluacion del desempefio
laboral de la organizacion. Total del Personal
Contar con personal 100% Personal competente segun la ¢+ Formato Semestral | Director del
competente. evaluacién Evaluacion del Centro
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Responder rapida y 100% Quejas contestadas + Formato Mensual Director del
eficazmente a cualquier tipo Total de quejas recibidas Reclamos y/o no Centroy
de queja. Conformidades Coordinador del
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llega el pedido al Laboratorio. factura. compra
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Brindar al usuario la Max. 1 Numero de reclamos recibidos por Formato Anual Personal técnico

seguridad de obtener errores en la lectura de una muestra Reclamos y/o no y Coordinador

resultados confiables y Conformidades del laboratorio

veraces en los analisis

solicitados.

Reducir el porcentaje de 0% Numero de quejas de los clientes por no Formato Mensual Director del

guejas de los clientes, por confidencialidad de los resultados Reclamos y/o no Centro

no confidencialidad de los Numero de quejas Conformidades

resultados.

Mantener el Sistema de Maxim Numero de No Conformidades Formato Informe Anual Personal técnico

Gestion de Calidad. 03 encontradas durante las auditorias de Final de y Coordinador
calidad Auditoria Interna del laboratorio

Conocer las inquietudesy | 100% NUmero propuestas realizadas por Formato de Trimestral | Director del

sugerencias de mejora del clientes Sugerencias Centrq y

servicio propuestas por los ] _ Coordinador del

clientes, analizar su Numero de propuestas ejecutadas laboratorio

viabilidad y cumplirlas.
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7.2 ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

Para implantar el Sistema de Calidad en el laboratorio, se definieron los procesos de la
empresa. Los procesos y actividades se reflejan en documentos que constituiran el
sistema documental. Estos documentos describiran los métodos de trabajo del laboratorio.
La documentacion se realizé de forma ordenada y sistematica para garantizar su correcta

comprensién, y cumplen con lo siguiente:

e Estan identificados

e Contiene el responsable de su elaboracion, revisién y aprobacion, asi como fecha y
firma

e [Estan en vigor

e Estan distribuidos y disponibles para sus usuarios

El sistema documental se realiz6 mediante una estructura jerarquica de documentos se

definieron tres niveles de documentacion:

Figura 12. Estructura Documental del Sistema de Gestién de Calidad

Manual de Calidad

MC
Manual de Procedimientos Manual de Procedimientos
Administrativos MPA MPT Técnicos
MF Manual de Funciones

Instructivos y Registros
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De acuerdo a los documentos pilares se detectd la documentacién que se necesitaba

realizar y se enuncian a continuacion:
7.2.1 MANUAL DE CALIDAD

El objeto del Manual de Calidad (Anexo 1) es describir de manera general el Sistema de
Calidad que regula y define todas las actividades del laboratorio. Debe incluir

basicamente:

¢ Informacién relativa al laboratorio
¢ Politica y objetivos de calidad
¢ Organigramay responsabilidades

e Elementos del sistema de calidad

Dentro de los documentos del sistema de gestién de calidad esta el manual de calidad, el
cual constituye el principal documento que plantea, demuestra y describe el sistema de
calidad y la politica de calidad de una organizacioén, a través de un bosquejo estructurado
del mismo. Este documento es fundamental para la implementacién y mantenimiento del

sistema de gestién de calidad dentro del Laboratorio.

En el Laboratorio no existia un documento que especificara el Sistema de Gestion de
Calidad por lo que se elaboré el Manual de Calidad dando conformidad a cada uno de los
requisitos de la norma NTC-ISO 17025 y de acuerdo a las actividades desempefiadas en

el Laboratorio.

El Manual de Calidad MC-4.2-01, esta dividido en varios capitulos los cuales contienen
minimo una descripcion del laboratorio (mision, visidn, estructura organizacional, politicas,
objetivos entre otros). Y la forma como se cumplen cada uno de los capitulos de la norma
NTC-1SO17025.

En el manual de Calidad se encuentra expresada las intenciones globales del laboratorio

respecto a la Calidad y la forma como se le lleva seguimiento, a través de unos objetivos

medidos con unos indicadores de eficacia.
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7.2.1.1 Proceso de elaboraciéon del Manual de calidad

El desarrollo de este documento se efectu6 durante la fase final de la documentacion,
momento en que se contaba con el Manual de Procedimientos Administrativos, Manual de
Procedimientos Técnicos, el Mapa de Procesos y un alcance definido para el proceso de
acreditacion del Laboratorio de Microbiologia. Los anteriores elementos permitieron
elaborar el Manual de Calidad, visualizando cada numeral y la forma como se daba

cumplimiento a la norma.

El formato escogido para la elaboracion del manual de calidad, fue el mismo con que se
elaboraron los demas documentos del sistema, buscando mantener su homogeneidad
dentro de la organizacidon. En cuanto a su estructura, se decidié que era conveniente
hacer la descripcién de como el laboratorio cumplia cada uno de los requisitos y para ello
se tomd la misma distribucién y secuencia de la norma NTC-ISO-IEC 17025, de tal
manera que cada punto del manual de calidad del Laboratorio correspondiera al

cumplimiento de un requisito de la norma.

Luego de elaborado el primer borrador del manual de calidad, fue entregado al
Coordinador del Laboratorio con el fin de verificar que los documentos disefiados no
exhibieran inconsistencias de presentacion y contenido, ademas de recibir las

sugerencias necesarias para lograr que éste cumpliera con su objetivo inicial.

El manual se dividio en varios capitulos los cuales contienen la siguiente informacién:

1. En el primer capitulo consta de la introduccion, objetivos, alcance y campo de
aplicaciébn de este documento, ademdas describe quien es el encargado de la
autorizacion y control del mismo.

2. En el segundo capitulo se da una descripcion detallada del Laboratorio de
Microbiologia, su campo de actividad, mision, vision, y estructura organizacional.

3. En el tercer capitulo se encuentra la terminologia necesaria para el buen
entendimiento del manual.

4. El cuarto capitulo consta de los requerimientos administrativos exigidos por la
norma ISO 17025; asi mismo, se describen los diferentes procedimientos
generados para dar cumplimiento a la norma, y la forma como son llevados a

cabo.
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5. El quinto capitulo hace alusion a los requerimientos técnicos, como recurso
humano, técnico y de infraestructura, donde se referencia el documento
correspondiente que contiene los métodos y procedimientos creados para cumplir

con los requisitos de la horma.

Dentro del manual, se encuentra un listado de anexos, los cuales sirven de soporte para
el cumplimiento de algunos de los requisitos exigidos por la norma y para los cuales no se
cred un procedimiento especifico debido a que no era un requerimiento. Entre estos se

encuentran:

1. Actas de no conflictos y de cumplimiento con las buenas practicas.

Estas actas se crearon y se hicieron firmar a todos los miembros del laboratorio, con el fin
de garantizar que éstos se encuentran libres de cualquier influencia indebida de tipo
comercial, financiera o de otra presién interna o externa que pueda afectar adversamente
la calidad del trabajo y que pueden desarrollar su trabajo imparcialmente y evitando
cualquier manipulacién que afecten la validez de los resultados de los analisis.

2. Despliegue de los objetivos de calidad

Los objetivos de calidad son registrados en este formato junto con el indicador, la meta, la

fuente de informaciodn, la frecuencia y el responsable.

3. Formulario de andlisis de ocupacional

Formulario del cual se basé para hacer el manual de funciones
4. Listado maestro de documentos.

En el cual se describe la estructura de la documentacion utilizada en el sistema de
calidad.

5. Listado maestro de registros

Este listado consta del nombre del registro, el codigo, quien lo origina, quien lo usa, quien
lo archiva, lugar y fecha de actualizacion. Todos estos datos de los registros es con el fin

de llevar un control de estos.
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7.2.2 PROCEDIMIENTOS

7.2.2.1 CONTENIDO DE LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD.

La elaboracion de los documentos se estandarizo de acuerdo a un formato que incluye los

siguientes parametros:

« Encabezado: El encabezado utilizado para todos los documentos del SGC del

Laboratorio se presenta a continuacion:

Figura 13. Encabezado de los Docu
TITULO ' 4
L(L)E?JII;E DOCUMENTO CobIco

VERSION

CENTRO DE INNOVACION PA-4.3-02
EN BIOTECNOLOGIA PROCEDIMIENTO
INDUSTRIAL Y BIOLOGIA ESTANDAR Fecha: 28-06-2005 | Versién: 1
pa

MOLECULAR ELABORACION DE
-CINBIN- DOCUMENTOS

Autorizé: Marielg
Carrefo

FECHA AURIZADO PAGINACION

EDICION

NOMBRE DEL
LABORATORIO

El cédigo esta formado de acuerdo a la siguiente nomenclatura:
Estructura General XX =YY-2Z

Donde XX corresponde a las iniciales del tipo de documento asi:

Manual de Calidad MC
Manual de Funciones MF
Procedimientos Administrativos PA
Procedimientos Técnicos PT

En caso de hacer referencia a un documento de apoyo, XX seré la combinacién de una
letra y un digito, la letra corresponde a la inicial del documento y el digito corresponde al
ndmero consecutivo que le corresponde dentro de un mismo procedimiento.

Documentos de Apoyo:

Instructivo |
Formato F
Guia G

YY numeral de la norma que hace referencia.
ZZ es el numero consecutivo del documento (del mismo numeral).
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% Tablas de Control: Todos los documentos llevan en la primera péagina tres tablas:

EL ABORACION REVISION APROBRACION
CARGO: CARGO: CARGO:
NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE:
FIRMA: FIRMA: FIRMA
FECHA: FECHA: FECHA:

e Elaboré: Identifica el nombre de la persona que elabora el documento el cargo y la
fecha (DD-MM-AA) en que se elaboro.

o Revisé: Nombre del representante del Sistema de Gestion de la Calidad encargado
de la revision del procedimiento el cargo y la fecha (DD-MM-AA) en que se elaboro.

o Aprob6: Nombre de la persona encargada de aprobar los documentos. el cargo y la
fecha (DD-MM-AA) en que se elaboro.

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

VERSION | NUEVA FECHA DESCRIPCION
ANTERIO | VERSION | CAMBIO DEL CAMBIO

ELABORO REVISO APROBO

e Version del Procedimiento: Identifica el nimero de versiones que ha tenido el

documento; cuando se modifique la documentacion del Sistema de Gestion de la
Calidad (S.G.C) la version aumenta de la siguiente forma; version 01, version 02.

e Fecha de Cambio: La fecha en que se realizaron los cambios (DD-MM-AA).

e Descripciébn del Cambio: Detalle de los cambios que se le hicieron a cada
documento.

e Elabor6: Identifica el nombre de la persona que elabora el cambio en el documento el

cargo y la fecha (DD-MM-AA) en que se elaboro.

o Revisé: Nombre del representante del Sistema de Gestion de la Calidad encargado
de la revision del cambio en el documento, el cargo y la fecha (DD-MM-AA) en que
se elaboro.

e Aprob6: Nombre de la persona encargada de aprobar cambio en el documento. el
cargo y la fecha (DD-MM-AA) en que se elaboro.
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CcODIGO NOMBRE DOCUMENTO | COPIAS UBICACION

e Cobdigo del Documento: El cédigo que se le a asignado para identificar los

documentos.
¢ Nombre del Documento: Nombre con el cual se ha distinguido.
e Copias: NUmero de veces que se encuentra impreso este documento.

e Ubicacion: El lugar donde se encuentran disponibles los documentos.

% Cuerpo del Documento: El contenido de los procedimientos sera en letra Arial 11.

La estructura de estos es la siguiente:

1. POLITICA: Directriz que maneja el laboratorio para cada uno de sus procedimientos.
2. OBJETO: Se describe en este punto el propésito fundamental del procedimiento.
3. ALCANCE: Se establecen los procesos en los cuales se ha de aplicar.

4. DEFINICIONES: Se establece el significado de los términos que pudieran originar

confusion durante la implementacién del procedimiento.

5. CONDIIONES GENERALES: Las aclaraciones necesarias para un mejor

entendimiento del procedimiento.

6. PROCEDIMIENTO: Se presenta una tabla cuyas filas corresponden a los diferentes
pasos del proceso y las columnas indican respectivamente: flujograma, descripcién de
la actividad, responsable, y el registro relacionado. Esta tabla es la siguiente:
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e Para la elaboracion de flujogramas se utilizara la siguiente simbologia:

Tabla 7. Simbologia

SIMBOLO SIGNIFICADO DEFINICION
Representa el vinculo entre actividades
@ Conector interno que se haya en diferentes partes de un

procedimiento. En su interior se escribe un

ndmero que sirva de vinculo.

Inicio o fin Se emplea para el inicio o fin de diferentes

actividades.

Se emplea para el disefio de diferentes
caminos de accion que surgen en una
<> Decisién etapa del procedimiento ante una
circunstancia planteada. En su interior se
formula una pregunta que genera las

diferentes alternativas del procedimiento.

Representa la actividad llevada a cabo
D Proceso

para ejecucioén o transformacion de

recursos, informacion, bienes, etc.

Representa un proceso o procedimiento

Procedimiento definido

predefinido documentado y estandarizado

el cual cuenta con un flujograma propio.

Conector fuera de Representa el vinculo entre varias paginas.

pagina En su interior se escribe una letra que
sirva de vinculo.

Representa toda la informacion cuyo
(j Datos almacenados | r€gistro no queda en medio fisico sino en
bases de datos o sistemas de informacion

utilizados.

- Conector de linea Representa la union entre simbolos y / o

flujo de documentos.
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7.2.3 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

El manual constituye una guia para llevar a cabo la realizacion de los diferentes procesos,
permitiendo la estandarizaciébn de la ejecucion de las tareas, lo cual contribuye

considerablemente a la mejora de la calidad del servicio ofrecido por el laboratorio.

Se establecieron dos Manuales en el Sistema de Gestién de Calidad del laboratorio:

e Manual de Procesos Administrativos: que incluye todos los procedimientos, formatos y
deméas documentos correspondientes al numeral 4 “Requisitos de Gestion” de la
Norma ISO 17025

¢ Manual de procesos Técnicos: que incluye todos los procedimientos, formatos vy
demas documentos correspondientes al numeral 5 “Requisitos Técnicos” de la Norma
ISO 17025

El Manual de procedimientos recopila los procedimientos del sistema de Gestion de
Calidad que se han establecido para satisfacer las necesidades y requisitos legales del
laboratorio; ademas contiene los registros de calidad que son necesarios para el

cumplimiento de este sistema.

Para elaborar este manual, inicialmente se identificaron los procedimientos a documentar,
de acuerdo a los requerimientos de la Organizacion y a los requisitos legales y se realizé
la descripcién de cada uno de los procedimientos, manejando un lenguaje sencillo para su
lectura. Posteriormente, se defini6 el formato para organizar la informacién del
procedimiento y los responsables de cada uno de estos. Luego con la informacién
recopilada se analizaron los procedimientos y se realizaron las mejoras convenientes o
gue eran necesarias para dar cumplimiento a los requisitos de la norma.

Después se documentaron los procedimientos y se presentaron al responsable del
proceso para que los revisara e hiciera las recomendaciones pertinentes para la mejora.
Estas recomendaciones se implementaron y finalmente se documentaron los
procedimientos finales, los cuales se presentaron ante el Director del Centro y el

Coordinador del laboratorio para su aprobacion.

El procedimiento relacionado con compras se remitid al Acuerdo Institucional para la

realizacion de compras manejado por el Sistema Financiero de la Universidad y se
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relacion6 en el procedimiento Unicamente las actividades que el Laboratorio realiza para
solicitar la compra de sus reactivos y suministros. Se debe tener en cuenta el Caracter
oficial de la Universidad lo que la obliga a cumplir las disposiciones gubernamental que

emita cada dia el gobierno nacional, es por esto que este procedimiento es de continua

revision para estar al dia en el cumplimiento de las normatividad legal vigente.

Ademas la norma exige un representante legal del Laboratorio y disponer de documentos
(escrituras de constitucion, decreto de creacion... etc.) que definan la identidad del
laboratorio. Este requisito se gestion6 a través de la Vicerrectoria Académica y esta en

proceso de realizacion.

La Universidad tiene divisiones de soporte para todas las actividades que se realizan en la
Institucion es por esto que lo relacionado con mantenimiento la Universidad cuenta con
una Seccidn que presta este servicio y el laboratorio se debe acoger a las politicas de
servicio que estos ofrecen, como ésta no es los suficientemente idénea para realizar el
tipo de mantenimiento que necesitan los equipos del laboratorio este se vio en la
necesidad de contratar una entidad externa a la universidad para que le prestara el
servicio de calibracién y mantenimiento de equipos de Ultima tecnologia.

Otro aspecto importante que la norma hace una exigencia muy fuerte es la idoneidad del
personal y la competencia técnica que estos deban tener y demostrar; el personal del
laboratorio es contratado de dos formas: como prestacion de servicio 0 contratacion
directa por la universidad y es el Director del Centro y el Director de la Escuela de
Biologia quienes seleccionan y evallan la competencia e idoneidad del personal que se
vinculara al Laboratorio, ellos deben basarse en el procedimiento de contratacion de
personal ya descrito para la Universidad Industrial de Santander.

Todos estos aspectos se encuentran documentados en los respectivos procedimientos,
pero son de uso privativo del laboratorio, aunque en la pagina Web de la universidad se

pueden encontrar los reglamentos y otras disposiciones que aplican para el Laboratorio.

Los requisitos identificados en cada uno de los numerales de la Norma, los documentos
necesarios para darle cumplimiento, y los formatos generados por su elaboracion

aparecen en las siguientes paginas, que resumen el trabajo realizado.

Toda la documentacién del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio se dividié en

dos manuales que se relacionan a continuacion.
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7.2.3.1 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

Los procedimientos administrativos o0 de Gestion son los requisitos pertenecientes al
numeral cuatro de la norma NTC-ISO-IEC 17025:2001 “Requerimientos Administrativos”
gue fueron disefiados y documentados para el Laboratorio de acuerdo a los requisitos de
la norma y a las actividades que se desarrollan dentro del normal funcionamiento técnico
y administrativo del Laboratorio de acuerdo a las disposiciones generales de la
Universidad y a sus politicas de servicios. Los procedimientos que se mencionan a
continuacion fueron los desarrollados durante el proceso de consolidacion del Sistema de

Gestion de Calidad para el Laboratorio de Microbiologia.

» Procedimiento para Control de documentos

Este procedimiento identificado con el codigo PA-4.3-01, describe la forma como se van a
controlar los documentos, su aprobacién y edicién, la revision periédica de los
documentos, la validez de los documentos, los cambios en los documentos y la forma
como se realizan y controlan los cambios en documentos mantenidos en sistemas

computarizados. La version preliminar fue revisada por el Director del Centro.

» Procedimiento para elaborar documentos

Para el disefio y posterior documentacion de este procedimiento se hizo una version
preliminar que cumpliera con los requisitos que la norma exige como lo son la
identificacion Unica de cada uno de los procedimientos, donde incluya la identificacion,
version, edicion vy las autoridades que lo expiden y la forma como se estructuran cada
uno de los procedimientos, formatos e instructivos. Ver Manual de Procedimientos
Administrativo PA-4.3-02.

» Procedimiento Revisién de Solicitudes, ofertas y Contratos.

El fin de su elaboracion es asegurar que los requerimientos de los clientes estan

definidos, documentados y entendidos adecuadamente. Se generé un Formato de
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Solicitud y Oferta de Servicios y se propuso un Modelo de Contrato de prestacion de

servicios.
» Procedimiento de Compras.

Este procedimiento identificado con el cédigo PA-4.6-01, establece los lineamientos para
la seleccién y compra de servicios, suministros y equipos requeridos por el laboratorio, de
acuerdo a las normas y procedimientos establecidos por la Universidad Industrial de

Santander.
» Procedimiento de Seleccion de Proveedores

Este procedimiento identificado con el cddigo PA-4.6-02, establece los lineamientos
generales para garantizar que los proveedores seleccionados son capaces de cumplir con
las especificaciones exigidas por el Laboratorio de Microbiologia de la Universidad

Industrial de Santander.
» Procedimiento de Servicio al Cliente

Este procedimiento identificado con el cdédigo PA-4.7-01, establece los lineamientos
generales para garantizar que el servicio ofrecido por el laboratorio satisface las
necesidades y requerimientos del cliente, mediante la retroalimentacién de las

sugerencias de sus clientes y proveedores.
» Procedimiento de Quejas y Reclamos de clientes

De este procedimiento no se tenia ningin documento que diera solucion a las quejas,
pues en el laboratorio no se tenian registros de quejas por el servicio (técnico y
administrativo) prestado, se disefi6 de comun acuerdo con el personal del Laboratorio un
procedimiento que demostrara el proceso a seguir y las acciones tomadas para la
investigacion, correccion y prevencion de las quejas recibidas. Ver Manual de
Procedimientos Administrativos PA-4.8-01
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» Procedimiento de Control de Trabajo no Conforme.

Se elaboré para especificar los pardmetros que se deben aplicar cuando el servicio o los
resultados de un ensayo, no estan conformes con los procedimientos o los requisitos

acordados con los clientes. Ver Manual de Procedimientos Administrativos PA-4.9-01

» Procedimiento para Acciones Correctivas.

Aunque el laboratorio realizaba actividades encaminadas a solucionar situaciones no
deseables, no existia un documento que plasmara las actividades claramente definidas y
gue indicara el proceso a seguir en caso de encontrar Trabajos No Conformes o
desviaciones en los procedimientos del sistema de calidad o en las operaciones técnicas;
por este motivo se plante6 una secuencia de acciones légicas que dieran cumplimiento a

este requisito, por medio de las siguientes preguntas:

— Qué esta pasando?

— Quién es el responsable?

_ Cudles son las consecuencias de no hacer nada?
_ Cuél es la solucién preferida?

Cuanto cuesta la solucién?

Cuanto ahorrara la solucién?

— Cuales son las alternativas y su costo relativo?

Durante el desarrollo del presente procedimiento se evidencié la necesidad de crear el

formato Plan de Mejora. Manual de Procedimientos Administrativos PA-4.10-01

» Procedimiento para Acciones Preventivas.

Se disefid el Procedimiento Acciones Preventivas con el fin de establecer un sistema que
permita identificar y corregir las causas potenciales de condiciones adversas a la calidad,
y determinar las acciones que deben tomarse para evitar su repeticion. Con éste
documento se pretende que el laboratorio pase de una postura reactiva a una proactiva y

pueda identificar oportunidades de mejora.

Para realizar el presente procedimiento se dio respuesta a las siguientes preguntas:
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— Qué podria pasar?

— Cuéando podria ocurrir?
Doénde?

— Por qué pasaria?

— Quién seria el responsable?
— CoOmo podria pasar?
Cuanto costaria la solucion?

Cuanto costaria no hacer nada?

Ademas se creo el formato Plan de Acciones Preventivas, el cual sirve de apoyo para la

ejecucioén del procedimiento.

Manual de Procedimientos Administrativos PA-4.11-01

» Procedimiento de Control de Registros.

Este procedimiento identificado con el codigo PA-4.12-01, establece los lineamientos
generales para la identificacion, recoleccién, indexacion, acceso, archivo,
almacenamiento, mantenimiento y disposicién de los registros técnicos y de calidad que
proporcionen evidencia, asi como la operacion del sistema de gestion de calidad del

laboratorio.

> Procedimiento de Auditorias internas.

El procedimiento para la realizacion de auditorias fue propuesto por que en el laboratorio
no desarrollaba ningun tipo de actividad relacionada con esta exigencia de la norma, se

disefio y se mostrd un procedimiento sencillo que cumpliera con:

= La realizacion de forma periédica y de acuerdo a una programacion auditorias
para verificar que sus operaciones cumplan con los requisitos del Sistema de
Gestién de Calidad basado en la norma ISO-NTC-IEC 17025:2001.

= Registrar las areas auditadas, los hallazgos y las acciones emprendidas.

Ver Manual de Procedimientos Administrativos PA-4.13-01.
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» Procedimiento de Revisién por la Direccién.

Este procedimiento identificado con el codigo PA-4.14-01, establece los lineamientos
generales para llevar a cabo las revisiones, evaluaciones y mejoras al Sistema de Gestion

de la Calidad, con el fin de asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia continua.

Este documento se establece con el fin de desarrollar la actividad de revision por la
direccion, mas alla de la verificacion de la eficacia y eficiencia del Sistema de Gestién de
la Calidad, a fin de convertirla en un proceso que se extienda a la totalidad de la
organizacion y que evalle también la eficiencia del Sistema. Mediante su liderazgo, la
direccion estimula el intercambio de nuevas ideas con discusiones abiertas y evaluacion

de la informacion, durante las revisiones por la direccion.

7.2.3.2 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS TECNICOS

Los procedimientos Técnicos se elaboraron teniendo en cuenta los requisitos de la Norma
Internacional NTC-ISO-IEC-17025, segun el numeral 5 “Requisitos Técnicos”, siguiendo
su secuencia Yy estructura. Todos los procedimientos tienen el mismo formato, esto con el
fin de estandarizar la forma de documentar las actividades de caracter técnico del
Laboratorio. Para la elaboracion de este manual, los procedimientos técnicos por prueba
existian pero no se encontraban disponibles para el personal que lo requeria en el
Laboratorio.

Para cada procedimiento se disefiaron los documentos especificos como instrucciones de
trabajo, planos, especificaciones, formatos, registros, etc. Los documentos que forman

parte de este manual son los siguientes:

» Procedimiento de Capacitacion.

Este procedimiento identificado con el cédigo PA-5.2-01, establece los lineamientos
generales para atender las necesidades de capacitacion del personal del laboratorio, con
el fin de impulsar su formacién que les permita mejorar su calidad y nivel de vida, para
proporcionar un mejor servicio a nuestros clientes asi como propiciar un ambiente laboral

agradable.
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establecidas para todas las clasificaciones existentes de los cargos una politica de
capacitacion( reglamento de personal capitulo VIII “ De la capacitacion, adiestramiento y
perfeccionamiento” en los articulos 134,135, 136, 137,138), que dichas politicas aplicaran
para los empleados de planta como lo es el director del laboratorio, dicha politica
menciona un plan de capacitacién elaborado por cada una de las escuelas para sus
profesores de planta y se programa para cuatro afios. Como el personal que trabaja
dentro del Laboratorio esta contratado por prestacion de servicios rubro principal del
sistema financiero, es obligacion del laboratorio mantener un programa de capacitacion de
acuerdo a su disponibilidad de recursos y necesidades encontradas durante el desarrollo
de las actividades ya que los analisis realizados en el Laboratorio requieren de una
actualizacion constante de las técnicas y del marco legal; también de los resultados
emitidos por las evaluaciones de desempefio hechas a los miembros del laboratorio, de
acuerdo con esto se plante6 un procedimiento para identificar las necesidades de
capacitacion, programarlas y ejecutarlas. Disefiado y elaborado en conjunto con los

empleados del laboratorio.

