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RESUMEN

Andes Control es un laboratorio chileno, acreditado bajo la norma ISO/IEC 17025 por
un organismo Aleman, por lo cual ha de cumplir tanto con los requisitos nacionales
como con requisitos internacionales, velando por emplear un sistema de calidad
dindmico que debe adaptarse a ambas realidades (internacional y nacional), sin
descuidar su excelencia de calidad. Sus servicios principales estan enfocados en el area
de control de calidad de residuos de pesticidas y una nueva area relacionada con el
control de fA&rmacos y micotoxinas tanto en animales como en alimentos.

Dentro de este contexto Andes Control busca un constante equilibrio en la calidad de
sus servicios (tiempo, costo, buen servicio) y el acelerado crecimiento de la empresa
perturba el equilibrio establecido de tal manera que el Sistema de Calidad implementado

ha perdido su eficacia y efectividad.

Para enfrentar todos estos cambios la empresa debe comprender que la calidad ha
dejado de ser un asunto meramente técnico y debe comprender que parte del proceso
se basa en saber administrar sus recursos y optimizar los que ya posee, es decir, debe
buscar una administracion de la calidad, a través de una organizacion eficiente.

Ante este escenario, este trabajo apunta a evaluar los eventuales riesgos de las areas
primordiales del laboratorio y posteriormente, fortalecer todos los procesos que se
observen débiles; con la finalidad de que el crecimiento del laboratorio no se vea
afectado y el servicio ofrecido a los clientes sea siempre conforme. Este proceso de

evaluacion se realizard basandose en los principios de Quality Risk Management

(QRM).

Parte de este crecimiento, involucra la postulacion del laboratorio y la oficina de su sede
en Ecuador para obtener el reconocimiento oficial de analisis de residuos veterinarios en
camarones y pescados bajo las exigencias del Instituto Nacional de Pesca (INP). Esto
implica evaluar los aspectos técnicos y exigencias de Ecuador para el laboratorio e
implementar a distancia directrices de 1SO 17025 en los procesos relacionados con la

prestacion de servicios de andlisis en esa sede.



Finalmente, se espera que la implementacion y utilizacion de herramientas de QRM
permitan ser elementos que ayuden y potencien las directrices de un sistema de calidad
ISO 17025.



SUMMARY

Andes Control is a Chilean laboratory; it is accredited under ISO/IEC 17025 by a
German Organism. Therefore it must fulfill the national as well as the international
requirements using a dynamic quality system which should adapt to both realities

(international and national), without forgetting to take care of its quality Excellency.

Its main services are focused in the quality control of Pesticides Residues and a new
area related to the control of Chemicals and Micotoxins in animals as well as in food.

Andes Control, within this context, looks for a constant balance in the quality of its
services (time, cost, good service) and the fast growth of the company affects the

established Quality System such a way that has lost its effectiveness.

The company must understand all these changes to face the fact that Quality stopped
being a merely technical issue and must understand that part of the process is based on
knowing how to administrate its resources and optimize those ones that already has, that
means looking for an administration of Quality through an efficient organization.

Under these circumstances, this work points to evaluate the eventual risks in the
primordial (most important) areas of the laboratory and then strengthen all the process
that have been weaken; with the purpose that the laboratory growth is not affected and

that the service offered to the customer is always correct.

This evaluation process will be done based on the Quality Risk Management (QRM).

Part of this extension (growth) involves the laboratory application and the office
headquarters in Ecuador to obtain an official recognition in order to analyze the
veterinarian residues of shrimp and fish under the “Instituto Nacional de Pesca” (INP)

requirements.

This means that technical aspects and requirements from Ecuador for the laboratory
must be evaluated and also some ISO 17025 directives must be established from the
distance in the process related to the Analysis Service at this branch.

Finally, it is hoped that the implementation and utilization of QRM implements (tools)
help to become the elements that help and maximize the directives of an 1SO 17025

Quality System.

Vi



1. INTRODUCCION

1.1 Riesgo y Gestion de Riesgos de Calidad. (Risk and Quality Risk Management)

Normalmente, se entiende como riesgo la combinacion de la probabilidad de que ocurra
un dafio y la gravedad de dicho dafio. Sin embargo, el logro de un entendimiento
compartido de la aplicacion de Gestion de Riesgos entre las diversas partes interesadas

es dificil porque cada actor puede percibir diferentes dafios potenciales.

Los principios de Gestion de Riesgos se utilizan eficazmente en muchas areas de
negocios y de gobierno, incluyendo finanzas, seguros, seguridad en el trabajo, salud
publica, la farmacovigilancia, y por las agencias de regulacién de estas industrias.
Actualmente, se esta utilizando también en la industria farmacéutica, sin embargo,
estdn limitados y no representan la contribucion total que la gestion de riesgos tiene
para ofrecer; aunque, la importancia que han adquirido los Sistemas de Calidad ha sido
reconocida en la industria farmacéutica y es cada vez més evidente que la gestion de

riesgos de calidad es un componente de valor que logra un sistema de calidad eficaz ™

La Gestion de Riesgos en la Calidad (QRM), ha sido aplicada dentro del contexto de la
fabricacion de productos, incluyendo sus componentes, lo que necesariamente implica

un cierto grado de riesgo.