» Procedimiento de Seleccidn, Vinculaciéon e Induccién del Personal.

Este procedimiento identificado con el codigo PT-5.2-02, establece los lineamientos
generales para la seleccion, vinculacion e induccion del personal de acuerdo a las normas

y procedimientos establecidos por la Universidad Industrial de Santander.

> Procedimiento de control de las Condiciones Ambientales

Este procedimiento identificado con el coédigo PT-5.3-01, establece los lineamientos
generales para el monitoreo y control de las condiciones ambientales, para asegurar la
calidad de las actividades realizadas en el laboratorio de Microbiologia, se desarroll6 un
instructivo en el que se establecen las condiciones ambientales que se deben tener en

cuenta con el fin de que éstas no invaliden los resultados emitidos.
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» Procedimiento de las Pruebas a Acreditar

El Laboratorio utiliza el método Standard Normatizado por la aoac. Este método no
necesita validacién debido a que es emitido por organismos certificados. Dichas normas

se mantienen en el laboratorio en un félder de uso exclusivo del personal autorizado.

» Procedimiento de Calculo de la Incertidumbre.

El “Procedimiento para calcular la Incertidumbre de la medicién”, lo realizar4 una persona
experta que serd contrata por la Universidad Industrial de Santander, para que se

encargue de este procedimiento en todos los laboratorios.

> Procedimiento de Control de Datos.

Para la elaboracién de este procedimiento se analizé la informacién suministrada por la
secretaria, ya que es ella quien a diario digita y guarda los resultados de las pruebas
realizadas, en donde se especifican los datos del usuario del servicio y los que permiten
tener evidencia de la trazabilidad de los resultados.

Manual de Procedimientos Técnicos PT-5.4-02

» Procedimiento para Asegurar Correcta Utilizacién de Equipos.

La norma tiene varias exigencias para el manejo, uso, identificacién, calibraciéon y
mantenimiento de los equipos que son utilizados para el andlisis, estos requisitos se
reunieron en este procedimiento, presentdndolos de una manera adecuada, con el fin de
gue su implementacién contribuya al desarrollo diario de las actividades. De éste
documento se desprenden los formatos Hoja de Vida de los Equipos y el Plan
Mantenimiento de Equipos.

Manual de Procedimientos Técnicos PT-5.5-01

88



LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DEL CINBIN

T
VY
] \J.,_a A
CAINBIN
eTTTT

» Procedimiento de calibracién de Equipos:

Se elabord un programa y un procedimiento para la calibracion de los equipos utilizados
en las pruebas realizadas en el Laboratorio, de éste surgié el formato Cronograma de
Calibracion, el cual permite registrar su programacion y verificacion.

Manual de Procedimientos Técnicos PT-5.6-01

» Procedimiento para Recepciéon, Manejo, Almacenamiento y Disposicion de las

Muestras.

Para la realizacion de este procedimiento fueron propuestas exclusivas de la
Coordinadora del Laboratorio pues es ella quien tiene la competencia para realizarlo, el
trabajo en este procedimiento consistid en ajustarlo a los requisitos de la norma para darle

pleno cumplimiento. Ver Manual de Procedimientos Técnicos PT-5.8-01

» Procedimiento para Asegurar Calidad de los Resultados.

Este procedimiento identificado con el codigo PT-5.9-01, establece los lineamientos
generales para describir los mecanismos a utilizar para asegurar la calidad de los

resultados emitidos por el Laboratorio de Microbiologia.
7.2.4 INSTRUCTIVOS

Son documentos de menor rango, habitualmente pautas técnicas concretas, que se
desprenden de los diferentes Procedimientos;

Este tipo de documento es opcional en el se describe en forma detallada las actividades
gue surgen de los documentos y que por su grado de complejidad o por facilidad de

comprensién requieren su aclaracion.

7.2.4.1 CONTENIDO DE LOS INSTRUTIVOS

% Los instructivos tendran la misma estructura de encabezado establecido en la

elaboracién de los procedimientos.
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¢ Los instructivos tendran en su pégina inicial tres cuadros iguales a los establecidos

en los procedimientos.

<+ EIl contenido de los instructivos sera en letra Arial 11. La estructura de estos es la

siguiente:
1. OBJETIVO: Se describe en este punto el proposito fundamental del instructivo.
2. ALCANCE: Donde inicia y termina el desarrollo del instructivo.

3. CONTENIDO: Especifica las instrucciones.
7.2.5 REGISTROS

Este es un documento preestablecido impreso donde se registra informacién relacionada
con una actividad o proceso. En el Listado Maestro de Registros se presentan los
generados en el Sistema de gestion de calidad del laboratorio.

7.2.6 MANUAL DE FUNCIONES

Con el fin de dejar evidencia de la existencia de mecanismos de aseguramiento de la
competencia del personal para desarrollar sus funciones, se elaboré una propuesta de
Manual de funciones y Responsabilidades MF-4.5-01 (Anexo 2) en el que se incluyen
requisitos de educacion, formacidén, habilidades, experiencia y las funciones
correspondientes, se establecieron las competencias de los cargos responsables de cada
uno de los procesos identificados y que influyan directamente en la calidad del servicio o
satisfaccion del cliente. Ademas se encuentran a disposicion las hojas de vida de cada
uno de los miembros del Laboratorio.

El proceso de elaboracion del Manual de funciones se inicié con la recopilacién de la
informacién necesaria para realizar el analisis de las competencias que requeria el cargo
de acuerdo a sus funciones, mediante la utilizacién de un cuestionario y de entrevistas

con los ocupantes del cargo vy los jefes directos de los mismos.

El laboratorio no tenia definidas las funciones y responsabilidades del personal del

Laboratorio, por lo tanto se crearon los procedimientos y formatos necesarios para llevar
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los registros adecuados de personal. El disefio de este manual inicié con la aplicacion de

un Formulario de Andlisis Ocupacional. (Ver Anexo 1 “Manual de Calidad” en su Anexo 3).

El analisis del cargo se realiz6 a través del disefio del Formulario de Andlisis Ocupacional,
el cual fue entregado a cada una de las personas que forman parte del Laboratorio.
Seguidamente, se elabord la descripcion de los cargos partiendo del analisis del
formulario, los cuales se analizaron junto con el Director del Centro quien hizo sus aportes
teniendo en cuenta el manual de funciones genérico que tiene la Universidad para

complementarlo y emitir el manual de funciones final para el Laboratorio.
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8. IMPLEMENTACION

En la implementacion se desarrollé la divulgacion de los procedimientos, asegurando el

entendimiento, e implementando los requisitos definidos en el sistema.

Esta etapa estuvo encaminada a orientar al personal en la correcta aplicacion,
tratamiento, almacenamiento y conservacion de los diferentes documentos que forman
parte del Sistema de Gestion de Calidad, con el propésito de evidenciar el seguimiento,
control, mejora continua, medicion y demés caracteristicas exigidas por la NTC-ISO-IEC
17025:2001.

8.1 PROCESO DE IMPLEMENTACION

Después de haber concluido las etapas de sensibilizacién, capacitacion y documentacion,
se inici6 el proceso de implementacion, el cual se llevé a cabo realizando el ciclo Planear,

Hacer, Verificar y Actuar. Las actividades que se realizaron fueron las siguientes:

e Se hizo entrega de una copia a todo el personal del laboratorio, con el fin de que cada
uno realizara la lectura de la documentacién (Manual de Calidad, Manual de
Funciones, Manual de Procedimientos Administrativos, Manual de Procedimientos

Técnicos, Mapa de procesos, Formatos e Instructivos).

e Se realizé una reunion con el fin de explicar la documentacion a implementar vy la
forma de diligenciar los formatos, lo primero que se expuso fue la estructura
organizacional del Laboratorio, seguida de la politica de calidad, los objetivos de
calidad, el Manual de Funciones y Responsabilidades, los Procedimientos
Administrativos, y por ultimo los Procedimientos Técnicos. En el Anexo 3 se muestra
el registro de dicha reunion.

Una vez se realizd el proceso de divulgaciéon, se procedié a llevar a la practica la

documentacion.
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8.2 ACTIVIDADES DESARROLLADAS DURANTE LA IMPLEMENTACION

+ Comité de Calidad: Con el objetivo de implementar y mantener el Sistema de Gestion
de Calidad se cre6 en forma un equipo de trabajo que se preocupara por la fijacion y
cumplimiento de las responsabilidades necesarias para el mantenimiento del sistema,
aungque éste ya existia era necesario formalizarlo ante todos los funcionarios del

laboratorio.

Dicho grupo se conformaé por:

El Coordinador de Calidad quien es la persona encargada de verificar y gestionar el
desarrollo del sistema de Gestién de Calidad, mantener actualizada la documentacién del
sistema, velar por la correcta aplicacion de la politica de calidad, identificar oportunidades
de mejora y ser el promotor de la revision del Sistema de Gestion de Calidad. Dicho cargo
fue asumido por el Dr. Jorge Hernandez quien cumplia con los requisitos expuestos en la

norma.

El Director Técnico quien es la persona que integra los recursos técnicos del laboratorio y
emite el concepto de aceptacion o rechazo para la realizacion de un ensayo, ademas esta
en la capacidad de recomendar y planear puntos de control durante la prueba. El presente
cargo fue asumido por el Dr. Mariela Carrefio quien es también la Directora del

Laboratorio.

e Politica de Calidad: Se comunico y se dio a entender a todo el personal, analizando
ademas los objetivos de calidad y sus respectivos indicadores de gestion que seran

los instrumentos de medicién y seguimiento.

e Control de Documentos: Se implement6 el procedimiento respectivo, alcanzando el
objetivo que era la actualizacion, disposicion y buen uso de los documentos. Para ello
se hizo uso de sellos adoptados por el Laboratorio para el control. Ademas, se

elaboré el Listado Maestro de Documentos
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e Revisibn de Solicitudes, Ofertas y Contratos: Se implementé el procedimiento,
asegurando que los requerimientos de los clientes se definen, documentan y
entienden adecuadamente. El formato “Solicitud y Oferta de Servicios” F1-4.4-01, fue
modificado pues se habia pasado por alto algunos datos que seran necesarios

tenerlos en cuenta.

e Compras: El procedimiento de compras se realiza acorde a los requisitos estipulados

por la universidad.

e Servicio al Cliente: Se implemento el buzén de sugerencias aunque no se recibid
ninguna queja o sugerencia por lo tanto no se aplico el tratamiento procedente a

seguir en estas situaciones, ni se generaron registros.

e Producto No Conforme: Durante el proceso no se presentd producto no conforme, por

tanto no se generaron acciones correctivas ni evaluacion de estas no conformidades.

e Control de Registros: El procedimiento se implement6é acorde a lo establecido. Se

realizé el Listado Maestro de Registros y la Tabla de Control de Registros.

¢ Auditorias Internas: No se han realizado auditorias periddicas, debido a que apenas

se va a empezar este ciclo.

e Personal: Se archivaron las respectivas hojas de vida y los registros de entrenamiento.

En cuanto al procedimiento de capacitacion, se dej6 establecido el programa.

¢ Instalaciones y Condiciones Ambientales: Durante la implementacion no se logré
apropiar el Laboratorio, esta en proceso de adecuar las instalaciones como lo exige la
norma.
Se disefio un formato para que diariamente se haga seguimiento de las condiciones
ambientales y se hizo un instructivo de limpieza 1-5.3-01.

94



LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DEL CINBIN

gy
AV X\

1AL A
CAINBIN
e

e Equipos: Se diligencié el formato Hoja de Vida de los equipos, se establecié un

programa para su mantenimiento y en cuanto a la calibracién no se pudo realizar

debido a la falta de presupuesto.

¢ Manejo de muestras: Se implementé el procedimiento respectivo. Se lleva registro de

todas las muestras que entran al Laboratorio en el formato de Ingreso de Muestras.

o Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo: El Laboratorio no ha
aplicado todas las herramientas para hacer seguimiento a la validez de los resultados,
debido a que las comparaciones interlaboratorio no se han podido realizar, por falta de

presupuesto.

o Reporte de Resultados: Los resultados de los andlisis se llevan en el nuevo formato

establecido.

8.3 INDICE DE EVALUACION

Como parte del mejoramiento del Sistema de Gestidn de la Calidad se evallo el nivel de
implementacion desarrollado a lo largo de la practica a nivel interno. La metodologia
utilizada consisti6 en aplicar huevamente la Lista de Chequeo del capitulo cuatro del
presente libro, empleada para el diagnéstico inicial, pero ahora para mirar el porcentaje de

mejora del sistema.
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Tabla 8. Lista de Chequeo basada en la SO 17025

CONVENCIONES

A Aplica Requisito.
NA No Aplica Requisito.
RD Requisito Documentado.

RND | Requisito No Documentado.
| Requisito Implementado.
RM Registro Magnético.

RP Registro Papel.

NUMERAL

REQUISITOS

NA

RD

RND

RM

RP

4

REQUISITOS DE GESTION

4.1

ORGANIZACION

411

El Laboratorio esta legalmente constituido y existe
un representante legal del laboratorio.

4.1.2

Como evidencia el Laboratorio la responsabilidad
de los ensayos desarrollados en este.

4.1.3

El laboratorio cubre el trabajo realizado en las
instalaciones permanentes, en sitios distintos a su
instalacion permanente o0 en instalaciones
temporales o moviles.

4.1.4

Se han definido las funciones y responsabilidades
del personal clave adicional que ejerza alguna
influencia sobre las actividades de ensayo.

4.15.a

Se cuenta con personal de gestién y técnico con la
autoridad y recursos necesarios para ejecutar sus
deberes e identificar desviaciones de los
procedimientos.

4.15.b

Que mecanismos existen para garantizar que el
personal se encuentre libre de cualquier presién
indebida interna y externa que pueda afectar la
calidad de su trabajo.

415.¢c

Existen procedimientos para asegurar los derechos
de propiedad y la protecciébn a la informacion
confidencial de los clientes incluyendo la proteccion
al almacenamiento electronico y transmision
electronica de resultados.

4.15.d

Existen procedimientos para evitar involucrarse con
actividades que puedan disminuir la confianza en la
competencia, imparcialidad, criterio o integridad
operacional del personal del laboratorio.

415e

Se tiene definida una jerarquia organizacional para
la gestion y las relaciones entre gestiéon de calidad,
operaciones técnicas y servicios de apoyo.

4.15.f

Se tienen establecidas las responsabilidades,
autoridades e interrelaciones de todo el personal
gue afecte la calidad de los ensayos.

415.g

Mediante que mecanismos se garantiza la
supervisién del personal de ensayo, incluyendo los
aprendices.

4.15.h

Estan documentadas las responsabilidades de la
Direccion Técnica.
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NUMERAL | REQUISITOS NA | RD | RND RM | RP

Existe un miembro del personal designado como
. Director de  Calidad, con autoridad vy

4.15.1 - . X X X
responsabilidad para asegurar que el sistema de
calidad se implemente y siga en todo momento.

. Se tiene designado personal encargado para los

4.15. ] ; 1SHNa X
casos de ausencia de direccion clave.

4.2 SISTEMA DE CALIDAD
El Laboratorio cuenta con objetivos de calidad y se

421 . . X X X
encuentran publicados dentro del laboratorio.

421a !EI personal del laboratorio esta capacitado para X X X
implementar y documentar un SGC.
El Laboratorio tiene establecida su politica de

422 . o . X X
calidad y sus objetivos de calidad.

4.2.2 El laboratorio tiene un Manual de Calidad. X X X
Existen documentos que  describan los

423 - P X X
Procedimientos Técnicos.

4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS

431 Existe un procedimiento para hacer control de X X X
documentos.
Los documentos que se generan en el laboratorio

4.3.2.1. son revisados y aprobados por alguien en X X X
particular.
Los documentos se encuentran disponibles y en un

4322 a lugar apropiado al alcance del personal que lo
requiere.

4322 b Los_, d_ocumentos son revisados y actualizados X X X
peribdicamente.

4322 ¢ Durante cuanto tiempo se mantienen archivados los X X X
documentos.
Los documentos obsoletos retenidos para

4.3.2.2.d propésitos legales o de preservacién del X X X
conocimiento son adecuadamente marcados.
Los documentos generados por el laboratorio estan

4323 identificados de una manera Unica (incluyen la X X X
fecha de revision y actualizacién, numeraciéon de
paginas y autoridades que lo expidan).
Cuando surge algun cambio en un documento, este

4331 . X X X
es revisado y aprobado por la persona encargada.

4332 Los textos alterados o nuevos se identifican. X X X

4333 Existen procedlmlen_tgs para h.acer enmiendas en X X X
los documentos y quién las realiza.
Existen procedimientos para describir la manera

4334 como se realizan y controlan los camplos en X X X
documentos que se encuentran en sistemas
computarizados.

4.4 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y

) CONTRATOS
El laboratorio mantiene procedimientos para la

44.1 o, _ X X X
revision de solicitudes, ofertas y contratos.

44.1a Como se definen los requisitos de los clientes. X X X

4410 Com(_) hace el Iabpr_atorlo para cumplir los requisitos X X X
anteriormente definidos.
El laboratorio mantiene registros de las

4.4.2 R o . X X X
modificaciones de los requisitos de los clientes.

4.43 Las revisiones cubren ademas el trabajo X

subcontratado.
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NUMERAL | REQUISITOS NA | RD | RND RM | RP
El laboratorio se preocupa por informar al cliente en

444 el momento en que surjan desviaciones del X X X
contrato.
Cuando se requiere enmendar un contrato luego de
haber iniciado el trabajo en el laboratorio, se revisa

445 . ; X X X
el contrato y se comunica la enmienda a todo el
personal autorizado.

45 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y

) CALIBRACION

El laboratorio subcontrata personal competente

451 ) . X
para la realizacion del trabajo.
El laboratorio comunica al cliente los convenios

452 : X
con los subcontratistas.
El laboratorio se responsabiliza por el trabajo

45.3 . . X
realizado por el subcontratista.
El laboratorio tiene registros de todos los

45.4 X
subcontratos.

4.6 COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS
El laboratorio tiene politica y procedimientos para la

46.1 seleccioén, compra, recepcion y almacenamiento de X X X
suministros.
El laboratorio verifica que los suministros, los

4.6.2. reactivos y materiales comprados cumplen con los X X X
requisitos definidos en los métodos de ensayo.
El laboratorio revisa y aprueba el contenido técnico
de los documentos de compra que contienen los

4.6.3. : . e X X X
datos que describen los servicios y suministros
solicitados.
El laboratorio evalia a los proveedores de

4.6.4. suministros  llevando  registros de  estas X X X
evaluaciones y un listado de los aprobados.

4.7 SERVICIO AL CLIENTE
El laboratorio permite a los clientes realizar un

4.7.a o o . . X X X
seguimiento al desempefio con relacion al trabajo
realizado.

4.8 QUEJAS
El laboratorio tiene una politica y procedimientos

4.8 para la resolucion de quejas recibidas de clientes u X X X
otras partes.

4.9 CONTROL QE TRABAJOS DE ENSAYO Y/O

) CALIBRACION NO CONFORMES

Se tiene una politica y un procedimiento que son
implementados cuando el trabajo no se desarrolla a

491 . S - X X X
conformidad con los procedimientos o los requisitos
acordados con el cliente.
Se designan las responsabilidades y autoridades

49.1. a para la gestion de trabajo no conforme y se definen X X X
y ejecutan acciones una vez es identificado.

491 b Se r_eallza una evaluacion de la importancia del X X X
trabajo no conforme.

491 c Se llevan a cabo acciones correctivas del trabajo no X X X
conforme de forma inmediata.

4.91.d Si es necesario, en caso de no conforr_nldades, se X X X
notifica al cliente y se suspende el trabajo.
Existe una persona responsable de autorizar la

49.1. e reanudacion del trabajo luego de solucionar una no X X X

conformidad.
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NUMERAL

REQUISITOS

NA

RD

RND

4.9.2

De manera oportuna se siguen los procedimientos
de accioén correctiva, cuando la evaluacion indica
gue podria volver a ocurrir trabajo no conforme.

4.10

ACCIONES CORRECTIVAS

4.10.1

Se tienen politicas y procedimientos en los cuales
se designa el personal calificado para implementar
acciones correctivas una vez se ha identificado
trabajo no conforme o desviaciones en el SGC.

4.10.3

Se identifican las acciones correctivas potenciales,
seleccionando e implementando las de mayor
probabilidad de eliminar el problema.

Se documenta e implementa cualquier cambio
resultante de investigaciones, de acciones
correctivas.

4.10.4

El laboratorio hace seguimiento a los resultados de
las acciones correctivas para asegurar que sean
efectivas.

4.10.5

Se realizan auditorias adicionales para asegurar el
cumplimiento de las acciones correctivas.

4.11

ACCIONES PREVENTIVAS

4.11.1

Se identifican las necesidades de mejoramiento y
las fuentes potenciales de no conformidades, ya
sean técnicas o relacionadas con el sistema de
calidad.

Si se requieren acciones preventivas se desarrollan
e implementan inmediatamente a fin de reducir la
probabilidad de ocurrencia de los trabajos no
conformes.

4.11.2

Para acciones preventivas se aplican controles
para asegurar que son efectivas.

4.12

CONTROL DE REGISTROS

4.12.1

El laboratorio establece y mantiene procedimientos
para la identificacion, almacenamiento y disposicion
de registros de calidad y técnicos.

41211

Los registros de calidad incluyen informes de
auditorias internas, revisiones de la direccion,
acciones correctivas y preventivas.

4.12.1.2

Los registros son legibles, se almacenan y retienen
en instalaciones donde se pueden recuperar con
facilidad, evitar un dafio y prevenir una pérdida.

4.12.1.3

Los registros son llevados de una forma segura y
confidencial.

41214

El Laboratorio cuenta con procedimientos para
proteger y respaldar registros almacenados
electronicamente.

41221

El Laboratorio tiene retiene registros de
observaciones originales, datos derivados e
informacion  suficiente para establecer un
seguimiento de auditorias, registros de personal,
por un periodo definido.

4.12.2.2

Se registran las observaciones, datos y célculos en
el momento en que se realizan y son identificables
para la tarea especifica.

4.12.2.3

Cuando ocurre errores en los registros la persona
que realiza la correccién firma o pone sus iniciales
en todas las alteraciones de los registros.
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Si se tienen registros almacenados
electronicamente, se toman medidas equivalentes a
las citadas anteriormente.

4.13

AUDITORIAS INTERNAS

4.13.1

Conduce el laboratorio auditorias internas de sus
actividades en forma periddica y de acuerdo a una
programacioén y procedimiento predeterminado.

4.13.1

El Director de Calidad planea y organiza auditorias,
de acuerdo con la programacién y como lo solicite
la alta direccion.

4.13.2

El Laboratorio emprende una accion correctiva
cuando los hallazgos de la auditoria generan duda
acerca de la eficiencia de las operaciones o de la
correcta ejecuciéon o validez de los resultados de
ensayo o calibracion.

4.13.3

Se registra el area auditada, los hallazgos de la
auditoria y las acciones correctivas que se
desprendan de éstos.

4.13.4

Las actividades de la auditoria complementaria
verifican y registran la implementacion y eficacia de
las acciones correctivas emprendidas.

4.14

REVISIONES POR LA ALTA DIRECCION

4.14.1

La alta direccién del laboratorio realiza de acuerdo
a un programa y procedimiento predeterminado, y
en forma periodica, una revisién del sistema de
calidad y de las actividades de ensayo y/o
calibracién.

4.14.2

Se registran los hallazgos de las revisiones de la
alta direccion y las acciones que surjan de éstos.

REQUISITOS TECNICOS

GENERALIDADES

5.1

Se tienen definidos los factores que determinan la
incorreccion y confiabilidad de los ensayos y
calibraciones efectuados por el laboratorio.

5.2

PERSONAL

5.2.1

El personal del laboratorio que desempefia tareas
especificas es calificado, es decir, tiene la
educacion adecuada, el entrenamiento, la
experiencia y/o demuestra las habilidades
requeridas.

522

El laboratorio tiene politicas establecidas y
procedimientos para identificar las necesidades de
capacitacion y proporcionar dicha capacitacion.

5.2.3

El personal del laboratorio empleado o bajo
contrato es supervisado y es competente.

524

Esta actualizado el Manual de Funciones de los
cargos claves del laboratorio (directivo, técnico y de
soporte).

525

Existen registros de la(s) autorizacion(es)
pertinentes, competencia, calificaciones
académicas y profesionales, entrenamiento,
habilidades y experiencia en todo el personal
técnico y contratado.
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5.3

INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES

531

Las instalaciones del Laboratorio, fuentes de
energia, iluminacién y condiciones ambientales,
facilitan el correcto desempefio de ensayo.

531

Cuando se llevan a cabo muestreos y ensayos y/o
calibraciones en sitios diferentes a una instalacion
permanente del laboratorio se tiene especial
cuidado.

53.1

Estdn documentados los requisitos técnicos para
instalaciones y condiciones ambientales que
pueden afectar los resultados de los ensayos y
calibraciones.

5.3.2

El laboratorio hace seguimiento, controla y registra
las condiciones ambientales en la forma requerida
por las especificaciones, métodos y procedimientos
pertinentes o cuando ellas influyen en la calidad de
los resultados.

5.3.3

Existe separacién entre areas circundantes en las
cuales existen actividades incompatibles.

5.3.3

Se toman medidas a fin de evitar contaminacion
cruzada.

534

Se controla el acceso y utilizacion de areas que
afecten la calidad de los ensayos y/o calibraciones.

535

Se toman medidas que aseguran el cuidado
adecuado en el laboratorio.

5.4

METODOS DE ENSAYO, CALIBRACION Y
VALIDEZ DE METODOS

54.1

Existen instrucciones sobre el uso y operacion de
los equipos.

54.1

Existen instrucciones sobre el manejo vy
preparacion de elementos para ensayo Yy/o
calibracién.