El riesgo para la calidad, es s6lo un componente del riesgo global; es importante
entender que la calidad del producto debe mantenerse durante todo el ciclo de vida de
éste, de tal manera que los atributos que son importantes para la calidad sigan siendo

coherentes con los utilizados en los estudios o fases previas @

Un eficaz proceso de Gestion de Riesgos de Calidad puede asegurar la alta calidad hacia
el consumidor, proporcionar un medio dindmico para identificar y controlar posibles
problemas de calidad durante todas las etapas del proceso (especialmente su desarrollo y
su post implementacion). Por otra parte, el uso de la Gestion de Riesgos de Calidad
puede mejorar la toma de decisiones cuando surge un problema de esa indole; la QMR
facilita y mejora la toma de decisiones en base a la informacion, puede ofrecer una
mayor garantia a una empresa para hacer frente a los riesgos potenciales y puede afectar
beneficiosamente el nivel de la supervision de la calidad ofreciendo procedimientos de

aseguramiento de mayor capacidad en una empresa.



Tal como se menciond anteriormente, los conceptos de QRM en la industria relacionada
con la salud han sido ampliamente utilizados y armonizados en la guia ICH Q9 @ El
uso de sus potencialidades y cualidades, es aplicado a todas las industrias y es posible
utilizarlo como una herramienta de calidad que apoye sistemas de calidad como 1SO
9000, 14000, 17025, entre otros; este sistema ayudara a la evaluacién, control,
comunicacion y revision de los riesgos para situaciones que afecten la calidad,

basandose fundamentalmente en dos principios @

e La evaluacion del riesgo para la calidad debe fundamentarse en el conocimiento
cientifico y,
e El nivel de esfuerzo, la integridad y la documentacion del proceso de gestion de

riesgos de calidad debe ser acorde con el nivel de riesgo.

Para utilizar estos principios, se emplea un modelo clésico de la Gestion de Riesgos de

Calidad que los abarca. Este se describe en el diagrama (Figura 1) ©
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Figura 1. Esquema de Gestion de Riesgos de la Calidad ©

Este modelo puede ser empleado para evaluar procesos cotidianos o situaciones
especiales que no estan funcionando bien, o simplemente aquellas que deben adaptarse
con la finalidad de resolver o evitar eventuales problemas que pueden ir surgiendo en la
cotidianidad del dia a dia dentro de una empresa. EI modelo permite tomar decisiones
en base a la evaluacion de la informacion, aunque esto implique que las decisiones
tomadas muchas veces no pueden ser las correctas, sin embargo, pueden lograr
resultados positivos o que ayuda a evaluar si las decisiones tomadas son las correctas

para minimizar el riesgo o simplemente reevaluar nuevas ideas.

Para comenzar a emplear el modelo, se deben establecer cuéles son los principales

procesos que forman parte de la actividad global con la finalidad de describir su papel e



interaccion con los demas (proceso denominado descripcién de procesos) ). Una vez
identificados, se deben evaluar sus posibles riesgos y cémo se pueden comenzar a
controlar a partir de la base que el riesgo es incierto y que esta latente en todos los
procesos; ya que la mision de cualquier buen Sistema de Calidad, (SGC), es evitar que
se produzcan riesgos que afecten la calidad de los procesos, porque si estos llegasen a
ocurrir tendrian un fuerte impacto negativo que afectaria a todas las areas de trabajo v,
finalmente, se produciria un producto-servicio de baja calidad, dejando un dafio en los

recursos utilizados en el laboratorio o empresa donde ocurra.

Teniendo presente que todas las actividades ocurren continuamente, y que los riesgos
son controlados en paralelo; surge la posibilidad de que existan nuevos riesgos que
deben ser definidos y analizados (la planificacion de un riesgo puede generar el
descubrimiento de otros nuevos, lo cual torna ain mas complejos los objetivos). Para
medir el riesgo a lo largo de un proceso, se utiliza un proceso de categorizacion, es
decir, a través de la utilizacion de un conjunto de cinco actividades de la Gestion de
Riesgo: Identificar, Analizar, Planificar, Vigilar y Controlar © se clasifican y trabajan
los riesgos. A continuacion una breve descripcion de las etapas de evaluacion de los

procedimientos:

1. ldentificar: Esta actividad es la primera que se debe efectuar en la Gestion de
Riesgo y consiste en localizar los riesgos, anticipandose a ellos, de manera de
evitar que se transformen en problemas. Su identificacion es una actividad que
implica llevar hechos intangibles, como son inseguridad o debilidades del equipo,
a riesgos tangibles, que pueden ser descritos y medidos. La informacion
recolectada es de vital importancia para identificarlos

2. Anélisis: En esta etapa los riesgos descubiertos previamente son examinados
detalladamente, intentando transformarlos en informacién Gtil con la finalidad de
observar las caracteristicas que pueden impactar el desarrollo, factibilidad de
cada riesgo e interrelacionarse con las demas actividades.

Esta etapa se trabajard desde el interior del proceso con la finalidad de evaluar,
clasificar y priorizar los riesgos. La informacion recopilada debe ser almacenada
para realizar todos los cambios que se estimen necesarios; este es el punto donde

se decidird cuales son los riesgos en los que se debe trabajar.



3. Planificacion Esta es una actividad que involucra tomar decisiones acerca de qué
se debe hacer con los riesgos, posteriormente, generar acciones, planes o formas
de medirlos que permitan mitigarlos, sin dejar de evaluar las posibles
consecuencias de las medidas que se tomen.

4. Seguimiento. El gestor de calidad tiene como funcion realizar el seguimiento a
todas las actividades que tiene como propdsito asegurar una efectividad de las
acciones llevadas a cabo en un plan de implementacion. En esta etapa, la
informacion de los riesgos se recolecta, se compila y se generan reportes a partir
de ella.

5. Control: Se basa en analizar los datos generados luego del seguimiento de las
actividades implementadas. Los datos se consideran informacion relevante para
resolver si la actividad implementada es eficaz o si en definitiva ésta debe ser
cambiada.

6. Comunicacion: Este paso debe ser el més importante ya que sin él ningln
sistema de gestion puede ser implementado. Debe estar presente en todos los
procesos que involucra el sistema de calidad, todas las personas participes deben
saber qué es lo que est4 ocurriendo, brindar ayuda, evitar fallas o simplemente

generar informacion que haga que el proceso de mitigacion de riesgos avance.

En estas etapas existen diversas herramientas y técnicas de calidad que pueden ser
empleadas para su apoyo tales como: lluvia de ideas, andlisis de puntos criticos,
diagramas de causa y efecto, matriz de riesgo, entre otras. La importancia de éstas sera
evaluar en cada etapa el riesgo que puede surgir y brindar a través de su representacion
la mayor cantidad posible de recursos, para tomar decisiones adecuadas que beneficien

la calidad de los ensayos en los servicios analiticos que ofrece el laboratorio.

1.2 Sistema de Gestion de Calidad

Un Sistema de Calidadpuede definirse como una serie de actividades coordinadas que se
llevan a cabo sobre un conjunto de elementos para lograr la calidad de los productos o
servicios que se ofrecen al cliente, es decir, es planear, controlar y mejorar aquellos
elementos de una organizacion que influyen en el cumplimiento de los requisitos del

cliente y en el logro de la satisfaccion del mismo ©.



Hoy en dia, muchas empresas optan por incorporar o adaptar un Sistema de Gestion de

Calidad, con la finalidad de atraer clientes © 7

0 simplemente de demostrar
caracteristicas que dan confianza al consumidor o usuario de un producto y/o servicio,
sin embargo, detrds de esta idea hay mucho mas porque el concepto de Gestion de
Calidad implica la aplicacion de varios principios bésicos orientados a lograr la

confianza en un servicio tales como:

Una clara orientacion al cliente: Comprender y satisfacer las necesidades de sus

clientes.

e Mejora continda en relacion a la actividad que realiza la institucion: calidad
como una filosofia que jamés termina.

e Procesos definidos y consistentes: se definen y se garantiza su cumplimiento

e Garantia de calidad de los procesos: la calidad de un producto deviene de los
procesos precedentes. Del mismo modo la calidad de servicio de formacion
profesional refleja el control que se aplique en su proceso

e Prevenir en lugar de supervisar y corregir.

e Consolidar organizaciones que ofrecen un ambiente libre de temores y culpas

hacia los demas, reconociendo los valores de su personal.

La union de estos principios y la relacion entre ellos, forma lo que se considera un
Sistema de Gestion. Por lo tanto, cualquier falla en alguno de estos principios inducira a
que el sistema no funcione correctamente e indicara que se debe trabajar en mejorar los

procesos.

1.3 Norma ISO/IEC 17025

Cada organizacion busca constantemente la confianza y la fidelizacion de sus clientes a
través de la utilizacion de distintas normas para aplicar en su trabajo habitual , con la
finalidad de mantener procesos y funciones de forma ordenadas, por lo cual, se hace
relevante que los laboratorios de ensayo y calibracion demuestren de manera voluntaria
sus competencias técnicas y que ademas, puedan obtener resultados confiables y
certeros, cumpliendo en paralelo, un sistema de calidad que satisfagan las necesidades

de los clientes.