5.4.2

El laboratorio emplea métodos de ensayo y/o
calibracién, métodos de muestreo, editados por
normas internacionales, regionales y nacionales
gue cumplan con las necesidades del cliente.

5.4.2

Cuando el cliente no especifica el método a ser
empleado, el laboratorio selecciona los métodos
apropiados.

542

El laboratorio informa al cliente cuando el método
propuesto por el cliente es inadecuado o
desactualizado.

544

Se hacen acuerdos con el cliente y se incluye
especificaciones claras de los requisitos del cliente
cuando se utilizan métodos no cubiertos por los
normalizados.

5451

Cuando se utilizan métodos no normalizados se
desarrollan procedimientos antes de ejecutar los
ensayos.

5.4.5.2

El Laboratorio valida los métodos.

5453

El rango y exactitud de los valores obtenibles de
métodos validos (como incertidumbre de los
resultados, limite de deteccion, selectividad del
método, linealidad, limite de repetibilidad y/o
reproducibilidad, robustez  contra  influencias
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externas y/o sensibilidad cruzada contra la
interferencia de la matriz del objeto/ensayo) son
pertinentes a las necesidades del cliente.

546.1

Se tienen y se aplican procedimientos para estimar
la incertidumbre de la medicion para todas las
calibraciones y tipos de calibraciones.

54.6.2

Se emplean métodos apropiados para calcular la
incertidumbre de la medicién.

54.6.3

Se emplean métodos de analisis apropiados al
estimar la incertidumbre.

5471

Los calculos y transferencias de datos estan
sujetos a verificaciones apropiadas de manera
sistemética.

5.4.7.2

Se utilizan computadores o equipos automatizados
para la adquisicién, proceso, registro, reporte,
almacenamiento o recuperacion de datos de
ensayo.

5472 a

El software del computador es documentado con
detalles suficientes, y validado en forma apropiada.

547.2. b

Poseen procedimientos para proteger datos.

547.2.c

Los computadores y equipos automatizados
reciben mantenimiento asegurando el adecuado
funcionamiento y las condiciones ambientales y
operativas necesarias para mantener la integridad
de los datos de ensayo.

5.5

EQUIPO

551

El laboratorio cuenta con todos los elementos de
muestreo, equipo de medicion y ensayo requeridos
para el correcto funcionamiento de los ensayos y/o
calibraciones.

5.5.2

El equipo y software empleado para ensayo,
calibracién y muestreo es capaz de alcanzar la
exactitud requerida 'y cumple con las
especificaciones pertinentes a los ensayos y/o
calibraciones en cuestion.

5.5.3

Los equipos del Laboratorio son operados por
personal autorizado.

553

Las instrucciones actualizadas sobre el uso y el
mantenimiento  del equipo se encuentran
facilmente disponibles para que el personal
adecuado del laboratorio las emplee.

554

Cada elemento del equipo y su software empleado
para ensayo Yy calibracién es identificado de manera
Unica cuando sea practico.

555

Se mantienen registros de cada elemento del
equipo y su software que sea importante para los
ensayos realizados.

5.5.6

El Laboratorio posee procedimientos para el
manejo seguro, transporte, almacenamiento, uso y
mantenimiento planeado del equipo de medicién.

5.5.7

Los equipos que se encuentren fuera de servicio
son aislados o marcados como fuera de servicio
hasta que se reparen

5.5.8

Es identificado con etiqueta, cédigos o con otra
manera, todo el equipo que esté bajo el control de
laboratorio que requiere calibracion.
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5.5.9

Si hay equipo que sale del control directo del
laboratorio, se asegura que el estado de funcién y
calibracién del equipo es verificado.

5.5.10

Se tienen procedimientos definidos para las
verificaciones intermedias que se realizan al equipo
para mantener la confiabilidad del estado de
calibracién.

5.5.11

Cuando las calibraciones dan origen a un conjunto
de factores de correccion, el laboratorio tiene
definido procedimientos que garanticen que estas
copias son correctamente actualizadas.

5.5.12

El equipo de ensayo y calibracién incluyendo tanto
software como hardware se  encuentran
salvaguardados de ajustes que puedan invalidar los
resultados del ensayo y/o calibracién.

5.6

TRAZABILIDAD DE LA MEDICION

5.6.1

El Laboratorio tiene establecidos un programa y
procedimiento para la calibracion de los equipos.

56.2.1

El laboratorio tiene establecida la trazabilidad de
sus propios patrones de medicién e instrumentos
de medicion con el Sl por medio de una cadena
ininterrumpida de calibraciones o comparaciones
gque los vinculan a los patrones primarios
pertinentes de las unidades de medicién Sl.

5.6.2.2

Si utilizan servicios de calibracion externos, se
aseguran de la trazabilidad de la medida por medio
del uso de servicios de calibracion de laboratorios
que estén en capacidad de demostrar competencia,
capacidad de medicion y trazabilidad.

5.6.3.1

El Laboratorio cuenta con un programa para
calibrar sus patrones de referencia.

5.6.3.2

Se verifican los materiales de referencia
internamente en la medida en que sea aplicable
técnica y econémicamente.

5.7

MUESTREO

5.7.1

El Laboratorio tiene un plan de muestreo y
procedimientos cuando realiza muestreo de
sustancias, materiales o0 productos para
subsiguientes ensayo o calibracion.

572

Se registran en detalle con los datos de muestreo
las desviaciones, adiciones o exclusiones del
procedimiento de muestreo.

5.7.3

El Laboratorio tiene procedimientos para el registro
de datos pertinentes y operaciones relacionadas
con el muestreo que hace parte del ensayo o
calibracién que se lleva a cabo.

5.8

MANEJO DE ELEMENTOS DE ENSAYO

5.8.1

El laboratorio posee procedimientos para el
transporte, recepcion, manejo, proteccion,
almacenamiento, retencién y/o disposicion del
elemento de ensayo y/o calibracion.

5.8.2

El Laboratorio posee un sistema para la
identificacion de los elementos de ensayo y/o
calibracién, garantizando que los elementos no se
pueden confundir fisicamente.
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5.8.3

En la recepcion de los elementos de ensayo o
calibracién se registran las anomalias o
desviaciones de las condiciones normales o
especificadas, en la forma descrita en el método de
ensayo o calibracién.

5.8.4

El laboratorio cuenta con procedimientos e
instalaciones adecuadas para evitar el deterioro,
pérdida o dafio del elemento de ensayo o
calibracién durante el almacenamiento, manejo y
preparacion de estos.

5.9

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS
RESULTADOS

5.9.

El laboratorio posee procedimientos de control de
calidad para hacer seguimiento de la validez de los
ensayos y calibraciones que se llevan a cabo.

5.10

REPORTE DE RESULTADOS

5.10.1

Se reportan los resultados incluyendo toda la
informacion requerida por el cliente y necesaria
para la interpretacion de los resultados de ensayo o
calibracién.

5.10.2

Los reportes de los de los resultados ensayos y/o
los certificados de calibracion incluyen: Titulo del
mismo, Nombre vy direccion del laboratorio,
Identificacion Gnica, Nombre y direccion del cliente,
Identificacion del método empleado, Descripcidon
inequivoca de las muestras, Fecha de recepcion de
las muestras, Fecha de emision del informe,
Resultados (En Unidades Internacionales) y
Nombre, funcién y firma de quien autoriza el
reporte.

5.10.3

Si es necesario en los reportes ademas se incluye:
la incertidumbre, opiniones e interpretaciones o
informacion adicional.

5.10.4

Se reportan Certificados de Calibracion antes y
después del ajuste o reparaciones de los
instrumentos utilizados.

5.10.6

Se reportan los resultados de ensayo o calibracion
por escrito o en forma electrénica por parte de los
subcontratistas.

5.10.7

Se reportan los resultados de ensayo o calibracion
por escrito, teléfono, fax o en forma electrénica.

5.10.8

El formato de reportes y/o certificados estan
disefiados de modo tal que se acomoden con cada
tipo de ensayo o calibracion realizada, con el fin de
minimizar la posibilidad de malentendidos o mal
usos.

5.10.9

Las enmendaduras fisicas de reportes de ensayos
o certificados de calibracion son expedidas en
forma de documento adicional.
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Los resultados obtenidos de la evaluacion fueron los siguientes:

Figura 14. Evaluacién de la Implementacion

ODOCUMENTADO
B IMPLEMENTADO

Se observa que el 98% de la documentacién se documentd. Es un buen resultado
para evaluar la eficacia del sistema. El 2% que falto por documentar es por el
procedimiento de Incertidumbre que la universidad se va encargar de asignar a alguien
con experiencia para hacerlo.

El 22% de la documentacién no se implementd. Se atribuye a dos causas principales:

1) Porque durante los dos meses evaluados no se presentd el procedimiento

respectivo, por ejemplo con las quejas y el producto no conforme.

2) Por falta de presupuesto, en el caso de las calibraciones de los equipos, las

pruebas interlaboratorios, entre otros.
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9. EVALUACION DE LA IMPLEMENTACION

La auditoria es una actividad sistematica realizada para verificar, mediante el examen y
evaluacion de evidencias objetivas, que los elementos aplicables del programa de calidad
son apropiados y han sido desarrollados, documentados e implantados de acuerdo con
los requisitos especificados (definicion sociedad americana para el control de la calidad
ASQQC).

REALIZACION DE LA AUDITORIA INTERNA AL LABORATORIO

Como parte de la implementacion del Sistema de Gestién de Calidad en el laboratorio de
Microbiologia del Centro de Innovacion en Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular de
la Universidad Industrial de Santander, se llevé a cabo la evaluacion de la
implementacién del Sistema para verificar que los documentos elaborados, se utilicen en
su totalidad adecuadamente por todo el personal del laboratorio, verificando el
cumplimiento de las actividades descritas en los procedimientos y su adecuacion a los
requisitos de la NTC ISO-IEC 17025.

La evaluacion de la eficacia y eficiencia del sistema se hizo mediante una auditoria que se
llevé a cabo de acuerdo al procedimiento Auditoria Interna de Calidad PA-4.13-01.
Para la ejecucion de la auditoria interna se tuvieron en cuenta las siguientes cuatro etapas

fundamentales:

Figura 15. Metodologia de Auditoria

PLANEACION l EJECUCION l
REPORTE FINAL l HALLAZGOS Y l
SEGUIMIENTO

106



LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DEL CINBIN

9.1 PLANEACION DE LA AUDITORIA

9.1.1 Seleccién del Auditor La seleccion del auditor se llevé a cabo de acuerdo al

procedimiento seleccion y evaluacion de auditores PA-4.13-02.

La persona seleccionada por el Laboratorio para auditor lider, fue la profesora YOLANDA
VARGAS FIALLO, docente de la Escuela de Quimica y directora del Laboratorio de
Consultas Industriales, quien posee la competencia para su realizaciéon, y para auditor
auxiliar fue la profesora JOHANNA MILENA LAYTON, docente de la Escuela de Quimica
y la profesional del Laboratorio de Consultas Industriales quien también cuenta con la

competencia necesaria.

9.1.2 Plan de Auditoria. Se realizé el plan de auditoria donde se baso del formato plan

de auditorias F-4.13-01 que se presenta a continuacion:
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©uun. | CENTRO DE INNOVACION F-4.13-01
WU EN BIOTECNOLOGIA PLAN DE
1WA INDUSTRIAL Y BIOLOGIA AUDITORIAS B
GINEIN MOLECULAR INTERNAS Fecha: 27-07-2005 Version: 1
-CINBIN- . ) -
Autorizé: Jorge Hernandez Pagina 1 de 2

INFORMACION GENERAL

Auditora No: 01 Fecha de Auditoria: 15-02-2006
27-02-2006
Hora de Inicio: 2:30 P.M Hora de Finalizacién: 6:00 P.M
LA AUDITORIA INTERNA SE REALIZARA DE ACUERDO A:
Plan Anual de Auditoria | ‘ Solicitud por la Alta Direccion ‘ X
LA AUDITORIA INTERNA SE REALIZARA SOBRE:
Actividades Técnicas | X ’ Actividades del Sistema de Calidad ‘ X

Nombre del Proceso/Area a auditar:
Seran auditadas todas las areas que intervengan en la realizacién del ensayo para el cual se
busca la acreditacion.

Responsable(es) del Procedimiento/Area:
Personal del laboratorio que intervenga en la realizacion del ensayo para el cual se busca la
acreditacion.

Auditor Principal: Yolanda Vargas Fiallo

Auditores Auxiliares: Johanna Milena Layton

Objetivo de la Auditoria:

Verificar la suficiencia de la documentacion elaborada y su aplicacion respecto al SGC
establecido.

Alcance de la Auditoria:
¢+ Manual de Calidad
+ Manual de Funciones
+  Procedimientos Administrativos
+  Procedimientos Técnicos

Fuentes de Informacién:
+ Entrevistas
+ Observacion directa de las actividades
+ Revision de documentos
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| CENTRO DE INNOVACION F-4.13-01
UM EN BIOTECNOLOGIA PLAN DE
W INDUSTRIAL Y BIOLOGIA AUDITORIAS
CIII‘I-JIEIIN MOLECULAR INTERNAS Fecha: 27-07-2005 Version: 1
o -CINBIN- s . Aqi
Autoriz6: Jorge Hernandez Pagina 2 de 2
PLAN DE AUDITORIA
FECHA LUGAR ACTIVIDAD RESPONSABLE
15-02-06 | Oficina del auditor Revision de] Manual de Comité de Calidad
Calidad
15-02-06 | Oficina del auditor Revision del Manual de Comité de Calidad
Funciones
Evaluacion de la Estructura
15-02-06 | Oficina del auditor | DOCUMental correspondiente a Comité de Calidad
la gestion
Evaluacion de la Estructura . -
. P Directora Técnica
27.02-06 Instalaciones del Documental Técnica de la
laboratorio prueba a acreditar Auxiliar del Laboratorio
Instalaciones del Evaluacion de los Registros
27-02-06 ; de Calidad Comité de Calidad
laboratorio
OBSERVACIONES
FIRMA DE AUDITADO FIRMA DE AUDITOR LIDER
Laboratorio de Microbiologia del Cinbin Yolanda Vargas
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9.1.3 Revision de la documentacion. El paso siguiente fue la entrega de la

documentacién impresa al auditor (con dos semanas de anticipacién a la auditoria de
campo). Los documentos revisados fueron el Manual de Calidad, el Manual de Funciones
y Responsabilidades, el Manual de Procedimientos Administrativos y el Manual de

Procedimientos Técnicos.

9.2 EJECUCION DE LA AUDITORIA

9.2.1 Reunidn de apertura. La reunion de apertura fue conducida por el auditor y se

realizé en el siguiente orden:

= Presentacion del Auditor al personal del Laboratorio.

* Presentacion del Plan de Auditoria.

= Revision del objetivo y el alcance de la Auditoria.

= Presentacion de métodos y procedimientos usados para la realizacion de la Auditoria.

= Determinacién de los conductos de comunicacion entre el auditor y el auditado.

= Confirmacion de la disponibilidad de los recursos e instalaciones necesarias para la
Auditoria.

=  Confirmacion de la hora de la reunién de cierre.

9.2.2 Recoleccidn y Verificacion de la Documentacion. Para obtener evidencia objetiva
en relacion con la eficacia del sistema de calidad del laboratorio el auditor obtuvo informacion
entrevistando a los funcionarios en sus diferentes puestos de trabajo y documentando la

evidencia encontrada.

Se revisaron los procedimientos, instructivos, registros, y demas documentos que hacian

parte del Sistema de Gestién de Calidad.

Se observaron directamente las actividades y condiciones de cada uno de los puestos de

trabajo involucrados en el alcance.

Se revisé la Politica y los Objetivos de Calidad, el Manual de Funciones para los cargos con

influencia directa en la calidad de los ensayos.

Para recolectar los datos anteriormente mencionados se utilizé el formato para auditorias

F-4.13-02, cuya informacion se presenta a continuacion:
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CENTRO DE INNOVACION EN
BIOTECNOLOGIA INDUSTRIAL Y BIOLOGIA
MOLECULAR
-CINBIN-

FORMATO PARA AUDITORIAS

F-4.13-02

Fecha: 27-07-2005 Version: 1

Autoriz6: Mariela Carrefio Pagina 111 de 2263

INFORMACION GENERAL

Auditoria No: 01

Fecha de Auditoria: 27-02-2006

Proceso/Area a auditar:

Seran auditadas todas las areas que intervengan en la
realizacion del ensayo para el cual se busca la acreditacion.

Responsable(es) del Procedimiento/Area:
Personal del laboratorio que intervenga en la realizacion del ensayo para el
cual se busca la acreditacion.

Auditor Principal: Yolanda Vargas Fiallo

Auditores Auxiliares: Johanna Milena Layton

CUMPLIMIENTO

NUMERAL REQUISITO A EVALUAR OBSERVACIONES

st | NO | NA

4. REQUISITOS DE GESTION

4.1 ORGANIZACION

4.1.1. Existe un representante legal del X El laboratorio no cuenta con la resolucién de constitucion.
laboratorio.

4.1.2. Las actividades del laboratorio cumplen X El laboratorio evidencia la responsabilidad de sus ensayos
con los requisitos de la norma y satisface mediante la implementacion de la norma NTC-ISO-IEC
las necesidades del cliente, autoridades 17025; y evidencia la responsabilidad de sus ensayos
regulatorias u organizaciones que mediante el cumplimiento de los requisitos exigidos por el
otorguen reconocimiento. INVIMA vy la secretaria del medio ambiente.

4.1.3 El laboratorio monitorea la calidad de las X EL laboratorio no subcontrata las pruebas.
pruebas que subcontrata
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REQUISITO A EVALUAR

CUMPLIMIENTO

NUMERAL OBSERVACIONES
Sl NO NA

4.1.4. Se tienen establecidas las X Se evidencia en el manual de funciones, en el perfil
responsabilidades del personal clave de ocupacional para los cargos: Director del centro,
la organizacion que ejerce influencia en Coordinadora del Laboratorio, auxiliar del laboratorio y
las actividades de ensayo y calibracion Secretaria.
del laboratorio.

4.1.5.a. Se cuenta con personal de direccion y X Se cuenta con el Coordinador de Calidad y el Director del
técnico con la autoridad y recursos para Laboratorio, quien tiene las funciones de la Direccién
identificar desviaciones del sistema de Técnica; esto se evidencia en el manual de funciones.
calidad o procedimientos de las pruebas
realizadas.

4.1.5.b. Cuenta con disposiciones que aseguran X Con el fin de dar cumplimiento al presente numeral se
que el personal y gestion estan libres de crearon: actas de no conflictos donde se hace constar que
presion interna y externa, comercial, los funcionarios del laboratorio no poseen intereses
financiera u otra que afecte la calidad del comerciales, financieros, ni personales. Y el acta de
trabajo. compromiso de ética e imparcialidad de los funcionarios.

4,15,c El laboratorio cuenta con politicas y X Se creob la politica y el procedimiento de servicio al cliente
procedimientos para asegurar los y el acta de confidencialidad y proteccion de los derechos
derechos de propiedad y la proteccion a de propiedad del cliente. Ademas se desarroll6 un
la informacion confidencial de los procedimiento para asegurar la confidencialidad y los
clientes. derechos de propiedad, como se observa en el PA-4.1-01.

415,e El laboratorio tiene definida la estructura X En el manual de funciones se encuentran estructurados los
de la organizacion y de gestion del organigramas: de la universidad, de la facultad de salud y
laboratorio y las relaciones entre gestion del laboratorio de Microbiologia del Cinbin.
de calidad, operaciones técnicas Yy
servicios de apoyo.

4,15f Se tienen establecidas las X Las responsabilidades y autoridades estan establecidas en
responsabilidades, autoridades e el perfil ocupacional de cada cargo que afecta la calidad de

interrelaciones de todo el personal que
afecte la calidad de los ensayos.

los ensayos, los cuales se evidencian en el manual de
funciones.
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4,159 Se garantiza la supervision del personal X Se creo el procedimiento de induccion de personal, el cual

de ensayo incluyendo los aprendices. estd contenido en el manual de procedimientos técnicos y
se evidencia en el perfil ocupacional de cada cargo en el
manual de funciones.

4,15,h Estan documentadas las X Se evidencia en el perfil ocupacional coordinador del
responsabilidades de la direccidn técnica. laboratorio.

4.1.5.1. Existe un miembro del personal X Se evidencia en el perfil ocupacional, ya que para este
designado como Coordinador de Calidad, cargo se nombro al Director del Centro.
con autoridad y responsabilidad para
asegurar que el sistema de calidad se
implemente y siga en todo momento.

4.2 SISTEMA DE CALIDAD

4.2.1. El laboratorio cuenta con politicas y X En el manual de calidad esta consignada la politica y
objetivos que aseguren la calidad de los objetivos de calidad, y ademas se encuentran publicados
resultados de las pruebas. en la secretaria del Cinbin.

4.2.1. El laboratorio cuenta con sistemas, X Se crearon procedimientos para dar cumplimiento a los
programas Yy procedimientos que numerales 4 y 5 de la norma NTC-ISO-IEC 17025, los
aseguren la calidad de los resultados de cuales se evidencian en el manual de calidad, manual de
las pruebas. procedimientos administrativos, manual de funciones y

manual de procedimientos técnicos.

4.2.1. El personal del Ilaboratorio esta X El personal del laboratorio esta en condiciones de
capacitado para comprender e implementar un SGC porque conoce su estructura ya que
implementar la documentacion del SGC. recibieron la capacitacion brindada por la universidad en el

seminario de acreditacion de laboratorios de acuerdo a la
norma NTC-ISO-IEC 17025 proporcionado por la
Superintendencia de Industria y Comercio.

4.2.2. El laboratorio tiene un manual de calidad. X Se cre0 el manual de calidad donde se hace una

descripcion de como el laboratorio cumple con los
requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025.
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4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS

4.3.1. Existe un procedimiento para hacer X Se creb el procedimiento control de documentos, el cual se
control de documentos. evidencia en el manual de procedimientos administrativos.

4.3.2.1. Los documentos que se generan en el X Estos son revisados por el Coordinador de Calidad y por
laboratorio como parte del sistema de los funcionarios que solicitaron la creacion del documento;
calidad para el personal son revisados y por ultimo los documentos son aprobados por el Director
aprobados por alguien en particular. del Laboratorio.

4322 A Los  documentos se  encuentran X Cada funcionario del Laboratorio posee una copia de los
disponibles y en un lugar apropiado al documentos de gestion y técnicos, asi como del manual de
alcance del personal que lo requiere. calidad; del manual de funciones sélo existe el original que

se encuentra en la oficina de Direccion.

4.3.2.2.C. | Durante cuanto tiempo se mantienen X Los documentos del laboratorio se archivan segun lo
archivados los documentos. descrito en el procedimiento control de documentos.

4.3.2.3. Los documentos generados por el X Todos los documentos del SGC estan identificados de
laboratorio estan identificados de una manera Unica segun lo estipulado en el procedimiento
manera Unica (incluyen la fecha, elaboracion de documentos de calidad.
numeraciéon de paginas y version).

4.3.3.1. Cuando surge algun cambio en un X Cualquier cambio es revisado y aprobado de acuerdo a lo
documento, este es revisado y aprobado descrito en el procedimiento control de documentos.
por la persona encargada.

4.3.3.2. Se colocan los cambios y se identifican X Cuando se aprueba un cambio se edita nuevamente el
en el documento cuando es modificado. documento y queda registrado en el formato solicitud de

aprobaciéon de documentos y cambia la version del
documento, de acuerdo a lo descrito en el procedimiento
control de documentos.

4.3.3.3. Existen procedimientos para hacer X Dentro del procedimiento control de documentos y control

enmiendas en los documentos y quien
las realiza.

de registros se especifica las actividades a realizar y el
responsable, cuando es necesario realizar una enmienda.
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4.3.3.4. Existen procedimientos para describir la X En el procedimiento control de documentos se hace
manera como se realizan y controlan los referencia.
cambios en documentos que se
encuentran en sistemas computarizados.

4.4 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

4.4.1. El laboratorio mantiene procedimientos X Se creo el procedimiento de revision de solicitudes ofertas
para la revision de solicitudes, ofertas y y contratos, el cual se encuentra evidenciado en el manual
contratos. de procedimientos administrativos.

4.4.2. El laboratorio mantiene registros de las X Si se presentan situaciones que lleven a modificar las
revisiones hechas. condiciones inicialmente pactadas con el cliente,

inmediatamente se le comunicara y se registrara.

4.4.2. El laboratorio mantiene registros de las X Cuando se presentan cambios con los usuarios
modificaciones de los requisitos de los particulares se registra en el formato solicitud del servicio,
clientes. en la casilla observaciones.

4.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACION

45.1. El laboratorio subcontrata trabajo. X El laboratorio no subcontrata.

4.6 COMPRA DE SERICIOS Y SUMINISTROS

4.6.1 El laboratorio  tiene  politica vy X El laboratorio desarrollé una politica y procedimientos para
procedimientos para la seleccion, las compras, la seleccién de proveedores y la evaluacion
compra, recepciéon y almacenamiento de de los mismos, estos documentos se encuentran
suministros. evidenciados en el manual de procedimientos

administrativos.

4.6.2. Dentro del procedimiento de compras X El procedimiento de compras en su actividad namero 10

estad contemplada la verificacion de los
suministros, los reactivos y materiales
comprados.

establece que es necesario realizar la revision de los
elementos comprados con el fin de determinar si cumplen
con los requisitos técnicos de compra.
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4.6.3. El laboratorio tiene estipulado quien es la X Si, esta labor la realiza el Director Técnico en el momento
persona responsable de revisar y aprobar de llegada de los elementos comprados.
el contenido técnico de los documentos
de compra que contienen los datos que
describen los servicios y suministros
solicitados.

4.6.4. El laboratorio evalla a los proveedores X Se cre6 el procedimiento evaluacion de proveedores el
de suministros llevando registros de cual se evidencia en el manual de procedimientos
estas evaluaciones y un listado de los administrativos.
aprobados.

4.7 SERVICIO AL CLIENTE
El laboratorio permite a los clientes X Se cred el procedimiento servicio al cliente el cual se
realizar un seguimiento al desempefo evidencia en el manual de procedimientos administrativos.
con relacion al trabajo realizado.

4.8 QUEJAS
El laboratorio tiene wuna politica y X Se redactd una politica y se cred el procedimiento gestion
procedimientos para la resolucion de de quejas el cual se evidencia en el manual de
guejas recibidas de clientes, funcionarios procedimientos administrativos.

u otras partes.
4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO Y/O CALIBRACION NO CONFORMES
49,1 Se tiene una politica y procedimientos X El laboratorio establecié una politica y un procedimiento

gque son implementados cuando el
trabajo no se desarrolla a conformidad
con los procedimientos o los requisitos
acordados con el cliente.

para el control de trabajo no conforme, el cual se evidencia
en el manual de procedimientos administrativos.
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4.10 ACCION CORRECTIVA

4,10,1 Se tiene politica y procedimiento de X El laboratorio cred una politica y un procedimiento de
acciones correctivas una vez se ha acciones correctivas el cual se evidencia en el manual de
identificado trabajo no conforme o procedimientos administrativos.
desviaciones de procedimientos del
SGC.

4.11 ACCION PREVENTIVA

411,1 Se identifican las necesidades de X Se creo el procedimiento de acciones preventivas el cual
mejoramiento y las fuentes potenciales se evidencia en el manual de procedimientos
de no conformidades ya sean técnicas o administrativos.
relacionadas con el sistema de calidad.

412 CONTROL DE REGISTROS

4.12.1.1. El laboratorio establece y mantiene X Se creo el procedimiento control de registros el cual se
procedimientos para la identificacion, evidencia en el manual de procedimientos administrativos.
almacenamiento y  disposicion  de
registros de calidad y técnicos.

4.12.1.2. Los registros son legibles, se almacenan X Los registros se almacenan en el archivo de la secretaria,
y retienen en instalaciones donde se lo cual proporciona un entorno adecuado para evitar su
pueden recuperar con facilidad, evitar un deterioro, dafio o pérdida.
dafio y prevenir una pérdida.

4.12.1.3. Los registros son llevados de una forma X Los registros solo son manejados o consultados por el
segura y confidencial. personal autorizado del laboratorio.

4.12.1.4. El laboratorio cuenta con procedimientos X Dentro del procedimiento control de registros se hace
para proteger y respaldar registros referencia a la proteccion de registros almacenados
almacenados electrénicamente. electrobnicamente.
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4.12.2.2. Se registran las observaciones, datos y X Se evidencia en los registros.
célculos en el momento en que se
realizan.

4.12.2.3. Cuando ocurre errores en los registros la X Se realiza lo descrito en el procedimiento control de
persona que realiza la correccion firma o registros.
pone sus iniciales en todas las
alteraciones de los registros.

4.13 AUDITORIAS INTERNAS

4.13.1. Conduce el laboratorio auditorias internas X La presente es la primera auditoria interna realizada en el
de sus actividades en forma periddica y laboratorio de Microbiologia, el respectivo procedimiento
de acuerdo a una programacion y se encuentra evidenciado en el manual de procedimientos
procedimiento predeterminado. administrativos.

4.14 REVISIONES POR LA ALTA DIRECCION

4.14.1 La alta direccién del laboratorio realiza de X Se creb el procedimiento revisiones por la direccién el cual
acuerdo a un programa y procedimiento se evidencia en el manual de procedimientos
predeterminado una revision del sistema administrativos.
de calidad.

5. REQUISITOS TECNICOS

5.2 PERSONAL

5.2.1. El personal del laboratorio que X Se crearon los procedimientos: seleccion, induccion,
desempefia tareas especificas es evaluacion y capacitacion de personal, con el fin de dar
calificado, es decir, tiene la educacion cumplimiento al presente requisito, ademas el manual de
adecuada, el entrenamiento, la funciones cuenta con el perfil ocupacional de cada cargo.
experiencia y/o demuestra las

habilidades requeridas.
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5.2.2. El laboratorio tiene politicas establecidas X El laboratorio posee una politica y el procedimiento de
y procedimientos para identificar las evaluacion del desempefio del personal, el cual permite
necesidades de capacitacion y identificar las necesidades de capacitacion,
proporcionar dicha capacitacion.

5.2.3. El laboratorio garantiza que su personal X Se evidencia en el manual de funciones y en la carpeta
empleado por, o bajo contrato es hoja de vida de los funcionarios.
supervisado y es competente.

5.2.4. El laboratorio mantiene descripciones X Estos son especificados en el manual de funciones y en el
laborales de su personal en cuanto a las organigrama del laboratorio.
responsabilidades, autoridades y
relaciones.

5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

5.3.1. Las instalaciones del laboratorio, fuentes X No se cuenta con instrumentos adecuados para medir y
de energia, iluminacion y condiciones controlar las condiciones ambientales.
ambientales, facilitan el correcto
desemperio de ensayo y/o calibraciones.

5.3.3. Existe separacion entre areas X Si existe separacibn entre areas que desarrollan
circundantes en las cuales existen actividades incompatibles, aunque el laboratorio esta en
actividades incompatibles, con el fin de proceso de reforma la cual se evidencia en el nuevo plano.
evitar contaminacion cruzada.

5.3.4. Se controla el acceso y utilizaciéon de X A las instalaciones del Laboratorio de Microbiologia sélo
areas que afecten la calidad de los ingresa personal autorizado.
ensayos y/o calibraciones.

5.4 METODOS DE ENSAYO, CALIBRACION Y VALIDEZ DE METODOS

54.1. El laboratorio emplea métodos vy X El laboratorio emplea métodos validados
procedimientos apropiados para realizar internacionalmente.
las pruebas.
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5.4.1. El laboratorio cuenta con instrucciones X No existen manuales de operacion de los equipos.
sobre el uso u operacion de los equipos.

5.4.3. Se establecen métodos de las pruebas X El laboratorio no posee métodos desarrollados por él.
desarrollados por el laboratorio para su
propio uso.

5.4.5.2. El laboratorio utiliza métodos validados X El laboratorio no utiliza métodos no normalizados.
para los métodos no normalizados.

5.4.6.1. Se cuenta con un procedimiento para X No se cuenta con un procedimiento para calcular la
estimar la incertidumbre de la medicion. incertidumbre.

54.7. El laboratorio cuenta  con un X Se creo el procedimiento para la proteccion de datos, el
procedimiento para la proteccion de cual se evidencia en el manual de procedimientos técnicos.
datos.

55 EQUIPOS

5.5.1. El laboratorio cuenta con todos los X Los equipos utilizados para la realizacion de la prueba a
equipos de medicibn 'y ensayo acreditar son los apropiados. Aungque esta en proceso una
requeridos. compra de equipos.

55.2. El equipo y software empleado para X Esto es evidenciado con los certificados de calibracion de
ensayo es capaz de alcanzar la exactitud los equipos y sus especificaciones se encuentran
requerida y cumple con las estipuladas en los manuales de los equipos. Como los
especificaciones. equipos no han sido calibrados ni se cuenta con los

manuales del equipo no se puede saber si alcanzan la
exactitud requerida.

5.5.3. Los equipos del laboratorio son operados X Son operados por la coordinadora y el auxiliar del
por personal autorizado y se mantienen laboratorio, los cuales poseen la autorizacion que les
instrucciones  sobre  su uso vy permite manipular los equipos y ademdas conocen las
mantenimiento. instrucciones de su uso.

5.5.4. Cada elemento del equipo utilizado para X Los equipos del laboratorio son claramente identificados

el ensayo y que tiene influencia en el
resultado esta identificado.

con un numero de inventario que asigna la Division de
Inventarios de la Universidad Industrial de Santander.
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5.5.5. Se mantienen registros de cada elemento X El laboratorio de Microbiologia mantiene registros de cada

del equipo y su software. elemento de los equipos utilizados en la realizacion de los
ensayos. Estos registros se evidencian en las hojas de
vida de los equipos.

5.5.6. El laboratorio posee procedimientos para X Se cre6 el procedimiento para el transporte,
el manejo seguro, transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento de los equipos.
almacenamiento, uso y mantenimiento
planeado del equipo de medicion.

5.5.7. Los equipos que se encuentren fuera de X El laboratorio aisla y marca los equipos que se encuentran
servicio son aislados o marcados como fuera de servicio.
fuera de servicio hasta que se reparen.

5.5.8. Es identificado con etiqueta, cédigos o X En el procedimiento de calibracion, en las hojas de vida de
con otra manera, todo el equipo que esté los equipos y en el cronograma de calibracién se
bajo el control del laboratorio que encuentra especificada la programacion de la calibracion.
requiere calibracion.

5.5.9. Cuando el equipo sale del control directo X En ningln momento el equipo utilizado queda fuera del
del laboratorio, éste se asegura que el control directo del Laboratorio.
estado de funcion y calibracion del
equipo es verificado y muestra ser
satisfactorio.

5.5.10. Se tienen procedimientos definidos para X Se realizan chequeos visuales cada vez que se realiza un
las verificaciones intermedias que se ensayo con el fin de mantener la confianza en el estado de
realizan al equipo. calibracién de los mismos.

5.6 TRAZABILIDAD DE LA MEDICION

5.6.1. El laboratorio tiene un procedimiento X Se cred6 el procedimiento de calibraciéon que se evidencia
para la calibracién de los equipos. en el manual de procedimientos técnicos, pero a los

equipos no se les ha realizado una calibracion.

57 MUESTREO
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5.7.1. El laboratorio tiene un plan de muestreo y X Este requisito no aplica dentro del laboratorio debido a que
procedimientos de muestreo cuando no se realiza muestreo de sustancias, materiales o
realiza muestreo de sustancias, productos para el posterior ensayo. Todos los ensayos
materiales 0 productos para realizados por el laboratorio son hechos a muestras que
subsiguientes ensayo o calibracion. son tomadas directamente de la parte afectada.

5.8 MANEJO DE ELEMENTOS DE ENSAYO Y CALIBRACION

5.8.1. El laboratorio posee procedimientos para X Se cred el procedimiento para el manejo de elementos de
el transporte, recepcion, manejo, ensayo el cual se evidencia en el manual de
proteccion, almacenamiento, retencién procedimientos técnicos.

y/o disposicién del elemento de ensayo
y/o calibracion.

5.8.2. El laboratorio posee un sistema para la X El material de vidrio no esta identificado totalmente, los
identificacion de los elementos de ensayo reactivos estan identificados con sus nombres y las
ylo calibracién, garantizando que los muestras tienen una codificacion establecida por el
elementos no se confundan fisicamente. Laboratorio.

5.8.3. En la recepcion de los elementos de X En el momento del recibo del objeto a ensayar, cualquier
ensayo o calibracion se registran las anormalidad o desviacién de las condiciones normales o
anomalias o desviaciones de las especificadas, como se describe en los métodos
condiciones normales o especificadas, en relevantes de ensayo, se registra en el formato de revision
la forma descrita en el método de ensayo de solicitudes.

o calibracion.
5.8.4. El laboratorio cuenta con procedimientos X Se cuenta con el procedimiento para el manejo de

e instalaciones adecuadas para evitar el
deterioro, pérdida o dafio del elemento
de ensayo o calibracion durante el
almacenamiento, manejo y preparacion
de estos.

elementos de ensayo y ademas las instalaciones del
laboratorio  permiten el mantenimiento de las
caracteristicas de la muestra objeto de analisis.
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5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS
El laboratorio posee procedimientos de X Se cred el procedimiento para asegurar la calidad de los
control de calidad para hacer resultados el cual se evidencia en el manual de
seguimiento de la validez de los ensayos procedimientos Técnicos. Pero no se ha realizado
y calibraciones que se llevan a cabo. comparacion interlaboratorios.

5.10 REPORTE DE RESULTADOS
Se reportan los resultados de cada X Se entrega a los clientes un formato donde se especifican

ensayo o calibracion realizada por el
laboratorio de manera exacta, clara,
inequivoca y objetiva, cumpliendo con
todas las instrucciones especificas en los
métodos de ensayo o calibracion.

los resultados de las pruebas realizadas, el cual contiene:
el titulo, nombre del Ilaboratorio, paginacion, fecha,
identificacion  dnica del certificado (ndmero  del
consecutivo), datos del cliente, norma, resultados del
ensayo, observaciones y firma del coordinador del
laboratorio.

Auditado: Laboratorio de Microbiologia del Cinbin

Equipo Auditor: Yolanda Vargas Fiallo
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9.2.3 Registro de la Falta de Conformidad Para el registro de las no conformidades

encontradas se hizo uso de un formato comprensible tanto para el auditor como para todos

los funcionarios del laboratorio, formato informe final de auditorias internas F-4.13-03 el cual
incluye la siguiente informacion:

+ Ellugar o la parte del proceso donde se encontré la falta de conformidad

+ Una descripcidn exacta de los hechos relacionados con la no conformidad
encontrada

+ Larazén de porqué los hechos constituyen una no conformidad

En seguida se presenta dicho informe, con los hallazgos encontrados por el auditor y la
accion a emprender:
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) F-4.13-03
CENTRO DE INNOVACION
EN BIOTECNOLOGIA INFORME FINAL DE
INDUSTRIAL Y BIOLOGIA AUDITORIAS . L
MOLECULAR INTERNAS Fecha: 27-07-2005 | Versién: 1

CINBIN
] 1l

-CINBIN- Autoriz6: Mariela

Carrefio Pagina 1 de 3

INFORMACION GENERAL

Auditoria No: 01 Fecha de Auditoria: 27-02-2006

Proceso/Area a auditar: Responsable(es) del Procedimiento/Area:
Seran auditadas todas las areas que Personal del laboratorio que intervenga en la
inter\/engan en la realizacion del ensayo realizacion del ensayo para el cual se busca la
para el cual se busca la acreditacion. acreditacion.

Auditor Principal: Yolanda Vargas Fiallo Auditores Auxiliares: Johanna Milena Layton

RESUMEN RESULTADQOS DE LA AUDITORIA

Lugar o proceso donde se encontré la No Conformidad:

Manual de Calidad

Descripcion de la No Conformidad encontrada y su responsable:

El laboratorio no esta legalmente constituido y no existe una representante legal del
laboratorio, incumpliendo el numeral 4.1.1.

Razon por la cual los hechos constituyen una No Conformidad:

Deben existir una resolucién de constitucion del laboratorio y una resolucion de del
represente legal del laboratorio.

TIPO DE ACCION A EMPRENDER

ACCION CORRECTIVA | X | ACCION PREVENTIVA

Estar pendiente del proceso que se lleva a acabo con la Vicerrectoria Académica de la
Universidad para que se haga lo mas pronto posible dichas resoluciones.

Fecha limite para la aplicacion de la accién Responsable de la accion: Jorge Hernandez.
propuesta: La fecha depende
exclusivamente de Vicerrectoria Académica.
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RESUMEN RESULTADOS DE LA AUDITORIA

Lugar o proceso donde se encontré la No Conformidad:

Manual de Procedimientos Técnicos

Descripcion de la No Conformidad encontrada y su responsable:

No se cuenta con instrumentos adecuados para medir y controlar las condiciones
ambientales, incumpliendo el numeral 5.3.1

Razon por la cual los hechos constituyen una No Conformidad:

Debido a que el laboratorio debe garantizar que las condiciones ambientales no invaliden los
resultados o afecten de manera adversa la calidad requerida de cualquier medicion.

TIPO DE ACCION A EMPRENDER

ACCION CORRECTIVA | X | ACCION PREVENTIVA

Gestionar el proceso de compra de los instrumentos necesarios para la medicién de
condiciones ambientales.

Fecha limite para la aplicacién de la accién Responsable de la accién: Jorge Hernandez
propuesta:  Junio 2006

RESUMEN RESULTADOS DE LA AUDITORIA

Lugar o proceso donde se encontré la No Conformidad:

Manual de Procedimientos Técnicos

Descripcion de la No Conformidad encontrada y su responsable:

No existen manuales de operacién de los equipos, incumpliéndose el numeral 5.4.1

Razon por la cual los hechos constituyen una No Conformidad:

La ausencia de dichas instrucciones puede poner en peligro los resultados de los ensayos.

TIPO DE ACCION A EMPRENDER

ACCION CORRECTIVA ‘ X ‘ ACCION PREVENTIVA

Buscar los manuales de los equipos en el departamento de mantenimiento y equipo por el
namero de inventario de cada equipo, en caso de que no se encontraran, pedirselos de
nuevo al proveedor, ademas, se anexara la hoja de vida del equipo, la calibracion, el
proceso de manejo y todo lo que implique su operacion, desde la fecha hasta el responsable
de esta.

Fecha limite para la aplicacién de la accién Responsable de la accidén: Jorge Hernandez
propuesta: Junio 2006
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RESUMEN RESULTADOS DE LA AUDITORIA

Lugar o proceso donde se encontré la No Conformidad:
Manual de Procedimientos Técnicos

Descripcion de la No Conformidad encontrada y su responsable:

No se cuenta con un procedimiento para calcular la incertidumbre, incumpliéndose el
numeral 5.4.6

Razon por la cual los hechos constituyen una No Conformidad:
Debido a que la norma ISO 17025 dice que “los laboratorios deben tener y deben aplicar
procedimientos para estimar la incertidumbre de la medicion”.

TIPO DE ACCION A EMPRENDER

ACCION CORRECTIVA | X | ACCION PREVENTIVA

Hablar en Vicerretoria Académica para que les informe que persona van encargar para
realizar ese procedimiento, debido a que ellos se apropiaron de esto.

Fecha limite para la aplicacién de la accién Responsable de la accion: Jorge Hernandez
propuesta: Junio 2006

RESUMEN RESULTADOS DE LA AUDITORIA

Lugar o proceso donde se encontré la No Conformidad:
Manual de Procedimientos Técnicos

Descripcion de la No Conformidad encontrada y su responsable:

Los equipos de laboratorio que intervienen en los métodos de andlisis no estan calibrados,
incumpliéndose el numeral 5.6

Razon por la cual los hechos constituyen una No Conformidad:
La norma ISO 17025 dice que “se debe calibrar todo equipo empleado para ensayos que
tenga un efecto significativo sobre la exactitud o validez del resultado del ensayo”.

TIPO DE ACCION A EMPRENDER

ACCION CORRECTIVA I X I ACCION PREVENTIVA

Ejecutar el programa de calibracion de equipos establecido en la documentacion del
Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio.

Fecha limite para la aplicacion de la accién Responsable de la accion: Jorge Hernandez
propuesta: Junio 2006

Auditado: Jorge Hernandez Equipo Auditor: Yolanda Vargas Fiallo
Director del Cinbin Johanna Layton
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9.2.4 Reunion de Cierre El auditor se reunid con el grupo auditado para abordar los

siguientes temas:

+ Confirmacion del objetivo y alcance.

+ Presentacion de conclusiones.

+ Presentacién y discusién de cada no conformidad.

+ Fijacion de fecha para aplicacion de acciones correctivas.

+ Agradecimiento por el apoyo y la colaboracién del personal, durante la

ejecucion de la auditoria.

9.2.5 Finalizacion de la Auditoria Una vez concluidas todas las actividades
relacionadas en el Plan de Auditorias y el informe final aprobado, se da por finalizada la
etapa de auditoria. Los documentos pertenecientes a esta actividad se archivaron de
acuerdo con el procedimiento control de documentos y control de registros establecido en
el laboratorio, con el fin de que sean tenidos en cuenta para el seguimiento de las

acciones tomadas, y futuras revisiones por la direccion.
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10. CAPACITACION SOBRE INCERTIDUMBRE

La Universidad Industrial de Santander a través de Vicerrectoria Académica ofrecié una
capacitacion sobre incertidumbre a los laboratorios que estan en el proceso de

Acreditacion.

La capacitacién se desarroll6 los dias 2 y 3 de marzo del 2006, fue dictada por Wilmer

Correa un ingeniero de Concalidad.

A esta capacitacion asistieron representantes de cada laboratorio, docentes, directores de

los Laboratorios, técnicos y estudiantes de Ingenieria Industrial en préactica.

Del Centro de Innovacion en Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular asistio la
estudiante de Ingenieria Industrial en practica RAQUEL SOFIA CARVAJAL ROJAS.
Gracias a esta capacitacion se puede trabajar en una No Conformidad que se encontr6 en

la auditoria interna que es el numeral 5.4.6 “Procedimiento para calcular la Incertidumbre”.

A continuacion solo se describe el procedimiento debido a que no se pudo calcular la

incertidumbre porque no se han podido calibrar los equipos por falta de presupuesto.
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El laboratorio de Microbiologia garantiza la exactitud de los resultados mediante un
procedimiento para el célculo de la incertidumbre de la medicion.

2. OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales para la estimacion, evaluacidén y expresion de la

incertidumbre de medida.

3. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a las pruebas a acreditar.

4. DEFINCIONES

4.1 Incertidumbre: Parametro, asociado al resultado de una medicion, que caracteriza la
dispersion de los valores que podrian ser razonablemente atribuidos al mensurando.

4.2 Mensurado: Magnitud dada, sometida a medicion.

4.3 Trazabilidad: Propiedad del resultado de una medicién o del valor de un patrén por la
cual pueda ser relacionado a referencias determinadas, generalmente patrones

nacionales o internacionales, por medio de una cadena ininterrumpida de

comparaciones teniendo todas, incertidumbres determinadas

4.4 Repetibilidad (de los resultados de mediciones): Grado de concordancia entre los
resultados de mediciones sucesivas de un mismo mensurando, llevadas a cabo

totalmente bajo las mismas condiciones de medicion.

4.5 Reproducibilidad (de los resultados de mediciones): Grado de concordancia entre los
resultados de mediciones sucesivas de un mismo mensurando, llevadas a cabo bajo

diferentes condiciones de medicion.

4.6 Media Aritmética: Suma de valores dividido por el nUmero de valores.
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4.7 Capacidad 6ptima de medida: Incertidumbre de medicibn mas pequefia que puede
conseguir un laboratorio para una determinada magnitud en condiciones ideales de
medicion, dentro del alcance de su acreditacion.

4.8 Correlacién: Relacion entre dos o mas variables aleatorias dentro de una distribucion
de dos 0 méas variables aleatorias.

4.9 Coeficiente de Correlacion: Medida de la dependencia relativa mutua de dos
variables aleatorias, igual a su covarianza dividida por la raiz cuadrada positiva del
producto de sus varianzas.

4.10 Covarianza: Medida de la dependencia mutua de dos variables aleatorias, igual al
valor esperado del producto de las desviaciones de las dos variables aleatorias
con respecto a sus respectivos valores esperados.

4.11 Desviacion tipica experimental: Raiz cuadrada positiva de la varianza
experimental.

4.12 Varianza Experimental: Magnitud que caracteriza la dispersion de los resultados
de una serie de n observaciones del mismo mensurando.

4.13 Distribuciéon de Probabilidad: Funcién que da la probabilidad de que una
variable aleatoria adopte cualquier valor o pertenezca a un determinado conjunto
de valores.

5. CONDICIONES GENERALES
5.1. Descripcion general

El laboratorio da el valor de la incertidumbre a los clientes que la solicitan el valor el cual
se registra en el reporte de resultados.

El valor numérico de la incertidumbre de medida debe expresarse, como maximo, con dos
cifras significativas. En general, el valor numérico del resultado de la medicién debe
redondearse en su expresiéon final a la menor cifra significativa en el valor de la
incertidumbre expandida asignada al resultado de la medicién. Para el proceso de
redondeo, deben aplicarse las normas habituales para el redondeo de cifras. Sin
embargo, si el redondeo reduce el valor numérico de la incertidumbre de medicién en
mas de un 5%, debe utilizarse el valor redondeado hacia arriba.
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5.2. Fuentes de laincertidumbre

Muchas cosas pueden influir en una medicién, las causas pueden ser visibles 0 no
visibles. Como las condiciones reales son diferentes a las ideales, los errores y las
incertidumbres pueden provenir de:

e El objeto a ser medido, el cual puede no ser estable, imagine un cubo de hielo en una
habitacién a temperatura ambiente.

e El proceso de medicion, la medicion en si misma puede ser dificil de hacer. Por
ejemplo, pesar un animal vivo y pequefio de laboratorio presenta grandes dificultades si
éste no coopera, quedandose quieto.

e Incertidumbre “importadas”, la calibracion de los instrumentos tienen incertidumbres,
las cuales contribuyen a la incertidumbre de la medicién que se hace con ellos. Pero
recuerde que la incertidumbre por no calibrar los instrumentos es mucho peor.

e Habilidad del operador, algunas mediciones dependen mucho de la habilidad y juicio
del operador. Una persona puede ser mejor que otra en el delicado trabajo de ajustar
un instrumento u obtener visualmente una lectura fina. El uso de un instrumento, tal
como el cronémetro, depende del tiempo de reaccidon de cada operador. Pero los
errores groseros son de una naturaleza diferente y no deben tomarse en cuenta como
incertidumbres.

e Muestreo adecuado, las mediciones que Usted hace deben ser adecuadamente
representativas del proceso que se desea determinar. Si quiere conocer la temperatura
en el banco de trabajo, no la medira con un termometro ubicado en la pared de la salida
del aire acondicionado. Si se eligen muestras de una linea de produccion, por ejemplo,
no se toman siempre las diez primeras de la mafana del lunes.

e Condiciones ambientales, la temperatura, la presion atmosférica, humedad ambiental
y otras condiciones pueden afectar al instrumento de medida o al objeto que se mide.

e Otras fuentes de incertidumbre:
- Laincertidumbre del patron o del material de referencia
- Larepetibilidad de las lecturas

- Lareproducibilidad de las mediciones por cambio de observadores, instrumentos u
otros elementos

- Caracteristicas del propio instrumento, como resolucién,exactitud, deriva, etc.;
- La definicion del propio mensurando
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- El modelo particular de la medicion
- Variaciones en las magnitudes de influencia.

NOTA:

No es recomendable desechar alguna de las fuentes de incertidumbre por la suposicién
de que es poco significativa sin una cuantificacién previa de su contribucién, comparada
con las demas, apoyadas en mediciones. Es preferible la inclusion de un exceso de
fuentes que ignorar algunas entre las cuales pudiera descartarse alguna importante. No
obstante, siempre estaran presentes efectos que la experiencia, conocimientos y actitud
critica del laboratorista permitiran calificar como irrelevantes después de las debidas
consideraciones.