Dentro de este escenario, la norma que cumple con lo mencionado anteriormente es la
Norma ISO/IEC 17025, Requisitos generales para la competencia de laboratorios de

ensayo y calibracion. Esta tiene como principales objetivos los siguientes puntos ©.

e Establecer un patron internacional Unico para demostrar la competencia de los
laboratorios para realizar ensayos y/o calibraciones, incluyendo muestreo. Tal
patron facilita el establecimiento de acuerdos de reconocimiento mutuo entre

organismos de acreditacion nacionales;

e Facilitar la interpretacion y la aplicacion de los requisitos, evitando, al maximo
posible, opiniones divergentes y conflictivas. Al incluir muchas notas que
prestan aclaraciones sobre el texto, ejemplos y orientaciones, la 17025 reduce la

necesidad de documentos explicativos adicionales;

e Establecer una relacion més estrecha, clara y sin ambigiiedad con la ISO 9001 y
9002.

Cuando un laboratorio adopta voluntariamente y ejecuta las directrices de esta norma, es
capaz de ofrecer servicios analiticos de calidad y de asegurarle a sus clientes que su
producto fue analizado bajo rigurosos estandares que garantizan confiabilidad. Para
obtener el reconocimiento 1SO de acreditacion, cada laboratorio debe en una primera
instancia evaluar los requisitos que plantea esta norma tomando en consideracion que
ésta se encuentra dividida en dos enfoques: 1.) cumplimiento de requisitos relativos a la
gestion y 2.) cumplimiento de requisitos técnicos; donde el primero tiene relacion con
el funcionamiento de la organizacion acorde al servicio que ofrece y el segundo, evalla
los aspectos técnicos de ejecucion de los ensayos sin perder de vista la trazabilidad y el

aseguramiento de calidad de éstos.

Luego de la implementacion, se debe postular a un organismo que permita obtener la
acreditacion de los ensayos efectuados por el laboratorio (el laboratorio no se acredita,
se acreditan los ensayos que figuran en el alcance de la acreditacion). El organismo de
acreditacion seleccionado, debe idealmente haber firmado acuerdos de reconocimiento
mutuo con organismos equivalentes en otros paises que utilizan esta norma

internacional; el uso de ésta facilitard la cooperacion entre los laboratorios y otros



organismos (a través de intercambio de informacion, experiencia, y armonizacion de

normas y procedimientos).

Una vez obtenida la acreditacion, la tarea mas dificil de un sistema de calidad es la
mantencion eficaz de éste. En la mantencion se debe trabajar constantemente para que
las actividades que lo sostienen no presenten fallas, ya que la deteccion de situaciones
de incumplimiento de alguno de los requisitos establecidos en la norma, es objeto de
una no conformidad u observacién en una evaluacién inicial o de vigilancia ©-. Si el
incumplimiento de éstas se hace frecuente, el Sistema de Calidad debe enfocarse en
aquella &rea donde se esta produciendo la mayor cantidad de incumplimiento y se
deberd trabajar sobre ella con la finalidad de detectar que es lo que est4 sucediendo y
aplicar una mayor cantidad de recursos y herramientas que permitan soslayar la

situacion.

1.4 Gestion de Riesgos de Calidad como parte integral de un Sistema de Calidad de

un laboratorio.

Como se ha sefialado, el riesgo tiene diferentes impactos dependiendo de la importancia
que represente para la actividad que se estd desarrollando y también, en la etapa de
desarrollo en que se encuentre. Sin embargo, hay que considerar que el riesgo no es una

certeza sino mas bien una posibilidad. ©

Segun lo sefialado anteriormente, se puede mencionar que cualquier riesgo esta

definido por:

0 La probabilidad de ocurrencia y

0 La pérdida asociada a esa ocurrencia, también llamada impacto del riesgo.

Por lo tanto, si se considera que cada riesgo acarrea consigo una oportunidad o
beneficio potencial, éste se torna esencial para el progreso ya que las fallas son a
menudo parte del aprendizaje. No obstante, cuando se evalian los procesos o
actividades que presentan fallas, es necesario encontrar el balance entre posibles

consecuencias negativas versus los potenciales beneficios asociados a cada riesgo” ©



Aunque no existen evidencias en la literatura de algun laboratorio de ensayos que
aplique el sistema QRM, la evaluacion de los riesgos adquiere relevancia luego de
identificar un fuerte crecimiento del volumen de trabajo del laboratorio y porque el

aumento de reclamos ha aumentado paulatinamente sin causa aparente.

En general, los cambios bruscos relacionados al crecimiento de la prestacion de
servicios analiticos son evaluados por el SGC en el punto normativo, revisién por la
direccion de la norma ISO/IEC 17025, no obstante, si llegasen a surgir riesgos que no
son identificados y/o abordados como es debido durante el proceso, el no analisis de
estos puede traer consecuencias significativas para el producto final, provocando que
éste se vuelva demasiado costoso o se convierta en un producto no acorde con lo
exigido por el cliente o simplemente arrastre fallas que logren alteran el sistema en su
totalidad. Sin embargo, la tarea de identificacion de los principales riesgos en etapas
tempranas de desarrollo es bastante dificil. Este es el principal conflicto de la Gestion de
Riesgo en la Calidad y es lo que le agrega el costo al proceso (de investigacion), el

valor de calidad y precisién al producto™

El crecimiento que se espera en la denominada * temporada alta” (nombre que adquiere
por la estacionalidad de los servicios que ofrece el laboratorio, donde en los meses de
verano aumenta intempestivamente la carga laboral) es insospechado; es por ello que el
laboratorio ha definido como medida interna evaluar sus procesos utilizando esta
herramienta de gestion con la finalidad de abordar, de la mejor manera posible, este
crecimiento, para ello revisara sus procesos internos y se enfocaré en trabajar y reforzar

aquellos que estan més deébiles.