5.3. Cuantificacion

Independientemente de las fuentes de las incertidumbres, hay dos aproximaciones para
estimarlas: estimaciones del tipo A y del tipo B. En la mayoria de los casos se necesitan
evaluaciones de los dos tipos.

e Evaluaciones tipo A

La estimacién de la incertidumbre se hace utilizando métodos estadisticos, normalmente a
partir de mediciones repetidas.

e Evaluaciones tipo B

La estimacion de las incertidumbres se obtiene de otras informaciones. Estas pueden
provenir de experiencias previas con otras mediciones, de certificados de calibracion, de
las especificaciones de los fabricantes, de calculos, de informaciones publicadas y del
sentido comun.

e Distribuciones de Probabilidad

La cuantificacion de una fuente de incertidumbre incluye la asignacion de un valor y la
determinacion de la distribucion a la cual se refiere este valor.
Las distribuciones que aparecen mas frecuentemente son:

- Distribucién normal: Los resultados de una medicion repetida afectada por magnitudes
de influencia que varian aleatoriamente, generalmente siguen en buena aproximacion una
distribucién normal. En particular, la distribucién de la media de una serie de mediciones
repetidas se aproxima a una normal independientemente de la distribucion de las lecturas
individuales. También la incertidumbre indicada en certificados de calibracion se refiere
generalmente a una distribucién normal.
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- Distribucion rectangular: En una distribucion rectangular cada valor en un intervalo dado
tiene la misma probabilidad, o sea la funcion de densidad de probabilidad es constante en
ese intervalo. Ejemplos tipicos son la resolucién de un instrumento digital o la informacion
técnica sobre tolerancias de un instrumento. En general, cuando exclusivamente hay
conocimiento de los limites superior e inferior del intervalo de variabilidad de la magnitud
de entrada, lo mas conservador es suponer una distribucion rectangular.

- Distribucion triangular: Si ademas del conocimiento de lo limites superior e inferior hay
evidencia de que la probabilidad es mas alta para valores en el centro del intervalo y se
reduce hacia los limites, puede ser mas adecuado basar la estimacion de la incertidumbre
en una distribucion triangular.

5.4 Incertidumbre estandar

e Distribucién Normal:

La desviacion estandar experimental de la media calculada a partir de los resultados de
una medicién repetida.

u(x)=sp/(n)”*

Cuando se dispone de valores de una incertidumbre expandida U y la distribucion del
mensurado es o se supone normal, como los presentados por ejemplo en certificados de
calibracién, se divide U entre el factor de cobertura K, obtenido ya sea directamente o a
partir de un nivel de confianza dado.

Ucalib — U del equipo [ k

e Distribucion Rectangular:

u(x)=a2 / (3)”

e Distribucion Triangular:

u(x)=a2 / (6)”
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5.5 Incertidumbre combinada

e Coeficiente de sensibilidad: Describe qué tan sensible es el mensurado con
respecto a variaciones de la magnitud de entrada correspondiente.
Si el modelo matematico para el mensurado describe la influencia de la magnitud de
entrada suficientemente bien mediante una relacion funcional, el coeficiente de
sensibilidad se calcula por derivada parcial.

Ci = af ( Xi Xn) / o (Xi)

Pero si en el modelo matematico para el mensurado No describe la influencia de la
magnitud de entrada mediante una relacion funcional, el coeficiente de sensibilidad

Ci: 1.

5.6 Incertidumbre expandida

e Factor de cobertura: la incertidumbre expandida indica un intervalo, llamado intervalo
de confianza, que representa una fraccion p de los valores que puede probablemente
tomar el mensurado.

El valor de p es llamado el nivel de confianza y puede ser elegido a conveniencia.

En el mundo industrial, a menudo se elige el nivel de confianza de manera tal que
corresponda a un factor de cobertura como un numero entero de desviaciones
estandar en una distribucién normal. Por ejemplo, k = 1 corresponde a p = 68.27%,
k=2 corresponde ap =95.45% y k=3 ap =99.73%.
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CONDICIONES GENERALES

Nombre responsable:

Prueba a calcular la incertidumbre:

FACTORES QUE AFECTAN LA INCERTIDUMBRE

CALCULO DE INCERTIDUMBRE

VALOR CALCULADO:

ELABORO:

REVISO:
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CONCLUSIONES

= La adopcion del Sistema de Gestion de la Calidad 1SO 17025 fue una decision
acertada por parte del Laboratorio de Microbiologia pues gracias a este modelo se
establecen los mecanismos para asegurar la calidad de sus servicios, evaluar su
desempefio y mejorar continuamente sus procesos, contribuyendo al incremento de la
satisfaccion de sus clientes y al desarrollo de ventajas competitivas que le permitan

acceder y posicionarse en este mercado.

= Durante el desarrollo del presente proyecto, se identificaron los procesos que
conforman el Sistema de Gestiéon de Calidad, elaborando el mapa de procesos
Ademds, se estableci6 una politica y unos objetivos de calidad (junto con sus
indicadores) que estuvieran alineados con la misién y la visién del laboratorio, con el

fin de mantener uniformidad en su sistema de gestion.

= Se pudo disefiar y elaborar todos los documentos requeridos para dar cumplimiento a
la Norma ISO 17025, por lo tanto puede considerarse que se dio cumplimiento al
objetivo principal de este trabajo. Los documentos elaborados, ademas de establecer
los métodos de operacidon del laboratorio, permitiran evidenciar la planificacion de
dicho sistema en el momento en que se efectlien las auditorias correspondientes, para

la acreditacion.

= Una de las variables mas importantes para desarrollar un sistema de gestion de
calidad eficiente, es la participacion de todo el personal involucrado, no solo durante el
proceso de documentacion sino también en el de implementacion. Conscientes de
esto, los funcionarios del laboratorio intervinieron y colaboraron en el disefio de los
formatos que ellos mismos pensaban diligenciar lo cual permiti6 que los documentos

elaborados fueran realmente aplicables y faciles de usar.

= La elaboracion de todos los documentos, procedimientos, instructivos, guias y
formatos que dieron cumplimiento a los requisitos de gestién y técnicos exigidos, dan
la solidez necesaria para mejorar y mantener el modelo de gestion de calidad

propuesto por la norma NTC-ISO-IEC 17025: 2001; esto si se continla el proceso
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acompafiado de un equipo de trabajo que esté comprometido con la mejora continua

en favor de tener usuarios satisfechos en el tiempo.

= Se logré avanzar en un 78% en el proceso de implementacién, lo que indica un aporte

significativo para el mejoramiento de los servicios ofrecidos por el CINBIN.

= Las principales falencias encontradas durante la evaluacion de la implementacién del
Sistema de Gestidén de la Calidad fueron asociadas a los equipos con la falta de

manuales y de calibracion, y a la medicion de las condiciones ambientales.

= El aporte ofrecido por personal externo al Laboratorio, como el director del proyecto y
la colaboracion de las docentes de Quimica para el proceso de auditoria, contribuy6 a

enriguecer y realizar mejoras al sistema establecido.

= El desarrollo de este proyecto permitié la aplicacion de conocimientos adquiridos a lo
largo de la carrera de Ingenieria Industrial, lo que se convierte en un logro importante.
Agradezco el respeto y la confianza brindada ademas de la oportunidad de reforzar e

implementar mis conocimientos en el area.
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RECOMENDACIONES

AlUn cuando la estrategia de adoptar un Sistema de Gestibn de la Calidad fue
impulsada por la Universidad Industrial de Santander y seguida por el laboratorio, los
cuales han apoyado y aprobado decididamente el proceso de mejoramiento realizado
hasta el momento, mediante la provision de recursos y espacios para la ejecucién de
las tareas asignadas, se requiere un mayor compromiso de su parte para llevar a cabo
la fase de implementacion de manera efectiva, pues sélo asi se dara conformidad al

mismo con respecto a los requisitos de la norma ISO 17025.

La etapa de implementacion del Sistema no debe descuidar ninguno de los aspectos
considerados en su disefio, como el compromiso de la Alta Direccion y la participacion
de todo el personal; debe continuarse permanentemente con un enfoque hacia la
mejora continua y ver en el Sistema una herramienta para lograr la excelencia del

laboratorio, mas alla del Certificado de acreditacion Internacional.

Mantener los documentos del Sistema de Gestion de Calidad actualizados, de tal
manera que correspondan a cualquier cambio en la estructura organizacional del
laboratorio; que los nuevos documentos del Sistema de Gestion de Calidad de la
organizacion se hagan segun la norma fundamental para la elaboracion de
documentos de calidad que esté en vigencia; ademas que todos los documentos y
registros identificados en el sistema sean almacenados y dispuestos de modo que
facilite su consulta a las partes interesadas y autorizadas. La gestion y programacion

de estas actividades deben ser lideradas por el Coordinador de Calidad.

La Coordinacién del Laboratorio debe planear, programar y llevar a cabo
semestralmente, encuestas de satisfaccién del cliente que permitan establecer la
eficacia del Sistema de Gestién de Calidad con el fin de tomar las medidas necesarias

para su mejoramiento.

Se aconseja realizar un seguimiento permanente a los procesos implementados o

mejorados, para verificar que éstos se efectlen correctamente o, en caso contrario,
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para analizar cuales son sus fallas, de tal forma que se puedan realizar las acciones

necesarias y asi garantizar el mejoramiento continuo de los mismos.

= Se debe calcular el nivel de incertidumbre una vez se realice la calibracién de los
equipos, para evaluar posibles fuentes de variacion, y de esta forma emitir resultados

cada vez més exactos.
= Realizar las acciones correctivas que se plantearon en la auditoria interna para asi

poder garantizar un mejor servicio a los clientes y una mejora continua del sistema de
gestion de calidad.
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1. INTRODUCCION

Influenciados por la necesidad de aumentar la satisfaccién de los usuarios mediante la
prestacién de servicios confiables y guiados por la vision de la Direccién nace, se
desarrolla e implementa en el Laboratorio de Microbiologia el Sistema de Gestién de
Calidad; como un instrumento til en el desarrollo de su sistema de calidad, administrativo
y técnico.

La adopcion del sistema de calidad bajo los lineamientos de la norma NTC — ISO — IEC
17025:2001 es un mecanismo estratégico para operar las actividades de ensayo, y otros
servicios especificados en el portafolio de servicios. Para la organizacion, la aplicacion
eficaz del sistema permite asegurar la conformidad de los requisitos de los clientes y en
general la competencia del laboratorio.

El presente manual ha surgido como resultado del trabajo realizado por el grupo de
personas del Laboratorio de Microbiologia de la Universidad Industrial de Santander para
el logro de un Sistema de Gestion de Calidad que permita demostrar la capacidad para
proporcionar de forma coherente servicios de ensayo.

El presente manual define las politicas y las directrices generales requeridas para el
aseguramiento de la calidad y la mejora continua de los procesos del sistema.
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1.1 Objetivo General

Establecer, documentar e implementar el Sistema de Gestion de Calidad en el
Laboratorio de Microbiologia del Centro de Innovacidon en Biotecnologia Industrial y
Biologia Molecular de la Universidad Industrial de Santander para la acreditacion de las
Pruebas de Recuento de Coliformes Totales y Fecales, Recuento de Mesofilos y
Recuento de Staphilococos aureas con base en los requisitos de la NTC ISO-IEC 17025.

1.1.1 Objetivo Especifico

Este Manual tiene como objetivo la fundamentacion del Aseguramiento de la Calidad en
los resultados generados en el Laboratorio de Microbiologia, mediante el establecimiento
ordenado de procedimientos y controles que influyen en la calidad de los servicios
prestados describiendo la estructura de la documentacion empleada por el laboratorio.

1.2 Autorizacidn, Control y Revisién del Manual

Este Manual de Calidad fue preparado por la estudiante en practica Raquel Sofia Carvajal
Rojas, revisado y autorizado por el Director del Centro Dr. Jorge Hernandez.

La revisién del documento se lleva a cabo cada afio por el Director de Calidad durante la
Revision por la Direccion o como resultado de las auditorias internas, o por solicitud de
alguno de los actores del laboratorio. Todos los cambios se realizan, revisan y aprueban
por los funcionarios designados por el Director. Estos cambios son indicados en el Cuadro
de Control de Modificaciones (Primera pagina de este documento).

El Director de Calidad controla la distribucién y manejo de este documento, de acuerdo al
Procedimiento Control de Documentos PA-4.3-01. Si se requieren copias para fines de
informacién, o por solicitud de clientes, el Director de Calidad se encarga de entregar
copias identificadas como no controladas.

1.3 Alcancey Campo de Aplicacién

Este documento identificado como Manual de Calidad describe el sistema de calidad del
Laboratorio de Microbiologia del Centro de Innovacidon en Biotecnologia Industrial y
Biologia Molecular de la Escuela de Biologia, que sigue los lineamientos de los elementos
exigidos por la Norma NTC ISO/IEC 17025 “Requisitos Generales de competencia de
laboratorios de ensayo y calibraciéon”.

Este manual es usado durante todas las actividades que se realizan en el Laboratorio de
Microbiologia en las pruebas de Recuento de Coliformes Totales y Fecales, Recuento de
Mesofilos y Recuento de Staphilococos aureas; y por todas las personas comprometidas
en el aseguramiento interno de la calidad.

El objeto fundamental es establecer los requisitos generales del laboratorio para que sea

reconocido como técnicamente competente. Es la base del Sistema de calidad del
laboratorio de de Microbiologia.
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2. GENERALIDADES DEL LABORATORIO

2.1 Antecedentes

Fue creado en 1986 y se encuentra ubicado en el kilbmetro 2 via al Refugio
(Piedecuesta) en el Centro de Investigaciones de la Universidad Industrial de Santander -
Sede Guatiguara-. Desde entonces trabaja por contrato con importantes empresas del
sector oficial y publico en general, que desean un servicio eficiente y confiable debido a
gue cuenta con el personal y los equipos necesarios para prestar adecuadamente los
servicios.

2.2 Misién

Fomentar la innovacion en la utilizacion de los microorganismos en procesos industriales,
para reforzar el papel de la UIS como protagonista de la Biotecnologia regional y nacional,
en busqueda de soluciones a problemas sociales y ambientales.

2.3 Visibn

Constituir un centro de referencia y desarrollo biotecnoldgico que responda a las
necesidades de mejoramiento econémico, de la calidad de vida y recuperacion del medio
ambiente, mediante programas de desarrollo de productos de valor agregado.

2.4 Organigrama

Se presenta la ubicacién del Centro de Innovacion en Biotecnologia Industrial y Biologia
Molecular como parte de la Universidad industrial de Santander.
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La siguiente figura presenta la estructura organica del Centro de Innovacién en
Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular.

DIRECTOR
LAB. BIOLOGIA
MOLECULAR
COORDINDOR DEL
LABORATORIO
SECRETARIA
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3 REFERENCIAS NORMATIVAS, EXCLUSIONES Y DEFINICIONES

3.1 Referencias Normativas

El presente manual se encuentra realizado segln las disposiciones del capitulo V
“Acreditacion” de la Circular Unica emitida por la Superintendencia de Industria y
Comercio de Colombia y en tal sentido se ajusta a lo definido para Laboratorios de
Ensayos en el numeral 1.2 del capitulo primero en el cual indica el cumplimiento de la
norma NTC — ISO — IEC 17025, “Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios
de Ensayo y/o Calibracion”.

Igualmente se consulto la NTC — ISO 10013 “Directrices para Elaborar Manuales de
Calidad” y la NTC — ISO 9000 “Fundamentos y Vocabulario”.

3.2 Exclusiones

En la aplicacion de la norma ISO 17025 no se han considerado los requisitos del siguiente
numeral:

4.5 “Subcontratacion de ensayos y calibraciones”, ya que el laboratorio no subcontrata
trabajo, por lo tanto este numeral no aplica.

5.7 “Muestreo”, ya que los usuarios traen directamente las muestras al laboratorio, por
tanto este numeral no aplica.

3.3 Términos y Definiciones
TERMINOS GENERALES

e Proceso: Un conjunto de recursos y actividades interrelacionados que transforma
entradas en salidas.

e Procedimiento: Una manera especificada de efectuar una actividad.

e Producto: El resultado de actividades o procesos.

e Servicio: Los resultados generados por las actividades en la interrelacion entre el
proveedor y el cliente y por las actividades internas del proveedor para atender las
necesidades del cliente.

e Organizaciéon: Una compafiia, corporacién, firma, empresa o institucion, o parte de
las mismas, constituidas como sociedad o no, publica o privada que tiene sus propias

funciones y su propia administracion.

e Estructura Organizacional: Las responsabilidades, autoridades y relaciones
dispuestas en un modelo, a través del cual una organizacién efectlia sus funciones.

e Cliente: El receptor de un producto suministrado por el proveedor.
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Proveedor: La organizacion que suministra un producto al cliente.

TERMINOS RELACIONADOS CON EL SISTEMA DE CALIDAD

Calidad: La totalidad de las caracteristicas de una entidad que le otorgan su aptitud
para satisfacer necesidades establecidas e implicitas.

Requisitos de Calidad: La expresion de las necesidades o su traduccibn como
conjunto de requisitos expresados en forma cuantitativa o cualitativa respecto a las
caracteristicas de una entidad, para hacer posible su realizacién y examen.

Politica de Calidad: Las directrices y objetivos generales de una organizaciéon con
respecto a la calidad, expresadas de manera formal por la alta gerencia.

Administracion de la Calidad: Todas las actividades de la funcidon Gerencial que
determinan la politica de calidad, los objetivos y las responsabilidades y que los ponen
en practica por medios tales como la planificacion de la calidad, el control de la
calidad, el aseguramiento de la calidad y el mejoramiento de la calidad, dentro del
sistema de calidad.

Planificacién de la Calidad: Las actividades que establecen los objetivos y los
requisitos de calidad, asi como los requisitos para la aplicacion de los elementos del
sistema de calidad.

Control de la Calidad: Las técnicas y las actividades operacionales que se usan para
cumplir los requisitos de calidad.

Aseguramiento de la Calidad: Todas las actividades planificadas y sistematicas
implementadas dentro del sistema de calidad, y evidenciadas como necesarias para
dar adecuada confianza de que una entidad cumplira los requisitos de calidad.

Sistema de Calidad: La estructura organizacional, los procedimientos, los procesos y
los recursos necesarios para implementar la administracion de la calidad.

Mejoramiento de la Calidad: Las acciones emprendidas en toda la organizacion,
para incrementar la eficacia y la eficiencia de las actividades y los procesos para
suministrar beneficios agregados tanto para la organizacion como para sus clientes.

Gestion de la calidad: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion en lo relativo a la calidad. La direcciéon y control en lo relativo a la
Calidad, generalmente incluye el establecimiento de la politica, objetivos, planificacion,
control, aseguramiento y mejora de la Calidad

Auditoria de Calidad: Un examen sistematico e independiente para determinar si las
actividades y los resultados relacionados con la calidad cumplen disposiciones
preestablecidas, y si estas disposiciones se aplican en forma efectiva y son aptas para
alcanzar objetivos.
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e Manual de calidad: Documento que anuncia la politica y que describe el Sistema de
Calidad de una organizacién

e Mejora continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir los
requisitos

e Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacién o la localizacién de todo
aquello que esta bajo consideracion.

e No conformidad: Incumplimiento de un requisito

TERMINOS RELACIONADOS CON ACTIVIDADES DE ENSAYO.

e Laboratorio de ensayo: Laboratorio que mide, examina, prueba, calibra o determina
las caracteristicas o el desempefio de materiales o productos.

e Informe de ensayo: Documento que presenta los resultados de los ensayos

e Método de ensayo: Procedimiento técnico definido para determinar una o mas
caracteristicas especificas de un material o producto.

e Inspeccion: Actividad tal como medir, examinar, ensayar o comparar con u patréon
una 0 mas caracteristicas de una entidad.
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4 GESTION DE LA CALIDAD
4.1 ORGANIZACION

4.1.1 AuUn no se cuenta con una resolucién de constitucion del laboratorio ni tampoco una
resolucion donde se designa el director del laboratorio, debido a que ésta se encuentra en
tramite por parte de la vicerrectoria académica de la universidad Industrial de Santander.

4.1.2 El Laboratorio de Microbiologia es responsable por el cumplimiento de los requisitos
de la norma ISO 17025 en el desarrollo de sus actividades de ensayo, con el fin de
satisfacer los requerimientos de los clientes y de las autoridades regulatorias.

4.1.3 El Sistema de Gestién de Calidad del Laboratorio de Microbiologia, cubre el
trabajo realizado en las instalaciones permanentes del laboratorio. No se realizan
actividades en sitios distintos a éste, ni en lugares temporales o moviles.

4.1.4 El Laboratorio de Microbiologia hace parte de una organizacion mayor, la
Universidad Industrial de Santander, como se observa en los organigramas anteriormente
indicados; sin embargo, el laboratorio es una entidad autbnoma e independiente en el
desarrollo de sus actividades y en la toma de decisiones.

4.1.5.a) EIl laboratorio cuenta con un Director Técnico que es el Coordinador(a) del
Laboratorio, quien dispone de autoridad y recursos necesarios para llevar a cabo sus
obligaciones y para identificar la ocurrencia de desviaciones del sistema de calidad o de
los procedimientos para realizar ensayos, y para iniciar acciones que prevengan o0
reduzcan al minimo dichas desviaciones.

4.1.5.b) El laboratorio cuenta con disposiciones que aseguran que su gestion y personal
se encuentran libre de cualquier presion indebida interna y externa comercial, financiera u
otra que puede afectar de forma adversa la calidad del trabajo, tal como esta establecido
en el “Acta de constancia de no poseer intereses comerciales, financieros, ni personales”,
firmada por cada uno de los funcionarios. En el Anexo 1, se presenta un modelo de la
misma.

4.1.5.c) Para proteger la informacion confidencial de los clientes y derechos de
propiedad del laboratorio, el laboratorio maneja procedimientos como el PA-4.3-01
“Procedimiento para Control de Documentos” y el PT-5.4-02 “Procedimiento para Control
de Datos".

Como politica del laboratorio, los archivos y datos generados del desarrollo de las
pruebas soélo estan disponibles para el personal del Laboratorio autorizado.

4.1.5.d) En el “Procedimiento para capacitaciéon del personal” PT-5.2-01, se han
establecido criterios para evitar involucrarse con actividades que puedan disminuir la
confianza en la competencia, imparcialidad, criterio o integridad operacional del personal
del laboratorio.

4.1.5.e) El laboratorio de Microbiologia hace parte de la estructura organizacional de la
Escuela de Biologia, la cual a su vez se encuentra inmersa dentro del organigrama de la
Universidad Industrial de Santander como se evidencia en los organigramas
anteriormente indicados.
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4.1.5.f) La responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal que influye sobre
la calidad de los ensayos, se encuentran descritas en el Manual Funciones vy
Responsabilidades MF-4.5-01.

4.1.5.g) La supervisién tanto de los ensayos como de sus resultados y del personal que
los ejecuta se realiza por parte del Director Técnico, el cual esta familiarizado con los
métodos y procedimientos, el propésito de cada ensayo y con la valoracion de los
resultados de ensayo.

4.1.5.h) El laboratorio cuenta con un Director Técnico que tiene responsabilidad general
sobre las operaciones técnicas y cuenta con los recursos necesarios para asegurar la
calidad requerida de las operaciones del laboratorio, tal como esta descrito en el Manual
de Funciones y Responsabilidades MF-4.5-01.

4.1.5.i) El laboratorio tiene designado un Director de Calidad que es el Director del Centro,
quien independientemente de otros deberes y responsabilidades tiene autoridad y
responsabilidades definidas en el Manual de Funciones y Responsabilidades MF-4.5-01, a
fin de asegurar que el sistema de calidad se implemente y mantenga actualizado. El
Director de Calidad tiene acceso directo al mas alto nivel de la direccién, en la que se
toman decisiones acerca de la politica o recursos del laboratorio.

4.1.5.)) El laboratorio tiene designado a un suplente en caso de ausencia del Director
Técnico, y al Director Técnico como encargado, en caso de ausencia del Director de
calidad.

4.2 SISTEMA DE CALIDAD

4.2.1 El laboratorio cuenta con un sistema de calidad adecuado al alcance de sus
actividades; ademds, se mantiene documentado todo lo referente a politicas,
procedimientos, instructivos, formatos, sistemas y demas registros necesarios para
asegurar la calidad de los resultados.

Toda esta documentacion se encuentra documentada, esta disponible y es entendida por
el personal del laboratorio. La politica de calidad se encuentra publicada en una cartelera,
lugar visible y al alcance de todos y es divulgada por el Director de Calidad.

La politica de calidad es evaluada periédicamente en la revisién del Sistema de Calidad,
por la direccion para conseguir su continua adecuacion. El Director Técnico es el
responsable de mantener las copias de la politica de calidad distribuidas por el
laboratorio.

Para efectos de acceso a este manual se mantienen actualizadas dos copias, una de ellas
ubicada en la oficina del Director y otra en el laboratorio, de forma que pueda ser
facilmente consultado por las personas que alli laboran.
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4.2.2 Politica de Gestion de la Calidad

El Laboratorio de Microbiologia del Centro de Innovacion en Biotecnologia Industrial y
Biologia Molecular de la Universidad Industrial de Santander, tiene como politica de
calidad satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes a través de personal
altamente calificado y comprometido con el mejoramiento continuo de los procesos que
intervienen en la calidad de las pruebas, garantizando resultados confiables, cumpliendo
con las normas vigentes y los requisitos impuestos por las leyes nacionales y brindando
total reserva de la informacién suministrada por ellos. Estableciendo un Sistema de
Gestion de la Calidad para responder a la confianza que sus clientes depositan en el,
asegurando la eficacia en los procesos internos del laboratorio, basados en los requisitos
de la norma NTC-ISO-IEC 17025.

Objetivos del Sistema de Calidad

Los objetivos formulados son registrados en el formato despliegue de objetivos de calidad
en el Anexo 2.

A continuacion se enuncian los elementos que los conforman y permiten su medicién:

Objetivos de Calidad: Son los definidos por cada directriz de la politica de calidad.
Meta: Es hasta donde se quiere llegar con el objetivo.
Indicadores de Gestion: Es la forma como se va a hacer seguimiento al cumplimiento
de la meta del objetivo, estd expresada como una formula matematica.

+ Fuente de informacion: Es identificar de donde se va a tomar la informacion que se
utilizard para obtener el Indicador de Gestion.

+ Frecuencia: Define cada cuanto se requiere hacer seguimiento al objetivo, presentar
informe al Comité de Calidad o a la Direccion.

+ Responsable: Es la persona que tendra a su cargo la ejecucion de las actividades
encaminadas al logro de las metas y quien a su vez realizara las mediciones de la
gestion.