Junto con lo mencionado anteriormente, los procesos de revision y evaluacion se haran
extensivos para todos los procedimientos internos de la sede operativa de Ecuador con
la finalidad de postular de manera 6ptima al convenio de certificacion de laboratorios
emitido por el organismo ecuatoriano, Instituto Nacional de Pesca (INP), quien realiza
el control oficial en toda la cadena de trazabilidad relacionado con los productos de la
pesca Yy acuicultura, requisito necesario para la emision de las certificaciones sanitarias
previo a la comercializacion de los productos que van hacia los diferentes mercados del

mundo. @9



Andes Control apunta a ser parte de esta red de laboratorios que permiten llevar el
Control de Calidad de las materias primas, monitoreo de productos transformados y
listos para consumo humano. Para ello, debe evaluar los procedimientos internos
relacionados con el control sanitario de productos pesqueros y establecer a exigencias
relacionadas a dichos procedimientos en Ecuador y reajustar los procedimientos
internos de Chile bajo las exigencias emitida por el INP y las directrices de la Norma
ISO/IEC 17025.

El sistema serd implementado desde Chile y debera cumplir con los estandares y

exigencias de la guia “Protocolo Técnico para Laboratorios Autorizados por el INP del

"(10

Ecuador " con la finalidad de postular a ser parte de la red de laboratorios autorizados

de Ecuador.
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2. HIPOTESIS

La aplicacion de un Sistema de Gestion de Riesgos de Calidad y sus herramientas,
proporcionara una ayuda para analizar y controlar eficazmente procesos que
presentan riesgos potenciales en Sistemas de Gestién de Calidad ya implementados,
basados en la ISO/IEC 17025.
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo general

Este trabajo tiene como objetivo evaluar los riesgos ante situaciones o exigencias que

se presentan dentro de un laboratorio que exporta un servicio de anlisis y posee un

Sistema de Calidad basado en la Norma ISO/IEC 17025, utilizando para ello las

bases del sistema Gestion de Riesgos de Calidad.

3.2 Objetivo especificos

En relacion al trabajo que se realizara en Chile.

1.

2.

Evaluar si todos los procedimientos internos asociados a la prestacion de
servicios son los adecuados frente a la realidad actual (“temporada alta”,
temporada de verano) del laboratorio a través del desarrollo de un plan de
calidad basado en la Gestién de Riesgo.

Evaluar la relevancia de los eventuales riesgos que pudiesen ocurrir a traves de
estimaciones cualitativas y cuantitativas de los riesgos identificados.
Implementar estrategias para contrarrestar los efectos que éstos generan a través

de su control y revision.

En relacion al trabajo que se realizara en Ecuador

4.

5.

Diagnosticar y evaluar el estado de la sede de Ecuador, adecuando
procedimientos internos para ser reconocidos como laboratorio de ensayos
analiticos de pardmetros de control sanitario en muestras oficiales de productos
pesqueros Yy acuicolas de Ecuador.

Sentar bases de documentacion para obtener la certificacion tanto en Chile como
en Ecuador (incluyendo un analisis de riesgo en relacion a las actividades que se

realicen en Chile como laboratorio de analisis de medicamentos veterinarios).
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4. METODOLOGIA

4.1 Materiales e insumos a emplear
Para trabajo en Chile

4.1.1 Materiales e insumos

Liner PTV deflex
Liner PTV con lana de vidrio
Pinzas para liner

Septas

© O O O o©

Jeringa para autosampler
4.1.2 Equipos e instrumentos

o Cromatografo de gases con detector de masas (GC-MS), con inyector de

temperatura programable de vaporizacion (PTV).

Para trabajo en Ecuador

o No aplica

4.2 METODOS

4.2.1 Gestion de Riesgos de Calidad (trabajo en Chile)

4.2.1.1 Generalidades de la metodologia

La calidad en la Gestion de Riesgos es un proceso sistematico designado para coordinar,

facilitar y mejorar una decision con respecto a los riesgos que hay presentes en una

determinada situacion.

Para iniciar un plan de calidad basado en la Gestion de Riesgos se incluiran, en este

caso, los siguientes pasos
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Paso 1: Definir el problema y/o una pregunta de riesgo incluyendo la identificacion de
potenciales riesgos

Paso 2: Reunir informacion y/o datos de un riesgo potencial y su posible impacto.