4.2.3 El laboratorio tiene definidos, documentados e implementados sus procedimientos
administrativos y sus procedimientos técnicos, como se observa en el Manual de
Procedimientos Administrativos y en el Manual de Procedimientos Técnicos,
respectivamente.

4.2.4 En el Manual de Funciones y Responsabilidades MF-4.5-01 se encuentran
descritas las funciones y responsabilidades del Director Técnico, del Director de Calidad,
y demdas personal adscrito al laboratorio. Para realizar este manual se utilizd un
“Formulario de andlisis ocupacional” Anexo 3.
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4.3 CONTROL DE LA DOCUMENTACION

El Centro de Innovacion en Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular establece en el
PA-4.3-01 “Procedimiento para Control de Documentos” el sistema para controlar todos
los documentos relacionados con los requisitos exigidos por la norma 1ISO 17025.

En este procedimiento se sefialan las etapas para:

Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su edicion.

Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario asi como la reaprobacion.
La identificacién de los cambios y el estado de revisién actual de los documentos.
Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran
disponibles en los puntos de uso.

Asegurar que los documentos permanecen legibles y son facilmente identificables.
Asegurar que se identifican los documentos de origen externo y que se controla su
distribucion.

Evitar el uso no intencionado de documentos obsoletos.

Para garantizar el control de los documentos utilizados del Sistema de Gestion de
Calidad, en el Laboratorio se dispone de un Listado Maestro de Documentos F-4.3-03
Anexo 4.

AN

AN

Adicionalmente se ha establecido el procedimiento PA-4.3-02, donde se describen los
pasos a seqguir para la elaboracién de los documentos.

4.4 REVISION DE SOICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

4.4.1 El Laboratorio de Microbiologia tiene dentro de sus politicas, la revisién de
solicitudes, ofertas y contratos, para lo cual ha establecido el "Procedimiento Revision de
Solicitudes, Ofertas y Contratos PA-4.4-01", en el cual se mencionan las actividades
realizadas para asegurar el cumplimiento de los siguientes elementos:

a) Ellaboratorio tiene la capacidad y recursos para cumplir los requisitos.
b) Se selecciona el método de ensayo adecuado y se tiene la capacidad para cumplir
los requisitos del cliente

Este procedimiento garantiza que se resuelva cualquier diferencia entre la solicitud o la
oferta y el contrato antes de comenzar cualquier trabajo. Asi mismo, asegura que los
contratos sean aceptables tanto para el cliente como para el laboratorio. Ademas de esto,
el procedimiento incluye que:

4.4.2 Para la revision de solicitudes, ofertas y contratos, se aplica el “Formato Solicitud y
oferta de Servicios F-4.4-01". En todos los casos, se mantienen los registros de las
revisiones incluidos los cambios significativos; ademas de las discusiones pertinentes con
el cliente en lo relativo a sus requisitos o a los resultados del trabajo durante el periodo de
ejecucion del contrato.

4.4.3 Como el laboratorio no subcontrata no realiza revision al trabajo subcontratado.

4.4.4 El laboratorio informa al cliente sobre cualquier desviacion del contrato
telefénicamente, por correo electrénico o fax.
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4.4.5 Cuando se requiere enmendar un contrato luego de haber iniciado el trabajo se
repite el mismo proceso de revision del contrato y se comunica cualquier enmienda a todo
el personal afectado.

4.5 SUBCONTRATACION DE CALIBRACIONES O ENSAYOS

Este requisito no aplica en el laboratorio para la realizacion de los ensayos debido a que
no se utiliza la subcontratacion.

4.6 COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

4.6.1 EIl laboratorio tiene establecido el “Procedimiento de Compra de Servicios y
Suministros” basados en el procedimiento de compras de la Universidad que esta descrito
en el procedimiento PA-4.6-01.

4.6.2 El laboratorio garantiza que los suministros, reactivos y materiales consumibles
comprados, y los que afectan la calidad de los ensayos no se utilizan hasta que hayan
sido inspeccionados como se indica en el procedimiento PA-4.6-01.

4.6.3 Los documentos de compra de elementos que afectan la calidad de los resultados
del laboratorio contienen los datos que describen los servicios y suministros solicitados.
El contenido técnico de estos documentos es revisado y aprobado antes de su entrega.

4.6.4 El laboratorio evalla los proveedores de consumibles, suministros y servicios
criticos que afectan la calidad del ensayo y calibracion, y se mantiene registro de estas
evaluaciones y un listado de los aprobados.

4.7 SERVICIO AL CLIENTE

El Laboratorio de Microbiologia monitorea permanentemente su funcionamiento en
relacion con la opinién de sus usuarios respecto al servicio prestado, manteniendo una
buena comunicacion con ellos. Es por esto que se a disefiado un “Formato de
Sugerencias F-4.7-02” que permite la interacciébn con los clientes naturales; y una
“Encuesta Satisfaccion del Cliente F-4.7-01" dirigida a las entidades o clientes juridicos
gue contraten con el laboratorio, la cual es enviada cada seis (6) meses. Estos
mecanismos tienen el propdésito de conocer el concepto de sus clientes (naturales o
juridicos) y de esta manera tomar acciones encaminadas hacia la mejora continua.

El laboratorio permite la cooperacion de los usuarios o sus representantes para clarificar
su solicitud y hacer seguimiento al desempenfio del laboratorio en relacién con el trabajo
realizado, asegurando siempre la confidencialidad con otros usuarios.

Ademas, el laboratorio brinda asesoria y orientacién en asuntos técnicos y opiniones e
interpretaciones basadas en los resultados, manteniendo asi el contacto con el cliente,
cuando éste lo solicita. Esta informacion se registra en F-4.7-03 “Formato de Asesoria a
clientes”.
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4.8 QUEJAS

Dentro de las politicas del Laboratorio de Microbiologia esta garantizar que las
sugerencias o quejas recibidas de sus usuarios, funcionarios u otras partes, sean
atendidas y solucionadas de la mejor manera posible. Para esto, se ha creado el
“Procedimiento de Quejas o Reclamos PA-4.8-01" en el cual se describe la metodologia
dispuesta para recibir, manejar y dar solucion a las quejas o reclamos que se presenten.

4.9 CONTROL DE TRABAJO NO CONFORME EN LOS ENSAYOS

4.9.1 El Laboratorio incluye en sus politicas asegurar un adecuado control del trabajo no
conforme con el fin de tomar las acciones necesarias para cumplir con los requisitos
acordados con el cliente, para lo cual se crea el “Procedimiento Control de Trabajo No
Conforme PA-4.9-01".

Con este procedimiento, el laboratorio garantiza que:

a) Se designa las responsabilidades y las autoridades para la gestiéon del trabajo no
conforme, y se definen y se toman las acciones pertinentes para solucionar la no
conformidad.

b) Se realiza una evaluacién de la importancia del trabajo no conforme.

c) Se llevan a cabo acciones correctivas de inmediato, junto con cualquier decision
acerca de la aceptabilidad del producto no conforme.

d) Cuando es necesario, se natifica al cliente y el trabajo es reconsiderado.
e) La responsabilidad esta definida para autorizar la reanudacion del trabajo.

4.10 ACCION CORRECTIVA

4.10.1 Una de las politicas del Laboratorio de Microbiologia es la implementacién de una
accion correctiva cuando se identifican trabajos no conformes en procedimientos del
sistema de calidad o en las operaciones técnicas. Es por esta razén, que se ha creado el
“Procedimiento  Acciones Correctivas PA-4.10-01" donde se describen las
correspondientes actividades.

4.10.2 El procedimiento anteriormente mencionado, inicia con una investigaciébn para
determinar las causas del problema.

4.10.3 Cuando se requiere acciones correctivas, el laboratorio identifica acciones
correctivas potenciales. Se selecciona e implementa las acciones con mayor probabilidad
de eliminar el problema y prevenir su nueva ocurrencia. El laboratorio documenta e
implementa cualquier cambio requerido resultante de dichas investigaciones.

4.10.4 El laboratorio monitorea los resultados de las acciones correctivas tomadas con el
fin de garantizar que sean efectivas.

4.10.5 Cuando la identificacion de las no conformidades o de las desviaciones generan

dudas sobre el cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas y procedimientos o
con el cumplimiento de la norma ISO 17025, el laboratorio garantiza que las areas
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apropiadas de actividad sean auditadas de acuerdo al procedimiento de Auditorias
internas.

4.11 ACCION PREVENTIVA

4.11.1 Entre las politicas del Laboratorio de Microbiologia esta identificar las necesidades
de mejoramiento y la implementacion de acciones preventivas que ayuden en la
disminucién de la posibilidad de ocurrencia de eventuales no conformidades, para lo cual
se crea el “Procedimiento Acciones Preventivas PA-4.11-01" en el cual se describen los
criterios necesarios para el cumplimiento de esta politica.

4.11.2 El presente procedimiento de acciones preventivas incluye la iniciacién de cada
una de las acciones y aplicaciones de controles para asegurar que éstas sean efectivas.

4.12 CONTROL DE REGISTROS

4.12.1.1 El “Procedimiento Control de Registros PA-4.12-01" se incluyen los métodos para
la identificacion, recoleccién, acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y
disposicion de los registros.

4.12.1.2 Todos los registros generados en el laboratorio son legibles, almacenados y
retenidos en forma tal que sean facilmente recuperables; el laboratorio proporciona un
ambiente favorable para prevenir dafios, deterioro o pérdida. El tiempo de retencion de
los registros se establece dentro del procedimiento anteriormente mencionado.

4.12.1.3 Todos los registros generados en el laboratorio son guardados con seguridad y
confiabilidad.

4.12.1.4 EIl laboratorio tiene como procedimiento para proteger y respaldar registros
almacenados electrénicamente y para prevenir acceso no autorizado o modificacion de
estos registros, la utilizacion de claves de acceso conocidas solamente por personal
autorizado.

4.12.2.1 EIl laboratorio mantiene registro de observaciones originales, datos derivados y
suficiente informacion para establecer un seguimiento de auditoria, registros de
calibracién, registros de funcionamiento y una copia de cada informe de ensayo expedido.
Los registros de cada ensayo contienen suficiente informacion para facilitar la repeticion
del ensayo bajo condiciones lo més cercanas posibles a las originales.

Los registros incluyen la identidad del personal responsable de la ejecucién de cada
ensayo y chequeo de los resultados.

4.12.2.2 El personal del laboratorio correspondiente, registra todas las observaciones, en
el momento en que son realizadas y se identifican para la tarea especifica.

NOTA: Todos los registros se encuentran en el listado maestro de registros F-4.12-01.
Anexo 5
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4.13 AUDITORIAS INTERNAS

4.13.1 El Laboratorio realiza auditorias internas de sus actividades como minimo una vez
al afio de acuerdo con una programacion y siguiendo las pautas del “Procedimiento para
Auditorias Internas PA-4.13-01" con el fin de verificar que sus operaciones continden
cumpliendo con los requisitos del sistema de calidad y de la Norma 1SO-17025.

El programa de la auditoria interna incluye todos los elementos del sistema de calidad.

4.13.2 Cuando los hallazgos de la auditoria generan dudas sobre la efectividad de las
operaciones o sobre la rectitud o validez de los resultados de los ensayos, el laboratorio
emprende acciones correctivas oportunas de acuerdo al procedimiento de acciones
correctivas y notifica por escrito a sus clientes (naturales o juridicos), si las
investigaciones muestran que los resultados del laboratorio pueden haberse afectado.

4.13.3 El area de actividad de la auditoria, el resultado de éstas y las acciones correctivas
gue surjan, son registrados en los formatos indicados en el procedimiento para auditorias
internas.

4.14 REVISIONES DE LA DIRECCION

4.14.1 La Direccion del Laboratorio efectlia cada afio una revision del sistema de calidad
y de las actividades de ensayo de acuerdo a lo expuesto en el “Procedimiento Revision
por la Direccion PA-4.14-01" con el objeto de garantizar su continua adaptacion y eficacia
e implantar cualquier cambio 0 mejora que se requiera.

4.14.2 Los hallazgos de la revision hecha por la direcciéon y las acciones que surgen de
éstos, son registrados como se indica en el “Formato Reporte de Revision por la Direccion
F-4.14-01" incluido dentro del presente procedimiento. La direccion garantiza que aquellas
acciones son realizadas en un periodo de tiempo apropiado y acordado.
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5. REQUISITOS TECNICOS

5.1 GENERALIDADES

5.1.1 Dentro de los factores que determinan la rectitud y confiabilidad de los ensayos
realizados por el laboratorio, se encuentran:

Factores humanos

Instalaciones y condiciones ambientales

Métodos de calibracion o ensayo y la validacién de los métodos
Equipo

Trazabilidad de la medicion

Manejo de los elementos de ensayo

AN NN NN

5.1.2 El Laboratorio de Microbiologia tiene en cuenta estos factores al desarrollar
métodos y procedimientos de ensayo, en la capacitacion y calificacion del personal, y en
la seleccion y calibracion del equipo que utiliza.

5.2 PERSONAL

5.2.1 La direccion del laboratorio garantiza que todo el personal que opera equipo
especifico, que realiza ensayos, evalla los resultados y firma los reportes de ensayos, es
competente, lo que indica que se encuentra calificado con la educacion apropiada,
entrenamiento, experiencia y/o habilidades demostradas. Esto se evidencia en las hojas
de vida de cada uno de los miembros del laboratorio. Cuando se emplea personal que
esta en entrenamiento, se le da la supervision adecuada.

5.2.2 Dentro de los objetivos de calidad del Laboratorio de Microbiologia, esta el brindar
capacitacion a su personal por los menos una vez al afo, debido a que una de sus
politicas es identificar las necesidades de entrenamiento y la forma de entrenar su
personal. Para lograr esto, se ha creado el “Procedimiento de Capacitacién del Personal
PT-5.2-01", el cual asegura que el personal esté capacitado y que posea la experiencia
necesaria para el desempefio de sus actividades. Los programas de capacitacién son
pertinentes a las tareas presentes y futuras del laboratorio.

5.2.3 El personal que trabaja en el Laboratorio se encuentra vinculado directamente por
parte de la universidad, o a través de empresas de outsoursing, en los dos casos el
laboratorio se asegura que el personal es supervisado y competente, lo cual se evidencia
en el “Procedimiento Seleccién, Vinculacion e Induccién de Personal PT-5.2-02",

5.2.4 El Laboratorio mantiene descripciones actualizadas del trabajo del personal
administrativo y técnico clave involucrado en los ensayos, las cuales se evidencian en el
Manual de Funciones MF-4.5-01.
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5.2.5 La Direccion del Laboratorio autoriza personal especifico para realizar ensayos,
brindar opiniones e interpretaciones y para operar equipo de tipo particular, en el
momento en que se requiera; aunque por lo general, cada miembro del laboratorio tiene
determinadas sus funciones y responsabilidades y éstas pocas veces varian. El
laboratorio mantiene registros de la(s) actualizacion(es) pertinentes, competencia,
calificaciones académicas y profesionales, entrenamiento, habilidades y experiencia de
todo el personal, disponibles en las Hojas de Vida ubicadas en la oficina del Director del
Centro.

5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

5.3.1 Las instalaciones del laboratorio, incluyendo suministro de energia, iluminacion y
condiciones ambientales, son las adecuadas para el funcionamiento correcto del mismo.

El laboratorio garantiza que las condiciones ambientales no invaliden los resultados o
afecten adversamente la calidad requerida, ya que se busca cumplir con los
requerimientos evidenciados en el “Instructivo de Condiciones Ambientales 1-5.3-01" el
cual aplica a laboratorios de ensayo.

5.3.2 El laboratorio cuenta con &areas separadas para las actividades de preparacion y
pruebas de ensayo en las cuales se realizan actividades incompatibles, con el fin de evitar
contaminacion cruzada, esto se evidencia en el plano general del laboratorio, Anexo 5.

5.3.3 El personal del laboratorio controla el acceso y el uso de las areas que puedan
afectar la calidad de los ensayos.

5.3.4 EIl laboratorio cuenta con las medidas necesarias para garantizar una buena
limpieza de sus instalaciones, las cuales incluyen no sélo el aseo realizado por las
empleadas de servicios generales de la universidad, sino también por parte de los
miembros del laboratorio, quienes se preocupan por mantener en adecuadas condiciones
de limpieza sus puestos de trabajo.

5.4 METODOS DE ENSAYO Y VALIDACION DE METODOS
5.4.1 Generalidades

El laboratorio utiliza métodos y procedimientos apropiados para las pruebas consideradas
en el alcance de la acreditacion, incluyendo almacenamiento y preparacion de los
elementos a ser ensayados.

El laboratorio cuenta con instructivos sobre el uso y operacién de los equipos y sobre el
manejo y preparacion de los elementos a ser ensayados. Todas estas instrucciones,
normas, manuales y datos relevantes para el trabajo del laboratorio se encuentran
actualizados, estan disponibles para el personal y estan debidamente ubicados en un
archivo destinado para tal fin.
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5.4.2 Seleccion de los métodos

El laboratorio utiliza métodos de ensayo apropiados, los cuales cumplen con las
necesidades de sus usuarios.

Se emplean métodos o procedimientos técnicos de acuerdo a textos cientificos
reconocidos internacionalmente, ademas se garantiza que se utiliza su Ultima version.

Cuando el cliente no especifica el método a ser utilizado para la realizacion del ensayo, el
laboratorio selecciona el método apropiado de acuerdo al texto de referencia; ademas se
informa al cliente sobre el método elegido en el momento de ingreso del elemento de
ensayo si éste asi lo requiere. Si el cliente propone un método el cual el laboratorio
considera inadecuado o desactualizado, se le informa los motivos para no emplearlo.

5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio

Este requisito no aplica debido a que no se utlizan métodos desarrollados por el
laboratorio para la realizacion del ensayo que se encuentra dentro del alcance de la
acreditacion.

5.4.4 Métodos no normalizados

El laboratorio de Microbiologia no emplea métodos no cubiertos por métodos
normalizados en la realizacién del ensayo que se encuentra dentro del alcance de la
acreditacion, por lo cual este requisito no aplica.

5.4.5 Validacién de los métodos

Este requisito no aplica dentro del laboratorio, debido a que no se utilizan métodos no
normalizados ni métodos desarrollados por el laboratorio, y por lo tanto no es necesario
validarlos.

5.4.6 Célculo de incertidumbre de medicién

El “Procedimiento para calcular la Incertidumbre de la medicién”, lo realizara una persona
experta que serd contrata por la Universidad Industrial de Santander, para que se
encargue de este procedimiento en todos los laboratorios.

5.4.7 Control de los datos

5.4.7.1 La transferencia y almacenamiento de datos generados en el laboratorio durante
la realizacion de los ensayos, esta sujeta a chequeos por parte del Director del
Laboratorio.

5.4.7.2 El laboratorio utiliza computadores para el registro y almacenamiento de los

datos finales del ensayo. Esto se lleva a cabo en un computador personal trabajando bajo
el sistema operativo Windows, con procesador de texto (Word).
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El laboratorio garantiza que:

a) El software esta documentado en el detalle suficiente como lo indica el proveedor
del equipo y estd validado en forma adecuada o chequeado tanto como sea
apropiado para el uso.

b) Se establecen e implementan procedimientos para proteger los datos, como la
utilizacion de claves de acceso conocidas Unicamente por personal autorizado con
el fin de asegurar integridad y confidencialidad de entrada y almacenamiento de
los datos.

c) Se realiza el mantenimiento necesario para garantizar el funcionamiento adecuado
y se proporcionan las condiciones ambientales y operativas necesarias para
mantener la integridad de los datos.

El mantenimiento del computador es coordinado por la Divisibn de Mantenimiento
Tecnolégico y la Divisién de Servicios de Informacién de la Universidad Industrial de
Santander, de acuerdo a los procedimientos establecidos por esta dependencia.

5.5 EQUIPO

5.5.1 El Laboratorio de Microbiologia posee dentro de sus instalaciones equipo que le
permite realizar el procesamiento y andlisis de los elementos de ensayo. Entre estos se
encuentran:

Incubadora, Balanza, pHmetro, Autoclave, nevera, Estufa y computadores.

5.5.2 El equipo utilizado en el laboratorio para los ensayos, estan en la capacidad de
cumplir con las especificaciones pertinentes al ensayo concerniente. Cuando el
laboratorio adquiere un equipo, éste se chequea para establecer si cumple con los
requisitos de las especificaciones del laboratorio, con las especificaciones normalizadas
relevantes, y si esta calibrado o verificado antes de su uso; ademas se exige a los
proveedores documentacion, certificado de calibracion o verificacion, periodo de garantia,
periodo de entrega, Manual de Instrucciones del equipo, etc.

5.5.3 Todo el equipo utilizado en el Laboratorio, es operado por personal autorizado por
el Coordinador del Laboratorio. Las instrucciones sobre el uso y mantenimiento del
equipo, como los manuales proporcionados por el fabricante del equipo, estan siempre
disponibles y actualizados para el personal del laboratorio y se encuentran ubicados en un
archivador destinado para tal fin.

5.5.4 Los equipos del laboratorio son claramente identificados con un namero de
inventario que asigna la Divisidn de Inventarios de la Universidad Industrial de Santander.

5.5.5 El laboratorio de Microbiologia mantiene registros de cada elemento del equipo
utilizados en la realizacion de los ensayos. Estos registros se evidencian en el “Formato
Hoja de Vida de los Equipos F-5.5-02". Junto con estas hojas de vida, se encuentran los
manuales de uso e instrucciones del fabricante.
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5.5.6 El laboratorio cuenta con el “Procedimiento para Asegurar la Correcta Utilizacion
de los Equipos PT-5.5-01", para garantizar su integridad, su funcionamiento adecuado y la
prevencién de contaminacion o deterioro.

El laboratorio proporciona un mantenimiento adecuado a todos sus equipos; es por esta
razon que son monitoreados permanentemente con el objetivo de identificar sus
necesidades de mantenimiento. Se realiza un mantenimiento preventivo a los equipos
cada vez que el Director Técnico o cualquiera de las personas que los manejan
consideren necesario; este mantenimiento se realiza mediante una limpieza o el cambio
de accesorios consumibles que ayudan a mejorar su rendimiento. Cuando se detecta que
un equipo no esta funcionando correctamente o que alguna de sus partes esta
funcionando mal, se contrata el servicio de un técnico externo especializado quien se
encarga de realizar el mantenimiento correctivo requerido. Todos estos datos son
registrados en la “Hoja de Vida de los Equipos F-5.5-02” y en el “Formato Plan de
Mantenimiento F-5.5-03"

5.5.7 En caso que un equipo presente evidencias de haber sufrido sobrecargas o
desviaciones en su normal funcionamiento, este es aislado para evitar su uso y
claramente identificado como “fuera de servicio” hasta que haya sido reparado y calibrado
nuevamente. Si ha generado desviaciones se aplica el “Procedimiento Control de Trabajo
No Conforme PA-4.9-01", mencionado anteriormente.

5.5.8 Los equipos e instrumentos sujetos al programa de calibracion y que estan bajo el
control del laboratorio poseen en sus respectivas Hojas de Vida la informacion
correspondiente a su estado de calibracion y la fecha de la dltima calibracién, segin el
cronograma realizado.

5.5.9 En ningin momento el equipo utilizado queda fuera del control directo del
Laboratorio.

5.5.10 El Director Técnico del laboratorio es el encargado de monitorear
permanentemente el funcionamiento de los equipos, para lo cual realiza chequeos
visuales cada vez que se realiza un ensayo con el fin de mantener la confianza en el
estado de calibracién de los mismos. No es necesario realizar verificaciones intermedias,
debido a que al iniciar cada ensayo se hace un control de las variables que intervienen en
el proceso.

5.5.11 Para garantizar la actualizacion de los datos de los ensayos cuando las
calibraciones dan lugar a un conjunto de factores de correccion, el Técnico en el momento
de tomar los datos, considera los resultados de la calibracion del equipo, los cuales se
encuentran en los certificados correspondientes.

5.5.12 El equipo de ensayo, estd protegido contra ajustes que puedan invalidar sus
resultados. Los equipos disponibles son operados Unicamente por el personal del
laboratorio debidamente capacitado, entrenado y autorizado por el coordinador del
Laboratorio.
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5.6 TRAZABILIDAD DE LA MEDICION

5.6.1 Generalidades

Todo el equipo utilizado en el laboratorio de Microbiologia para la realizacion de sus
ensayos, que tienen efecto significativo sobre la validez de los resultados, es calibrado

antes de ser colocado en servicio. Esto se evidencia en el “Procedimiento Calibracién de
Equipos PT-5.6-01".

5.6.2 Requisitos especificos

5.6.2.1 Calibracion.

Este requisito no aplica, debido a que el laboratorio no es de calibracién sino de ensayo.
5.6.2.2 Ensayo

5.6.2.2.1 El Laboratorio garantiza la correcta calibracion de los equipos utilizados.

5.6.2.2.2 Todas las calibraciones realizadas para los equipos de medicién del laboratorio
pueden realizarse y son realizadas en unidades del Sistema Internacional de Unidades.

5.6.3 Patrones de referenciay materiales de referencia

5.6.3.1 Patrones de referencia

Los patrones de referencia usados por el laboratorio son calibrados y certificados por
organismos internacionales, los cuales pueden proporcionar trazabilidad, por lo cual el
laboratorio no realiza un procedimiento para su calibracién

5.6.3.2 Materiales de referencia

No se emplean materiales de referencia en el Laboratorio.

5.6.3.3 Chequeos intermedios

Cada vez que el Director Técnico considera conveniente, realiza un chequeo visual al
procedimiento de realizacién del ensayo con el fin de mantener la confianza en el estado
de calibracion de los equipos.

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento
Los patrones y materiales de referencia utilizados por el laboratorio son manejados y
almacenados en condiciones Optimas de acuerdo a los instructivos dados en el momento

de su adquisicion por los proveedores de los mismos, con el fin de prevenir contaminacion
o deterioro y proteger su integridad.
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5.7 MUESTREO

Este requisito no aplica dentro del laboratorio debido a que no se realiza muestreo de
sustancias, materiales o productos para el posterior ensayo. Todos los ensayos realizados
por el laboratorio son hechos a muestras que son tomadas directamente de la parte
afectada.

5.8 MANEJO Y TRANSPORTE DE LOS OBJETOS PARA CALIBRACION O ENSAYO

5.8.1 EI Laboratorio de Microbiologia cuenta con un procedimiento que define la
recepcion, manejo, almacenamiento y disposicion de las muestras enviadas por el usuario
para su posterior analisis. Estas actividades se evidencian en el “Procedimiento
Recepcién, Manejo, Almacenamiento y Disposicion de las Muestras PT-5.8-01".

5.8.2 El laboratorio recibe las muestras directamente en sus instalaciones, donde son
identificadas para evitar que se confundan fisicamente y para hacer referencia en
registros u otros documentos. El sistema de codificacién incluye la letra M (de muestra), el
namero consecutivo de 0 a 99999 establecido en orden de llegada de las muestras al
laboratorio. De esta manera se garantiza que los objetos no se confunden fisicamente.

5.8.3 En el momento del recibo del objeto a ensayar, cualquier anormalidad o desviacion
de las condiciones normales o especificadas, como se describe en los métodos relevantes
de ensayo, se registra en la casilla de observaciones del “Formato de Solicitud y Oferta de
Servicio F-4.4-01".

Cuando existen dudas de la conveniencia de un objeto para ensayo o cuando el objeto no
es conforme con la descripcién proporcionada, o el ensayo requerido no esta especificado
con el suficiente detalle, el laboratorio consulta al cliente para mayor ilustracion antes de
proceder, sin embargo, esto se evita controlando el proceso desde el momento en que el
cliente realiza la orden de servicio y es recibida la muestra.

5.8.4 El laboratorio cuenta con métodos e instalaciones apropiadas para evitar deterioro,
pérdida o dafio del objeto de ensayo durante el almacenamiento, manejo y preparacion,
como se indica en el “Procedimiento Recepcion, Manejo, Almacenamiento y Disposicion
de las Muestras PT-5.8-01".

5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO

El laboratorio tiene un procedimiento para hacer seguimiento de la validez de los ensayos
PT-5.9-01, en él se utilizan las siguientes herramientas:

v' Uso regular de materiales de referencia certificados, que el laboratorio adquirira de
organismos autorizados.

v Participaciéon en comparaciones interlaboratorio.

v' Repeticion de ensayos utilizando el mismo método en las mismas condiciones.

v" Repeticion de ensayo de elementos retenidos, o contramuestreo.
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Los datos resultantes se registran en el formato F-5.9-01, de forma tal que se detecten las
tendencias y, donde sea practico, se aplican técnicas estadisticas para la revision de los
resultados.

El responsable de planear y hacer este seguimiento es el Director Técnico.
5.10 REPORTE DE RESULTADOS
5.10.1 Generalidades

Los resultados de cada ensayo realizados por el laboratorio, son reportados
adecuadamente, clara, sin ambigiiedades y objetivamente.

Los resultados son reportados normalmente en un informe de ensayo e incluye toda la
informacidn requerida por el cliente y necesaria para la interpretacién de los resultados del
ensayo y toda la informacion requerida por el método utilizado.

5.10.2 Reportes de ensayo

Todos los reportes de ensayo generados por el laboratorio incluyen la siguiente
informacion:

- Titulo del informe

- Nombre del laboratorio

- ldentificacion Unica del reporte de resultado con un nimero seriado y una
identificacion que asegura que la pagina es una parte de dicho reporte

- Datos personales del paciente

- Identificacion del método empleado

- Descripcién inequivoca de las muestras

- Fecha de recepcién de las muestras

- Fecha de emisién del informe

- Resultados

- Nombre, cargo y firma de quien autoriza el reporte

Los reportes son presentados con una nota donde se especifica que los resultados
corresponden Unicamente a las muestras analizadas.

5.10.3 Reportes de ensayo

5.10.3.1 Los informes de ensayo generados por el laboratorio incluyen lo siguiente,
siempre y cuando resulte necesario para la interpretacion de los resultados:

a) Cuando sea relevante, una declaracion de conformidad o no conformidad con las
especificaciones y / o requisitos.

b) Cuando sean apropiadas y necesarias, opiniones e interpretaciones.

c) Informacién adicional requerida por métodos especificos.
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5.10.3.2 Dentro del informe de resultados del ensayo, no se incluye informacion sobre el
muestreo debido a que esta actividad es ajena al laboratorio como se mencioné
anteriormente.

5.10.4 Certificado de calibracién

El Laboratorio de Microbiologia es un laboratorio de ensayo y no de calibracién, por lo
cual este requisito no aplica, y en el momento en que se requiere calibrar alguno de sus
equipos, se contrata a una entidad especializada quien es la encargada de emitir los
certificados de calibracion de acuerdo a sus propios procedimientos.

5.10.5 Opiniones e interpretaciones

El laboratorio mantiene los registros y documentos base sobre los cuales se pueden
realizar opiniones e interpretaciones si el cliente lo requiere.

5.10.6 Resultados de ensayo obtenidos de subcontratistas

Este numeral no aplica, ya que el laboratorio no subcontrata ensayos.

5.10.7 Transmision electrénica de resultados

Este requisito no aplica al Laboratorio, debido a que los resultados del ensayo no son
transmitidos por teléfono, fax, o algin medio electrénico, sino que son entregados de
manera fisica.

5.10.8 Formato de reportes

Los formatos de Reporte de Ensayos estan disefiados para incluir de manera sencilla,
clara y facil de entender toda la informacién requerida por el cliente; asi como para evitar
malas interpretaciones.

5.10.9 Enmendaduras en los certificados de calibracion o informes de ensayo

Las enmiendas fisicas a un informe de ensayo después de emitido son realizadas
Unicamente a través de un documento adicional el cual incluye la siguiente declaracién
“suplemento al reporte de ensayo”. Cuando es necesario expedir un nuevo reporte de
ensayo, este es identificado con un nimero Unico y contiene una referencia al original que
reemplaza.
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ANEXO 1.

CENTRO DE INNOVACION A-4.1-02
EN BIOTECNOLOGIA

INDUSTRIAL Y BIOLOGIA ég;ﬁﬁg.rl\é% - L
MOLECULAR Fecha: 05-09-2005 Version: 1
-CINBIN- Autoriz6: Jorge Pagina 176 de
Hernandez 226

ACTA DE CONSTANCIA DE NO POSEER INTERESES COMERCIALES,
FINANCIEROS NI PERSONALES
-FUNCIONARIOS DEL LABORATORIO-

Yo,
identificado(a) con C.C.# de

por medio de la presente dejo constancia de no poseer ningln interés comercial,
financiero o personal con proveedores, casas comerciales que oferten servicios y/o
usuarios de pruebas microbiolégicas, que afecte de forma adversa la calidad de mi
trabajo.

En caso de infringir estas disposiciones me responsabilizo de mis actos y me someto a las
acciones que el Director del Centro de Innovacion en Biotecnologia Industrial y Biologia

Molecular considere pertinentes.

FIRMA
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Expedido en Bucaramanga, el dia

mes
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ANEXO 2.

CENTRO DE INNOVACION EN
BIOTECNOLOGIA INDUSTRIAL Y

DESPLIEGUE DE OBJETIVOS DE

F-4.2-01

CALIDAD

Fecha: 06-09-2005

Version: 1

Autoriz6: Jorge Hernandez

Pagina 178 de 226

FUENTE DE RESPONSABL
OBJETIVO DE CALIDAD | META INDICADORES DE GESTION INFORMACION FRECUENCIA E
Determinar el nivel actual de | 100% Clientes satisfechos con el servicio ¢+ Formato de Trimestral Director del
satisfaccion del cliente y Total de clientes atendidos Sugerencias Centroy
mejorarlo. + Encuesta de Coordinador del
Satisfaccion laboratorio
Establecer y cumplir un 100% Horas de Capacitacion realizadas ¢+ Formato Anual Director del
programa de capacitacion Horas de Capacitacién programadas Programa de Centro
integral que se Capacitacion
compler_n’ente con la ~ Numero total personas entrenadas
evaluacion del desempefio
laboral de la organizacion. Total del Personal
Contar con personal 100% Personal competente segun la ¢+ Formato Semestral Director del
competente. evaluacion Evaluacion del Centro
Total de personas evaluadas. Desempefio
Responder rapida y 100% Quejas contestadas + Formato Mensual Director del
eficazmente a cualquier tipo Total de quejas recibidas Reclamos y/o no Centroy
de queja. Conformidades Coordinador del
+ Formato Plan de laboratorio

Acciones de
Mejora
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Mensual

Entregar oportunamente los | 100% o Numero de resultados entregados a | Formato Personal técnico
resultados de las pruebas tiempo Reclamos y/o no y Coordinador
realizadas, no NUmero total de resultados Conformidades del laboratorio.
sot_)repasando la fecha « Promedio de dias desde que surge |* Orden de Cada vez que |Secretaria
estimada de entrega. la necesidad de compra hasta que compra y se presente la
llega el pedido al Laboratorio. factura. compra

Brindar al usuario la Max. 1 NUmero de reclamos recibidos por ¢+ Formato Anual Personal técnico
seguridad de obtener errores en la lectura de una muestra Reclamos y/o no y Coordinador
resultados confiables y Conformidades del laboratorio
veraces en los analisis
solicitados.
Reducir el porcentaje de 0% Numero de quejas de los clientes porno|e Formato Mensual Director del
guejas de los clientes, por confidencialidad de los resultados Reclamos y/o no Centro
no confidencialidad de los Numero de quejas Conformidades
resultados.
Mantener el Sistema de Maxim Ndmero de No Conformidades ¢+ Formato Informe | Anual Personal técnico
Gestién de Calidad. 03 encontradas durante las auditorias de Final de y Coordinador

calidad Auditoria Interna del laboratorio
Conocer las inquietudes y ~ |100% | NUmero propuestas realizadas por + Formato de Trimestral Director del
sugerencias de mejora del clientes Sugerencias Centroy
servicio propuestas por los - Coordinador del
clientes, analizar su Numero de propuestas ejecutadas laboratorio

viabilidad y cumplirlas.
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ANEXO 3.

FORMULARIO DE ANALISIS OCUPACIONAL

IDENTIFICACION DEL
CARGO

Nombre del Cargo:

Nombre del Empleado:

Fecha:

Facultad:

Cadigo:

Seccién;

Cargo Jefe Inmediato:

Cargos que Supervisa:

Nombre del Analista:

Escriba las Actividades que se ejecutan en el trabajo, seglin su importancia y
frecuencia (Diaria, Semanal, Quincenal, Mensual): Frecuencia: D, S, Q, M

FUNCIONES QUE COMPONEN EL CARGO

1. Funciones Principales:

2. Funciones Secundarias:

3. Funciones ocasionales:
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Defina los requisitos necesarios para cumplir a cabalidad las funciones del
cargo:

Indique la educacion previa para

=z desempefiar el cargo:
8 ____ Primaria ____Académico
6 ___Bachillerato ____Comercial
-] ____ Carrera Intermedia ____ Técnico
B ____Universitarios

____Oftros, cuales:

Mide la capacidad de actuar solo y la toma de decisiones

Con
Rara |frecuenci |Siempr

§ vez a e
5 A. Sigue instrucciones definidas y exactas
O B. Toma pequefas decisiones
zZ

C. Toma decisiones importantes bajo el control del
superior

D. Toma decisiones importantes sin el control del
superior

Indique el tiempo promedio para el desempefio del cargo:

__ De seis meses a un

Ninguna ano
No requiere Experiencia Hasta 24 meses
Menos de un mes Mas de 24 meses

De un mes a seis meses

Detalle el tipo de Conocimiento y el tiempo necesario para adquirirlo

___De seismeses aun
____Ninguno afio
____Menos de un mes ____Més de un afnos
__De un mes a seis meses

HABILIDADES REQUERIDAS |ADIESTRAMIENTO| EXPERIENCIA

Indique el tipo de habilidad requerida para efectuar la cantidad y calidad de
trabajo exigidas para desempefiar el cargo

Escalal-5 1 =Baja 5=Alto

1 2 3 4 5

Habilidad Manual

Habilidad Visual

Habilidad Verbal

Habilidad Visomotriz

Habilidad Auditiva

Habilidad Mental e Iniciativa

Memoria Inmediata
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CARGO

DEL

EXIGENCIAS

Mide el grado de incomodidad fisica y esfuerzo muscular a desarrollar en el
ejercicio del cargo:

___Ningun esfuerzo muscular: levantar, cargar o transportar menos de 7 Kgs.

(131 o De peso y/o posiciéon cémoda.
ﬁ ) __ Esfuerzo apreciable: ocasionalmente hasta 15 kgs. De peso y/o la mayor
E % parte del tiempo sentado.
CLG ___ Esfuerzo importante: continuamente hasta 15 Kg. De peso y/o la mayor
parte del tiempo caminando o en posicién dificil.
___ Esfuerzo muy importante: mas de 15 Kgs. De peso y/o en posicion dificil.
___ Otros especifique:
___Antes de iniciar las tareas diarias debe aplicar su criterio para planear su
(,\31 _ linea de accion por un tiempo aproximado de dos horas.
% ,i: ___ Durante toda la jornada ejecuta tareas que requieren de esfuerzo mental.
2
0 =
w

ESFUERZO
VISUAL

___ Debe atender pequerios detalles en la ejecucion diaria de la tarea que
demandan de un esfuerzo visual permanente.

RESPONSABILIDAD
POR
CONTACTOS

Mide el manejo de las relaciones personales necesarias en el desempefio del
cargo.

__Contactos sin importancia y/o rutinarios con personas de la misma
dependencia.

___ Contactos de moderada importancia y/o frecuentes con otras
dependencias.

___ Contactos importantes y frecuentes. Se requiere tacto y juicio para dar o
recibir informacidn, y/o supervision a subordinados en nimero inferior a 5.
___ Contactos muy importantes con dependencias internas o externas a la
universidad y/o supervision a subordinados en nimero superior a 5.

___ Otros especifigue:

POR INFORMACION
RESERVADA

Se refiere al empleo de datos, informaciones y noticias reservadas que llegan
en el desempefio de las tareas.

___No acceso a informacion reservada.

___ De acceso en forma indirecta a informacion reservada.
___ De acceso en forma directa a informacién reservada.
___ Otros especifique:

RESPONSABILIDAD|RESPONSABILIDAD
POR
PROCESOS

___Sus labores son aisladas y no tienen secuencia con otros procesos.

___ Ejecuta labores intermedias en el proceso, sus errores son detectables y
corregibles

___Un error ocasiona la suspension del procesos productivo, hasta que se
subsane la falla.
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EXIGENCIAS DEL CARGO

RESPONSABILIDAD POR MATERIALES, EQUIPOS Y VALORES

Mide el grado de importancia en la custodia y manejo de bienes y/o
valores relacionados con el cargo

ELEMENTOS A CARGO

DESCRIPCION

GRADO DE RESPONSABILIDAD

BAJO

ALTO

Equipos de laboratorio

Muebles y enseres

Equipo de Oficina

Maquinaria

Equipo Automotor

Material bibliografico

Valores

Materias primas

Por manejo de Dinero

Producto intermedio

Producto terminado

Otros
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El puesto exige supervisor o varias personas en el desarrollo de las funciones:

o % Si_ No__
Q a
= 0 Indi | tipo de Supervision que le corresponde ejercer al cargo y numero de
< W > naique el upo de sup q p J goy
(_I) Q O |personas supervisadas.
w g 0 No. De Personas
8 = i Clase de Supervisioén Ejercida lab 5a10 10 o mas
< E: H_J Cargos que Supervisa
LZ> (£ S | Supervisién Técnica
L 0 % |Asigna, instruye y comprueba el trabajo
(§D % Personas gque realizan labores sencillas
L 'S:J Personas que realizan labores
especificas
Personas gue supervisan otros cargos
—
'-'DJ Determina los factores ambientales y los riesgos bajo los cales se ejecuta el
trabajo
8 ___ No presenta condiciones de peligro
»n X |_ Reducidas condiciones de peligro con normas de seguridad
o 8 6 ___Apreciable condiciones de peligro y/o expuestos a agentes externos
S ) ___ Importantes condiciones de peligro que requieren de permanentes medios
é IEIEJ protectores y la aplicacién de normas de seguridad.
é __ Oros especifique:
|_
LéJ Valora el tipo de condicion ambiental en la que debe desarrollarse el trabajo.
%) 1 = Bajo 5 = Alto
w g Factores 1 2 3 4 5
o [luminacion
LE) © Calor
= o = Humedad
8 z é Ruido
o F Polvo
s Ventilacion
< Olores
Congestién
Suciedad
Frio

Nota: Hay que tener en cuenta la Epoca del Afio

Observaciones Generales: Registre los comentarios que considere importantes alrededor del cargo
y que no han sido tratados en los puntos anteriores:

Firma del Jefe inmediato V.B Jefe de Divisidon o Decano
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ANEXO 4.

F-4.3-03

CENTRO DE INNOVACION EN
BIOTECNOLOGIA INDUSTRIAL Y
BIOLOGIA MOLECULAR
-CINBIN-

LISTADO MAESTRO DE
DOCUMENTOS

07047

1A A

QINEIN Fecha: 20-05-2004 Version: 1
LA !

Autoriz6: Mariela Carrefio Pagina 185 de 226

DESCRIPCION DEL DOCUMENTO CODIGO FECHA DE FECHA DE VERSION RESPONSABLE
APROBACION | IMPLEMENTA
-CION

Manual de Calidad MC-4.2-01 1 Director Tecnico, Director

Calidad.
Manual de Funciones y Responsabilidades MF-4.5-01 24-06-2005 1 Director (T:Z(I:iggg’ Director
Procedimiento Control de Documentos PA-4,3-01 27-06-2005 22-11-2005 1 Director -(I—:Z(I:iglgg’ Director
Procedimiento Estandar Elaboracién de PA-4.3-02 28-06-2005 1 Director Tec_mco, Director
Documentos Calidad.
Sohcngq de elaboracién, actualizacién o F-4,3-01 29-06-2005 29.11-2005 1 Dlregtor Técnico, AUX|I|ar,
anulacion de documentos Director de Calidad.
Formato para el control de documentos F-43-:02 | 20-06-2005 | 22-11-2005 1 Director Técnico.
obsoletos
Listado Maestro de Documentos F-4,3-03 30-06-2005 07-09-2005 1 Director I:Z?iglgg' Director
Procedimiento Revisidn de Solicitudes, PA-4.4-01 01-07-2005 1 Director Calidad.
Ofertas y Contratos
Modelo Contrato de Servicios A-4,4-01 05-07-2005 1 Director Calidad.
Formato de Solicitud y Oferta de servicios F-4,4-01 02-07-2005 20-10-2005 2 Director Técnico.
Procedimiento para Compra de Servicios y PA-4,6-01 05-07-2005 1 Director Tecnico, Director
Suministros Calidad.
Formato listado de proveedores aprobados F-4.6-01 06-07-2005 22-09-2005 1 Director Calidad
Formatos Orden de Compra F-4,6-02 06-07-2005 1 Director Técnico
Formato seguimiento de proveedores F-4.6-03 06-07-2005 1 Director Calidad
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DESCRIPCION DEL DOCUMENTO cODIGO FECHA DE FECHA DE VERSION RESPONSABLE
APROBACION | IMPLEMENTA
-CION
Procedimiento Seleccién de Proveedores PA-4.6-02 07-07-2005 1 Director Calidad
Cuestionario seleccién de proveedores F-4.6-04 08-07-2005 1 Director Calidad
Formato Evaluacion de Proveedores F-4.6-05 08-07-2005 1 Director Calidad
Procedimiento de Servicio al Cliente PA-4.7-01 11-07-2005 1 Director Técnico
Guia derechos del cliente G-4.7-01 12-07-2005 30-11-2005 1 Secretaria
Encuesta Satisfaccion del Cliente F-4,7-01 12-07-2005 07-12-2005 1 Director Técnico, Auxiliar.
Formato Sugerencia F-4,7-02 13-07-2005 1 Director Técnico, Auxiliar.
Formato de Asesoria a Clientes F-4,7-03 13-07-2005 1 Director Técnico.
Acta de Confidencialidad F-4.7-04 14-07-2005 22-09-2005 1 Director Calidad
Procedimiento para Quejas o Reclamos PA-4,8-01 15-07-2005 1 Director Técnico, Técnico.
Formato _de Reclamos y/o No F-4,8-01 18-07-2005 1 Director Técnico.
Conformidades
Procedimiento Control de Trabajo No PA-49-01 | 19-07-2005 1 Director Técnico.
Conforme
Procedimiento para Acciones Correctivas PA-4,10-01 21-07-2005 1 Dlrecto(rj Tecn[co, Director
e Calidad.

Plan de acciones de Mejoramiento F-4.10-01 21-07-2005 1 Director Tecnico, Director

de Calidad.
Procedimiento para Acciones Preventivas PA-4,11-01 22-07-2005 1 Dlrecto;;l'(éc;l:g(;,lerector
Plan de Acciones Preventivas F-4.11-01 22-07-2005 1 Director Calidad
Procedimiento para Control de Registros PA-4,12-01 25-07-2005 1 Director Técnico.
Listado Maestro de Registros F-4,12-01 25-07-2005 07-09-2005 1 Director Técnico.
Formato control de Registros F-4,12-02 25-07-2005 07-09-2005 1 Director Técnico.
Procedimiento para Auditorias Internas PA-4,13-01 26-07-2005 08-02-2006 1 Director Calidad
Procedimiento para Seleccion y Evaluacion | pa 4 1302 | 27-07-2005 08-02-2006 1 Director Calidad
de Auditores
Plan de Auditorias Internas F-4,13-01 27-07-2005 08-02-2006 1 Director Calidad
Formato para Auditorias F-4,13-02 27-07-2005 10-02-2006 1 Director Calidad
Informe Final de Auditorias Internas F-4.13-03 27-07-2005 10-02-2006 Director Calidad
Procedimiento Revision por la Direccién PA-4,14-01 28-07-2005 1 Director Técnico.
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DESCRIPCION DEL DOCUMENTO cODIGO FECHA DE FECHA DE VERSION RESPONSABLE

APROBACION | IMPLEMENTA

-CION

Formato reporte de Revision por la F-4,14-01 | 28-07-2005 1 Director Técnico.
Direccion
Procedimiento de Capacitacion del PT-52-01 | 29-07-2005 1 Director Calidad
Personal
Evaluaciones de Desempefio F-5,2-01 30-07-2005 1 Director Calidad
Programa de Capacitacion F-5,2-02 30-07-2005 1 Director Calidad
.Proceq[mlento de seleccion, vinculacion e PT-5.2-02 01-08-2005 1 Director Calidad
induccion de personal
Hojas de Vida del Personal A-5,2-01 30-08-2005
Proc_edlmlento de control de Condiciones PT-5.3-01 02-08-2005 1 Director T&CNIco.
Ambientales
Formato de Condiciones Ambientales F-5,3-01 02-08-2005 1 Director Técnico.
Instructivo de Condiciones Ambientales I-5.3-01 04-08-2005 1 Director Técnico.
Procedimientos Técnicos del Laboratorio. PT-5.4-01 30-06-2005 30-06-2005 1 Director Técnico.
Procedimiento para control de datos PT-5,4-02 22-08-2005 24-10-2005 1 Director Técnico, secretaria
Pr_qced_l(nlento para asegurar la correcta PT-5,5-01 23-08-2005 1 Director Técnico.
utilizacién de los equipos
Formatc_) d_e SOI'C'tUd. de tr_filslado, . F-5.5-01 24-08-2005 1 Director Técnico.
mantenimiento y calibracion de los equipos.
Hoja de Vida de los Equipos F-5,5-02 24-08-2005 20-09-2005 1 Director Técnico.
Plan de mantenimiento de Equipos F-5,5-03 24-08-2005 1 Director Técnico.
Procedimiento de Calibracién de Equipos PT-5,6-01 25-08-2005 1 Director Técnico.
Cronograma Calibracién de Equipos F-5,6-01 25-08-2005 1 Director Técnico.
Procedimiento para recepcion, manejo,
almacenamiento y disposicién de las PT-5,8-01 26-08-2005 20-10-2005 1 Director Técnico.
muestras.
Formato de Ingreso de Muestras F-5,8-01 29-08-2005 1 Director Técnico.
Procedimiento para asegurar la calidad de PT-59-01 30-08-2005 1 Director Técn!co, Director
los resultados de Calidad.
Formato de (;onstancia Intercomparacion F-5.9-01 31-08-2005 1 Director Técni_co, Director
de Laboratorios de Calidad.
Reporte de Resultados F-5,10-01 01-09-2005 24-10-2005 1 Director Técnico.
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ANEXO 5.

F-4.12-01

CENTRO DE INNOVACION EN
BIOTECNOLGIA INDUSTRIAL Y
BIOLOGIA MOLECULAR
-CINBIN-
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LISTADO MAESTRO DE
REGISTROS
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QINEIN Fecha: 25-07-2005 Version: 1
LA !