Paso 3: Identificar a un lider y recursos necesarios

Paso 4: Crear una linea de tiempo apropiada

La interrelacion de los cuatro pasos indicados anteriormente, permiten iniciar el proceso
de evaluacion de riesgos en el laboratorio. Una vez definido el riesgo en cuestion éste

debe ser analizado de la siguiente manera:

= Evaluacion del riesgo

= Control y revision del riesgo

4.2.1.2 Proceso de iniciacion de la Gestion de Riesgos de Calidad

Definicion del problema, Paso 1

En una reunién interna se discuten temas de calidad de diversa indoles, dentro de ésta se

destaca la siguiente pregunta:

¢Cuales son los posibles riesgos que conlleva que el laboratorio crezca en un rango

estimado de un 33- 44%? ;Se ésta preparado para afrontarlo?

Esta pregunta es similar a lo planteado constantemente en una reunion de gerencia
relacionada a los posibles potenciales cambios del volumen y el tipo de trabajo
efectuado dentro del laboratorio; de cierta manera, si se adecua a la realidad del
laboratorio, su cuestionamiento debe realizarse siempre al inicio de una nueva
temporada de trabajo, dependiendo de las proyecciones econdmicas que realiza el &rea
comercial acorde a un posible crecimiento interno. La temporada de trabajo,
Noviembre-Abril, es un periodo marcado por un aumento en la demanda de servicios
de anlisis de residuos y contaminantes, sin embargo, crecimientos superiores a un 20%

no se encontraban analizados con anterioridad desde un punto de vista “riesgoso”.
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Finalmente, se consulta como pregunta de riesgo:

¢Cuales son los posibles riesgos que conlleva que el laboratorio crezca en un rango

estimado de un 33- 44%?

Dentro de este contexto , si se continua con preguntas de la misma indole, se puede

plantear lo siguiente:

¢Cual seria la probabilidad de que algo saliese mal?

¢Cuales serian las consecuencias?

Informacion obtenida y evaluacién de procedimientos internos, Paso 2

En relacion al cuestionamiento realizado en el paso anterior frente a los cambios
bruscos de crecimiento: ;el laboratorio est preparado para afrontarlo?, se trabajara
dicho cuestionamiento mediante la evaluacion de todo el sistema de calidad a través de
las herramientas de calidad (siendo esta parte de los objetivos iniciales de este trabajo),
diagrama de flujo y la lista de chequeo de la Norma ISO/IEC 17025 (Ver Anexo 1).

A continuacion se describe brevemente lo que implica un diagrama de flujo y una lista

de chequeo:

Diagrama de Flujo: Es la manera de representar visualmente el flujo de datos a traves
de sistemas de tratamiento de informacion.

Un diagrama de flujo u organigrama es una representacion diagramatica que ilustra la
secuencia de las operaciones que se realizaran para conseguir la solucion de un

problema.

Los diagramas de flujo facilitan la comunicacion de una idea que se quiere representar a
un grupo de trabajo o personas, entre otros; Yya que facilita la comprension de
problemas complicados y, sobre todo, muy largos. Por lo tanto, seria correcto decir que
un diagrama de flujo es una necesidad para mejorar la documentacion de un problema

complejo. ¥
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Check list o lista de verificacion: es un tipo de ayuda de trabajo informativo que se
utiliza para revisar procedimientos o tareas; esta puede ser una tabla, un listado u alguna

otra forma que permita evaluar informacion.

Una lista de verificacion es una de las formas més objetivas de valorar el estado de
aquello que se somete a control ™. El caracter cerrado de las respuestas y su limitado
nimero proporciona esta objetividad, pero también elimina informacion muy (atil,
porque no puede recoger todos los matices, detalles, y singularidades, es por ello que en
general, se complementa con otras herramientas para abarcar la mayor cantidad de

singularidades y matices.

Una combinacion de ambas herramientas permitiria ver cémo se encuentra el

laboratorio para afrontar un crecimiento brusco.

Designacion de un lider, Paso 3

Todo trabajo en cierta area necesita una persona capaz de guiar a otros para llevar a

cabo diversas tareas.

La busqueda de un lider idoneo dependera de lo que se desea cumplir como meta,
responsabilidades asignadas, situaciones que deba enfrentar y, principalmente, del
equipo de trabajo que va a guiar; en este ultimo punto un lider debe guiar a su equipo de
trabajo a través de la interaccion que lleva con la finalidad de cumplir con sus

obligaciones de la mejor manera posible. ®

Como parte de este rol, un lider debe identificar cuales son los recursos necesarios para

llevar a cabo los objetivos que se le planteen en su trabajo.

Dentro de la reunion interna realizada se evallo también el organigrama de la empresa
(ver anexo 2) donde se observa principalmente la inter-comunicacion de las areas; este
diagrama permitié seleccionar a la persona adecuada para presentar la tarea de
evaluacion de riesgo en el Sistema de Calidad ISO/IEC 17025.

La comunicacion en la gestion de riesgos se lleva a cabo en cualquier etapa del

proceso, idealmente a todas las partes interesadas, a menos que se estime conveniente
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evaluar los eventos que puedan afectar la gestion inicial del riesgo. Por lo tanto, se hace
relevante la tarea del lider, ya que debe llevar a cabo el rol de comunicador del riesgo en
cada etapa y debe compartir la informacion sobre el riesgo y su prevencion entre los
responsables de la toma de decisiones en los momentos oportunos como por ejemplo,
revision de la reconsideracion de riesgos, documentacion de éstos, aceptacion o rechazo

de procesos, entre otros.

Planificacién de actividades, Paso 4

Una vez identificado y ejecutados los pasos anteriores se debid planear su ejecucion
buscando una solucion a través del tiempo, tomando decisiones que permitan lograr

una solucion efectiva y duradera con el paso del tiempo.

Para ello se realiza una carta Gantt de actividades, relacionando actividades en un

periodo de tiempo determinado.

4.2.1.3 Estimacion del Riesgo

Este paso se construye llevando a cabo un uso sistematico de la informacién para
identificar los peligros relacionados con la pregunta o problema que se describe.
La informacion puede incluir datos historicos, analisis tedricos, opiniones, informes,

partes interesadas, incluso posibles consecuencias.
4.2.1.3.1 Identificacion del riesgo y su eventual anélisis.

En este caso, se evallan los eventuales riesgos que pudiesen ocurrir durante la

temporada alta, utilizando la pregunta planteada en la reunidn interna:

¢Cuéles son los posibles riesgos que conlleva que el laboratorio crezca en un rango

estimado de un 33- 44%?

Para resolver este planteamiento, se atribuye a esta pregunta el rol de ser un riesgo a
evaluar; para ello, se utilizd la herramienta de calidad: brainstorming o lluvia de ideas,

la cual se define brevemente a continuacion:

Lluvia de ideas: es una manera de generar un considerable nimero de ideas sobre un

asunto especifico para luego determinar idea —o ideas- presenta la mejor solucion.

17



Para llevar a cabo la lluvia de ideas es necesario lo siguiente *¥:

- Un facilitador, espacio libre y un elemento donde ir anotando las ideas, como un
pizarron, varios papeles de gran tamafio o un software especial; en este caso, el
facilitador guiar la sesion y anotard todo lo que se considere relevante.

- Definir el problema

- Tener un tiempo limite

- Anotar la mayor cantidad de ideas

- Establecer criterios de seleccion para solucionar el problema.

- En base al punto anterior, seleccionar las mejores cuatro o cinco ideas (decision

generalmente grupal).

En la Figura 2, se puede observar la representacion de un trabajo de lluvia de ideas,

tomando un problema fundamental y luego las ideas que podrian resolverlo.

Idea
central

Figura 2. Lluvia de ideas de algin problema y su eventual forma de trabajo. (13

Una vez que se realiza la lluvia de ideas se pueden distinguir los topicos mas relevantes
que involucran potenciales riesgos, no obstante, se debe seleccionar aquellos que se
consideren mas riesgosos para ser evaluados y minimizados.

Los topicos a trabajar son evaluados por los representantes de cada area del laboratorio
mediante la asignacion de valores numéricos entre 1 y el 5, basandose en el siguiente

criterio:
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1 = Nula relevancia

2 = Baja relevancia

3 = Media relevancia

4 = Media alta relevancia

5 = Alta relevancia

Cada participante asignara un valor al tépico sugerido, donde finalmente la suma del

puntaje mas alto ser el item (s) relevante (s) que debe ser abordado.

4.2.1.3.2 Evaluacion del riesgo

A través de la herramienta lluvia de ideas y una reunion interna multidisciplinaria que
abarca las areas de Laboratorio, Calidad, Gerencia y Ventas, se plante6 el problema y se
reunié la informacion necesaria de todas las actividades principales que puedan
contribuir a aumentar la situacion de riesgo planteada con anterioridad. En esta primera
instancia se realizé un filtro adecuado, sin embargo, cualquier actividad que se efectue
en una empresa o en este caso, en un laboratorio; los riesgos a lo que se esta expuesto
son de diversa indole, por lo cual, influyen de distinta forma en los resultados
esperados. Aunque, la capacidad de identificar las probables eventualidades, su origen y
posible impacto constituye ciertamente una tarea dificil pero necesaria para lograr los
objetivos, un andlisis de los riesgos a los que se ve enfrentado en la cotidianeidad debe

realizarse de manera exhaustiva.

En general, una forma de aumentar los conocimientos relacionados sobre riesgo en el
lugar de trabajo, es realizar una estimacion de riesgos sobre las actividades del lugar de
trabajo o de los individuos que se relacionan en ese ambiente.