Autorizé: Mariela Carrefio

Pagina 188 de 3

REGISTRO - QUIEN . QUIEN FECHA
CODIGO ORIGINA QUIEN USA ARCHIVA LUGAR ACTUALIZACION
Solicitud de elaboracion,
actualizacién o anulacién de F-4,3-01 Todos Todos Secretaria | Carpeta Registros 29-06-2005
documentos
Formato para el control de F-4.3-02 Secretaria Secretaria Secretaria Computador 29-06-2005
documentos obsoletos
Listado Maestro de Documentos F-4,3-03 Secretaria Secretaria Secretaria Computadpr/ 30-06-2005
Carpeta Registros
Director Director
Modelo Contrato de Servicios A-4,4-01 Tecmco y Tecnlco y Secretaria Computador 05-07-2005
Director de Director de
Calidad Calidad
Formato de Sohqt_ud y Oferta de F-4,4-01 D[recf[or D[rec'tor Dl'rec_tor Carpeta Registros 29.11-2005
servicios Técnico Técnico Técnico
Formato ||s;;1?gbgz££oveedores F-4.6-01 Secretaria Secretaria Secretaria Computador 22-09-2005
Formatos Orden de Compra F-4,6-02 Secretaria Secretaria Secretaria | Carpeta Registros 06-07-2005
Formato seguimiento de F-4.6-03 Dlrec.tor de D|rec.t or de Secretaria Carpeta Registros 06-07-2005
proveedores Calidad Calidad
Cuestionario seleccion de F-4.6-04 Director de Directorde | o otaria Carpeta Registros 08-07-2005
proveedores Calidad Calidad
Formato Evaluacion de Director de Director de .
Proveedores F-4.6-05 Calidad Calidad Secretaria Computador 08-07-2005
Encuesta Satisfaccion del Cliente F-4,7-01 Dl,rec_tor D[rec_tor Secretaria | Carpeta Registros 12-07-2005
Técnico Técnico
. Director de . Director de Buzén de
Formato Sugerencia F-4,7-02 Calidad Cliente Calidad Sugerencias 13-07-2005
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REGISTRO 2 QUIEN : QUIEN FECHA
cekle ORIGINA Q=R B ARCHIVA HUEAR ACTUALIZACION
Formato de Asesoria a Clientes F-4,7-03 D[rec_tor D[rec_tor Secretaria Carpeta Registros 13-07-2005
Técnico Técnico
. L Director de p :
Acta de Confidencialidad F-4.7-04 Calidad Todos Secretaria Carpeta Registros 14-07-2005
Formato de Reqlamos y/o No F-4.8-01 Dlrec'tor de Cliente Secretaria Buzdn dg 18-07-2005
Conformidades Calidad Sugerencias
Director Director
Plan de acciones de Mejoramiento F-4.10-01 T_ecnlco y T_ecnlco Y Secretaria | Carpeta Registros 21-07-2005
Director de Director de
Calidad Calidad
Director Director
Plan de Acciones Preventivas F-4.11-01 T_ecnlco y Tecnlco y Secretaria | Carpeta Registros 22-07-2005
Director de Director de
Calidad Calidad
Listado Maestro de Registros F-4,12-01 Secretaria Secretaria Secretaria Computadpr/
Carpeta Registros
Formato control de Registros F-4,12-02 Secretaria Secretaria Secretaria Computador
Plan de Auditorias Internas F-4,13-01 Dlrec'tor de D|rec.t or de Secretaria Carpeta Registros 27-07-2005
Calidad Calidad
. F-4,13-02 | Auditor Lider | Auditor Lider | Secretaria | Carpeta Registros 27-07-2005
Formato para Auditorias
. o F-4.13-03 Auditor Lider | Auditor Lider | Secretaria Carpeta Registros 27-07-2005
Informe Final de Auditorias Internas
Director Director
Formato repor;e de. Bewsmn por la F-4,14-01 T_ecnlco y Tecnlco y Secretaria | Carpeta Registros 28-07-2005
Direccion Director de Director de
Calidad Calidad
. o Director de Director de . .
Evaluaciones de Desempefio F-5,2-01 Calidad Calidad Secretaria Carpeta Registros 30-07-2005
o Director de Director de .
Programa de Capacitacion F-5,2-02 Calidad Calidad Secretaria Computador 30-07-2005
Formato de Condiciones F-5,3-01 Director Director Director Carpeta Registros 02-08-2005
Ambientales Técnico Técnico Técnico
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REGISTRO : QUIEN 5 QUIEN FECHA
R ORIGINA QU B ARCHIVA RUex ACTUALIZACION
Formato de solicitud de traslado, Director Director
mantenimiento y calibracién de los F-5.5-01 P L Secretaria | Carpeta Registros 24-08-2005
. Técnico Tecnico
equipos.
Hoja de Vida de los Equipos F-5,5-02 Dl,rec_tor D[rec_tor Secretaria Computador 24-08-2005
Tecnico Tecnico
Plan de mantenimiento de Equipos F-5,5-03 Dl,rec_tor D[rec_tor Secretaria Computador 24-08-2005
Técnico Técnico
Cronograma Calibracion de F-5,6-01 Director Director | secretaria | Computador 25-08-2005
Equipos Técnico Técnico
Formato de Ingreso de Muestras F-5,8-01 D[rec_tor Dl,rec.tor Dl,rec.tor Carpeta Registros 29-08-2005
Tecnico Tecnico Tecnico
Formato (.j,e Constancia . F-5.9-01 Los . D[rec_tor Secretaria | Carpeta Registros 31-08-2005
Intercomparacion de Laboratorios Laboratorios Técnico
Reporte de Resultados F-5,10-01 Dl,rec_tor D[rec_tor Secretaria | Carpeta Registros 01-09-2005
Técnico Técnico
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ELABORACION

REVISION

APROBACION

CARGO: Auxiliar de G.C.

CARGO: Director del centro

CARGO: Director del centro

NOMBRE: Raquel Carvajal

NOMBRE : Jorge Hernandez

NOMBRE: Jorge Hernandez

FIRMA:

FIRMA:

FIRMA:

FECHA: 24-06-05

VERSION
ANTERIOR

FECHA
CAMBIO

NUEVA
VERSION

FECHA: 24-06-05

DESCRIPCION
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FECHA: 24-06-05
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1,0 Elaboracién o creacion

Director del
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Director del
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NOMBRE DOCUMENTO
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UBICACION
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Archivo Maestro del S.G.C.

e e —
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1. ALCANCE Y CAMPO DE APLICACION

Este manual retne la descripcion de cargos del personal del Centro de Innovacion en
Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular, este es un documento que hace parte del

Sistema de Calidad que maneja el laboratorio.

El Manual de Funciones y Responsabilidades se aplicara en el Centro de Innovaciéon en
Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular de la Escuela Biologia de la Universidad
Industrial de Santander, para suministrar la descripcion de cargos del Sistema de Calidad

del Laboratorio.

Las personas, segun su cargo, cumpliran estrictamente con lo estipulado en las

responsabilidades y funciones que son asignadas en este manual.
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3. DESCRIPCION DE CARGOS

3.1 TODOS LOS CARGOS DE LA UNIVERSIDAD DEBEN:

Responder por el equipo, materiales e informacién técnica puestos a su disposicion
para el cumplimiento de los propdsitos del cargo.

Realizar las actividades a cargo en cumplimiento de las normas de calidad exigidas a
los trabajos de su area.

Cumplir las normas de seguridad establecidas para el ejercicio del cargo.

Acatar las disposiciones reglamentarias y normativas establecidas en los diferentes
procedimientos o controles administrativos.

Informar al jefe inmediato sobre cualquier novedad que se genere en el entorno de su
sitio de trabajo y que afecte el desarrollo normal de las actividades.

Propender por la actualizacién permanente de los conocimientos y técnicas
relacionadas con sus areas de trabajo.

Presentar informes de trabajo solicitados por el jefe.

Mantener en orden el sitio de trabajo; asear y ordenar los elementos y equipos
puestos a su disposicion.

Formular recomendaciones tendientes al logro de las mejoras en la utilizacién de los
recursos disponibles.
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DESCRIPCION DE FUNCIONES

Nota: Las funciones consideradas en este documento son una guia para la evaluacién y no
un limite a las que el trabajador puede realizar.

NOMBRE DEL CARGO: DIRECTOR DEL CENTRO

CARGO DEL JEFE INMEDIATO: SUPERVISA A: Coordinador del Laboratorio y a
Director de la Escuela de Biologia la Secretaria.

OBJETIVO DEL CARGO

Coordinar el funcionamiento del Centro de Innovacion en Biotecnologia Industrial y Biologia
Molecular administrativa y operativamente, para garantizar que el servicio se realice dentro de
los lineamientos establecidos por la Universidad.

FUNCIONES DEL CARGO

FUNCIONES PRINCIPALES:

é Coordinar y responder por el cumplimiento de los objetivos y del control de las actividades
del Centro.

¢ Liderar la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad.

¢ Organizar las diferentes actividades del Centro mediante una utilizacion eficiente de los
recursos humanos y materiales disponibles.

¢ Dirigir el laboratorio en su parte administrativa.

& Programar en forma oportuna la obtencién y suministro de elementos, materiales y
reactivos necesarios para las actividades propias del Centro.

é Representar al Centro y a la Universidad en los convenios, comités de caracter regional,
nacional e internacional de promocion y coordinacion e intercambio de actividades
investigativas.

¢ Vigilar el cabal cumplimiento de las funciones asignadas al personal administrativo adscrito
al Centro con caracter permanente y del personal temporal contratado por servicios.

& Evaluar periédicamente la marcha general del Centro y las actividades desarrolladas por
los diferentes investigadores y personal de apoyo.

6 Programar el presupuesto del afio siguiente con base en las posibilidades y necesidades
del Centro.

¢ Establecer indicadores de gestion para evaluar las diferentes areas del laboratorio y los
servicios prestados por su personal.

& Gestionar los recursos financieros que garanticen el normal funcionamiento del Centro.

é Elaborar y ejecutar el plan de mantenimiento preventivo de equipos e instalaciones.
Ademas, el plan de calibracién para equipos.

6 Promover, gestionar, concretar y velar por el cumplimiento de contratos de ventas de
servicios.

¢ Velar por el cumplimiento de las normas ambientales y de bioseguridad de los laboratorios
en los cuales se practican las pruebas para la venta de servicios.
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FUNCIONES SECUNDARIAS

¢
¢
¢

¢

Elaboracion de las cotizaciones para establecer los precios de los anlisis.

Formular y ejecutar proyectos de investigacion.

Establecer y mantener adecuados programas que garanticen la calidad de los ensayos que
se realizan en el Laboratorio.

Garantizar la implementacion de mecanismos de reserva de informacion de los clientes.

FUNCIONES ESPORADICAS

¢

¢

Reemplazar por personal competente al auxiliar o al profesional del laboratorio en caso de
una ausencia justificada.
Y todas las demas funciones que su jefe le asigne de acuerdo con la naturaleza del cargo.

FUNCIONES ANTE EL SISTEMA DE CALIDAD

¢
¢

Disefiar el Sistema de Gestion de la Calidad del laboratorio.

Dirigir el proceso de implementacion de las politicas y objetivos y de todo el Sistema de
Gestion de Calidad bajo la norma 17025.

Asegurar que se establezcan, implementen y mantengan los procesos necesarios para
asegurar la calidad pactada con el cliente.

Velar por el correcto funcionamiento del sistema de calidad y hacer que las personas que
laboran en el Centro actien de acuerdo con las normas del sistema de calidad
implementado.

Identificar las necesidades de capacitacion, entrenamiento y motivacion que se deban
realizar para mantener el personal en constante formacion.

Informar al coordinador del laboratorio sobre el desempefio del Sistema de Gestién de la
Calidad.

Verificar la existencia de recursos indispensables para el correcto funcionamiento del
Sistema de Gestidn de Calidad que maneja el Centro.

Diligenciar todos los documentos que requiera el Sistema de Gestidn de Calidad que sean
de su competencia.

Desarrollar sus actividades diarias de acuerdo con los procedimientos establecidos en el
Sistema de Gestién de Calidad que maneja el Laboratorio.

Liderar el mejoramiento continuo de Sistema de Gestion de Calidad.

Verificar el correcto uso de los equipos e instrumentos que puedan afectar la Calidad y
Confiabilidad de los ensayos realizado en el Laboratorio.

Planear la realizacion de auditorias para buscar fallas e implementar las acciones
correctivas necesarias.
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CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES REQUERIDAS

Educacion: Profesional en el area de la biologia o | Experiencia:

Microbiologia con especialidad en Microbiologia, Un afio en actividades afines.
Biologia Molecular y Biotecnologia.

Perfil:

La persona indicada para desempefiar este cargo debe poseer alta capacidad de liderazgo y
motivacion, buen manejo de relaciones interpersonales y habilidad en la toma de decisiones.

Esfuerzo mental y fisico:
Alta concentracion mental en forma permanente.
No realiza funciones que demanden esfuerzo fisico.

Habilidad Manual, Verbal, Visual, Visomotriz y Auditiva:
Requiere de buena fluidez verbal en sus interrelaciones. Se requiere de habilidad manual,
visomotriz y visual.

Iniciativa:

El cargo requiere de alto grado de iniciativa. Debe estar preparado para tomar decisiones en
forma permanente. Planear el trabajo del centro periédicamente y coordinarlo con el
personal.

RESPONSABILIDADES

Responsabilidad por materiales, equipos y valores:
Contractual y laboral (personal).

Responsabilidad por contactos:
Contactos muy importantes con dependencias internas o externas a la universidad y/o
supervisiéon de subordinados.

Responsabilidad por informacién reservada:
Tiene acceso en forma directa a informacién reservada.

CONDICIONES DE TRABAJO

Ambiente de trabajo:
Para el buen desempefio del trabajo se requiere de buena iluminacién y limpieza
permanente.
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DESCRIPCION DE FUNCIONES

Nota: Las funciones consideradas en este documento son una guia para la evaluacién y no
un limite a las que el trabajador puede realizar.

NOMBRE DEL CARGO: COORDINADOR(A) DEL LABORATORIO

CARGO DEL JEFE INMEDIATO: SUPERVISA A: Auxiliar del laboratorio.
Director del Centro

OBJETIVO DEL CARGO

Realizar las actividades propias de su profesion que permitan el desarrollo del laboratorio y
que satisfagan las necesidades de los usuarios.

FUNCIONES DEL CARGO

FUNCIONES PRINCIPALES:

¢

[ 2N 2N N 4 > & o

[ 2N N 4

Control de calidad microbioldgico de las empresas del sector alimentario; desde la toma de
muestras, procesamiento, entrega de resultados y asesoria especializada.

Prestacioén de servicios de proyeccién social.

Realizar los analisis siguiendo las normas y procedimientos establecidos.

Controlar y avisar oportunamente la terminacion de los reactivos, gases o implementos
necesarios para el buen funcionamiento del laboratorio.

Realizar los analisis siguiendo las normas y procedimientos establecidos.

Realizar y verificar los resultados que el laboratorio entrega a sus clientes.

Realizar cotizaciones de la venta de servicios.

Realizar auditorias al personal del laboratorio para garantizar sus aptitudes y
conocimientos técnicos.

Identificacion, control y mantenimiento de cepas microbiolégicas aplicables a la industria.
Asesoria especializada a empresas del sector alimentario y de la industria.

Coordinacién con Universidades para la realizacion de proyectos de investigacion en el
area de biotecnologia industrial

Investigacion en el area de Microbiologia de alimentos, biotecnologia de aguas, suelos,
bioabonos, etc.

Representar al Centro y a la Universidad en los convenios, comités de caracter regional,
nacional e internacional de promocion y coordinacion e intercambio de actividades
investigativas en el area de Microbiologia.

FUNCIONES SECUNDARIAS:

¢
¢

Registrar el mantenimiento preventivo y curativo de los equipos.
Atender las comunicaciones que el laboratorio necesita (teléfono, faz) En ausencia de la
auxiliar.
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FUNCIONES ESPORADICAS

¢ Participar en la revision y actualizacion de los métodos técnicos, procedimientos y valores
de referencia.

& Presentar al director las sugerencias que considere convenientes para el mejor
funcionamiento del laboratorio.

¢ Y todas las demas funciones que su jefe le asigne de acuerdo con la naturaleza del cargo.

FUNCIONES ANTE EL SISTEMA DE CALIDAD

¢ Diligenciar todos los documentos que requiera el Sistema de Gestidn de Calidad y sean de
su competencia.

é Desarrollar sus actividades diarias de acuerdo a los procedimientos establecidos en el
Sistema de Gestién de Calidad que maneja el Laboratorio.

¢ Participar activamente por el mejoramiento continuo de Sistema de Gestién de Calidad.

& Propender por el correcto uso de los equipos e instrumentos que puedan afectar la Calidad
y Confiabilidad de los ensayos realizados en el Laboratorio.
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CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES REQUERIDAS

Educacion: Experiencia:
Microbidlogo o bidlogo con especializacién en | Un afo en actividades afines.
microbiologia.

Perfil:
La persona indicada para desempefiar este cargo debe poseer alta capacidad de liderazgo y
motivacidn, buen manejo de relaciones interpersonales y habilidad en la toma de decisiones.

Esfuerzo mental y fisico:
Alta concentracién mental en forma permanente.
No realiza funciones que demanden esfuerzo fisico.

Habilidad Manual, Verbal, Visual, motriz y Auditiva:
Requiere de buena fluidez verbal en sus interrelaciones. Se requiere de habilidad manual,
motriz y visual en el desarrollo de los ensayos y andlisis de resultados.

Iniciativa:

El cargo requiere de alto grado de iniciativa. Debe estar preparado para tomar decisiones en
forma permanente. Planear el trabajo del laboratorio periddicamente y coordinarlo con el
personal.

RESPONSABILIDADES

Responsabilidad por materiales, equipos y valores:
Responsable directo por el manejo del inventario de los elementos y equipos del laboratorio.

Responsabilidad por informacion reservada:
Tiene acceso en forma directa a informacidn reservada. Es responsable de la
confidencialidad en los resultados de los analisis realizados en el laboratorio.

CONDICIONES DE TRABAJO

Riesgos del cargo:
Importantes condiciones de peligro que requieren de permanentes medios protectores y la
aplicacion de normas de seguridad.

Ambiente de trabajo:
Para el buen desempefio del trabajo se requiere de buena iluminacién y limpieza
permanente.
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DESCRIPCION DE FUNCIONES

Nota: Las funciones consideradas en este documento son una guia para la evaluacién y no
un limite a las que el trabajador puede realizar.

NOMBRE DEL CARGO: AUXILIAR DEL LABORATORIO

CARGO DEL JEFE INMEDIATO: SUPERVISA A: No aplica
Coordinador del laboratorio

OBJETIVO DEL CARGO

Garantizar la realizacién de las pruebas de acuerdo a las técnicas establecidas, manteniendo
el orden y la organizacion en el laboratorio.

FUNCIONES DEL CARGO

FUNCIONES PRINCIPALES:

é Lavado y preparacién de material requerido en los diferentes andlisis realizados en el
laboratorio.

& Preparacion y preservacion de muestras.

é Apoyar el proceso de archivo, registro de muestras, rotulado de muestras, patrones y
Reactivos.

¢ Realizar el proceso de facturaciéon de acuerdo al procedimiento descrito por la universidad.

FUNCIONES SECUNDARIAS:

& Atender todas las comunicaciones que el laboratorio necesita para relacionarse con los
clientes.
¢ Organizar las solicitudes de andlisis que llegan al laboratorio.

FUNCIONES ESPORADICAS

¢ Realizar la verificacion del material que compra el laboratorio.
¢ Alistamiento del material que se necesite para la toma de muestras.
é Y todas las demas funciones que su jefe le asigne de acuerdo con la naturaleza del cargo.

FUNCIONES ANTE EL SISTEMA DE CALIDAD

¢ Verificar la existencia de recursos indispensables para el correcto funcionamiento del
Sistema de Gestidn de Calidad que maneja el Laboratorio.

¢ Diligenciar todos los documentos que requiera el Sistema de Gestidn de Calidad y sean de
su competencia

& Desarrollar sus actividades diarias de acuerdo a los procedimientos establecidos en el
Sistema de Gestidn de Calidad que maneja el Laboratorio.

¢ Participar activamente por el mejoramiento continuo de Sistema de Gestién de Calidad.

& Propender por el correcto uso de los equipos e instrumentos que puedan afectar la Calidad
y Confiabilidad de los ensayos realizados en el Laboratorio.
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CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES REQUERIDAS

Educacion: Técnico, ayudante de laboratorio. Experiencia:
Dos afios en actividades afines.

Perfil:
La persona indicada para desempeniar este cargo debe poseer alta capacidad de liderazgo y
motivacién, buen manejo de relaciones interpersonales y habilidad en la toma de decisiones.

Esfuerzo mental y fisico:
Alta concentracién mental en forma permanente.
No realiza funciones que demanden esfuerzo fisico.

Habilidad Manual, Verbal, Visual y Auditiva:
Requiere de buena fluidez verbal en sus interrelaciones. Se requiere de habilidad manual y
visual en el desarrollo de los ensayos y analisis de resultados.

RESPONSABILIDADES

Responsabilidad por materiales, equipos y valores:

Responsabilidad por informacién reservada:
Tiene acceso en forma directa a informacién reservada. Es responsable de la
confidencialidad en los resultados de los andlisis realizados en el laboratorio.

CONDICIONES DE TRABAJO

Riesgos del cargo:
Importantes condiciones de peligro que requieren de permanentes medios protectores y la
aplicacion de normas de seguridad.

Ambiente de trabajo:
Para el buen desempefio del trabajo se requiere de buena iluminacién y limpieza
permanente.
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DESCRIPCION DE FUNCIONES

Nota: Las funciones consideradas en este documento son una guia para la evaluacién y no
un limite a las que el trabajador puede realizar.

NOMBRE DEL CARGO: SECRETARIA

CARGO DEL JEFE INMEDIATO: SUPERVISA A: No aplica
Coordinador del laboratorio

OBJETIVO DEL CARGO

Aucxiliar el trabajo del director y el coordinador del laboratorio para hacer eficientes las labores
administrativas.

FUNCIONES DEL CARGO

FUNCIONES PRINCIPALES:

é Redactar o transcribir los documentos.

¢ Participar en la coordinacién y organizacién de actividades y eventos en los cuales

participa el Centro.

Manejar el Sistema de Informacion Financiero para el cumplimiento de los actos

administrativos asignados por el director.

Atender al teléfono y demas sistemas de mensajeria del centro.

Elaborar y tramitar los documentos requeridos para realizar pagos a los proveedores.

Dirigir y archivar la correspondencia inherente a las actividades del Centro.

Atender y orientar oportunamente a las personas que soliciten los servicios del Laboratorio.

Recibir las solicitudes de servicio que llegan al laboratorio y canalizarlas hacia los

responsables del Laboratorio.

Mantener informado al superior inmediato sobre las actividades programadas tales como

reuniones, citas, asuntos pendientes y otros.

¢ Asistir a las reuniones programadas por el jefe inmediato en el desarrollo de las actividades
del Centro y elaborar las actas respectivas.

¢ Acatar las disposiciones reglamentarias y normativas establecidas en los diferentes
procedimientos o controles administrativos de la universidad.

6 Mantener actualizado y organizado el archivo de los documentos del CINBIN.

6 Cumplir las normas de seguridad establecidas para el ejercicio del cargo.

[ N N N N 4 [ ¢

[ ¢

FUNCIONES SECUNDARIAS:

Velar por el suministro adecuado de los Utiles y papeleria que requiera el Centro.
Controlar el préstamo de los equipos y materiales asignados a la oficina.
Actualizacion de los conocimientos relacionados con las funciones del cargo.
Formular recomendaciones tendientes al logro de las mejoras en la utilizacion de los
recursos disponibles.

Elaborar todos los documentos exigidos por la universidad para efectuar una compra.
Ademas, aquellas funciones asignadas por su superior y que sean inherentes a la
naturaleza del cargo.

[ 2N 2N N 4

[ 2N <
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FUNCIONES ANTE EL SISTEMA DE CALIDAD

Conocer, aplicar y participar en la mejora del Sistema de Gestion de Calidad.

Conocer y aplicar la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad.

Informar de las no conformidades observadas al director del Centro.

Participar en las revisiones del Sistema de Calidad.

Participar en las reuniones del Comité de Calidad.

Recibir de los clientes las quejas, registrarlas y comunicarlas de acuerdo con lo descrito en
el procedimiento respectivo.

Colaborar con todo el personal del laboratorio en la documentacion e implementacion de
los procedimientos operativos y administrativos.

é Atender con celeridad y cordialidad las peticiones de los clientes del Laboratorio.

[ N N N N 2N 4

[ ¢
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CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES REQUERIDAS

Educacion: Secretariado o técnico en Experiencia:
administracion. Dos afos en actividades afines.
Perfil:

La persona requerida para este cargo debe poseer capacidades de expresién oral y escrita,
buen manejo de publico, destrezas en computacion, relaciones publicas, protocolo y técnicas
de archivo.

Esfuerzo mental y fisico:
Alta concentracién mental en forma permanente.
No realiza funciones que demanden esfuerzo fisico.

Habilidad Manual, Verbal, Visual y Auditiva:
Requiere de buena fluidez verbal en sus interrelaciones. Se requiere de habilidad manual y
visual en el desarrollo de los informes.

Iniciativa:
Toma de pequeias decisiones.

RESPONSABILIDADES

Responsabilidad por materiales, equipos y valores:
Equipo de Oficina.

Responsabilidad por informacién reservada:
Tiene acceso a informacion reservada.

CONDICIONES DE TRABAJO

Ambiente de trabajo:
Para el buen desempefio del trabajo se requiere de buena iluminacién y limpieza
permanente.
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ACTA DE DIVULGACION DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD

£l dia 16 de Septiembre 2005 en las instalaciones del Centro de Innovacién en
Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular en la sede de Guatiguara, se reunié el
director del centro, la secretaria y la estudiante en practica, la coordinadora de! laboratono
.7 asistié debido a que ya fue la que reviso la mayor parte de la documentacion y por
fznfo la conocia.

~ = realizé la reunién con el fin de explicar la documentacion a implementar y la forma de
ciligenciar los formatos, o primeroc que se expuso fue la estructura organizacional dei
Laboratorio, seguida de la politica de calidad, los objetivos de cafidad, el Manual de
Funciones y Responsabilidades, los Procedimientos Administrativos, y por ditimo los
Pracedimientos Tecnicos.

!
@W/M\\ o Hntonage o,

| JORGE HERNANDEZ TORRES TIONICA HERNANDEZ AMADO
Director det CINBIN ] Secretaria del CINBIN

RAQUEL SOFIA CARVAJAL R
Estudiante en Practica

210



| Dby UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
- CENTRO DE INNOVACION EN BIOTECNOLOGIA

INDUSTRIAL Y BIOLOGIA MOLECULAR-CINBIN

EL DIRECTOR DEL CENTRO DE INNOVACION EN
BIOTECNOLOGIA INDUSTRIAL Y BIOLOGIA
MOLECULAR

CERTIFICA QUE:

Manifiesta la conformidad con la realizacién del proyecto de grado “DISENO,
DOCUMENTACION E IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD PARA EL LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DEL CENTRO DE
INNOVACION EN BIOTECNOLOGIA INDUSTRIAL Y BIOLOGIA MOLECULAR
DE LA UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER SEGUN LOS
LINEAMIENTOS DE LA NORMA NTC-ISO-IEC-17025". Durante su ejecucién se
cumplieron los objetivos propuestos y las etapas planeadas: diagnostico, documentacion,
implementacion y auditoria de suficiencia.

Se expide a solicitud del interesado, el dia 27 de febrero de 2006 en el municipio de
Piedecuesta, departamento de Santander.

g I

Ph.D. JORGE HERNANDEZ TORRES

KM2, VIA REFUGIO. SEDE INVESTIGACIONES UIS-GUATIGUARA
TEL: 7-6550803, FAX: 7-6540557
PIEDECUESTA- SANTANDER
cinbin@uis.edu.co
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