En el caso especifico de un laboratorio se debe gestionar eficazmente los riesgos para
garantizar resultados concordantes con los analisis y, ademés, cumplir con los requisitos
de los clientes y tiempos de analisis exigidos por éstos, quizas sea uno de los mayores
retos desde un punto de vista organizacional, es por ello, que la gestién integral de los
riesgos se vuelve parte fundamental de la estrategia y un factor clave de éxito mientras

se puedan abordar de manera integral dentro del proceso. %
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La realizacion integral se desarrolla a traves de un estudio de riesgos, método
sistematico de recopilacién, evaluacion, registro y difusion de informacion necesaria
para formular recomendaciones orientadas a la adopcion de una posicién o medidas en
respuesta a un peligro determinado. Para llevar a cabo un buen analisis de riesgo se debe

siempre identificar el riesgo y su peligro.

En esta oportunidad se realizé el estudio de riesgo de dos maneras:

= Utilizacion de diagramas causa y efecto

= Matriz de riesgo

Diagramas de Causa y Efecto. @51

También llamado Diagrama de Ishikawa o diagrama de espina de pescado, es la
representacion de varios elementos (causas) de un sistema que pueden contribuir a un

problema (efecto).

Es utilizado para identificar las posibles causas de un problema especifico. La
naturaleza gréafica del diagrama permite que los grupos organicen grandes cantidades de
informacion sobre el problema y determinen exactamente las posibles causas.
Finalmente, aumenta la probabilidad de identificar las causas principales convirtiéndose
en una herramienta efectiva para estudiar procesos Yy situaciones, y para desarrollar un

plan de recoleccion de datos.

Su representacion mas habitual estd basada en el concepto cabeza-pescado, tal como se

muestra en la Fig.3.
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Catagorias Categorias

NN
a

Categorias Categorias

Figura 3. Representacion de un diagrama causa- efecto o espina de pescado an

Matriz de riesgo @

La matriz de riesgo es una herramienta de control y de gestion normalmente utilizada
para identificar las actividades (procesos y productos) mas importantes de una empresa,
el tipo y nivel de riesgos inherentes a estas actividades y los factores exdgenos y
enddgenos relacionados con estos riesgos se demuestran en un gréafico de riesgo, usando

la siguiente formula:

Riesgo = Probabilidad de Amenaza x Magnitud de Dafio®®,

Donde la probabilidad de amenaza y magnitud de dafio pueden tomar los valores y

condiciones siguientes respectivamente:

e 1 =Insignificante (incluido Ninguna)

e 2=Baja
e 3 =Mediana
e 4=Ala

El Riesgo, est4 agrupado en tres rangos de importancia, y para su mejor visualizacion se

utilizan diferentes colores segun lo siguiente:

o Bajo Riesgo =1 -6 (verde)
e Medio Riesgo =8 -9 ( )
e Alto Riesgo = 12 — 16 (rojo)
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En la Fig. 4 se presenta un ejemplo de un grafico de riesgo (matriz),

W

Magnitud de Dafio
%]

[y

Probabilidad de Amenaza

Figura 4. Representacion de una matriz de riesgo.

La matriz contiene una recopilacion de diferentes amenazas (campos verdes) y
elementos de informacién relevante (campos rojos).

Para llenar la matriz, se debe estimar los valores de la probabilidad de amenaza por cada
una de ellas y la magnitud de dafio (campos amarillos) por cada elemento de

informacion.

Para la estimacion de la probabilidad de amenazas, se trabaja con un valor generalizado,
que simplemente esta relacionado con el recurso mas vulnerable de los elementos de

informacién, sin embargo, es usado para todos los elementos *®),

Este proceder obviamente introduce algunos resultados falsos respecto al grado de
riesgo (algunos riesgos saldran demasiado altos), algo que posteriormente se tendria que
verificar y corregir cuando corresponda. Sin embargo, excluir algunos resultados falsos
es aln mucho mas réapido y asequible, que hacer un analisis de riesgo detallado, sobre

todo cuando el enfoque es combatir los riesgos mas graves.

Dependiendo del color de cada celda, se pueden sacar conclusiones no solo sobre el
nivel de riesgo que corre cada elemento de informacion de sufrir un dafio significativo,

causado por una amenaza, sino también sobre las medidas que se pueden tomar en cada
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punto; sin embargo, también existen combinaciones que no necesariamente tienen
mucho sentido y, por tanto, no se las considera para definir acciones a tomar.

Asi, la finalidad de esta fase de analisis es precisar la magnitud, trascendencia y
evitabilidad de los riesgos en estudio; donde en funcion del mismo podra establecerse la

prioridad de los planes de reduccion, eliminacion o mitigacion.

Una vez que se realizd esta etapa, y se evaluaron los riesgos de manera cuantitativa, se
procede a realizar procesos de control del riesgo, los cuales contemplan etapas de
planificacion y mitigacion de riesgos, que permiten que estos sean afrontados dentro del

proceso.
4.2.1.4 Control y Revision de los riesgos.
Mitigacion de riesgos y aceptacion del nivel de riesgo

Para abordar los riesgos, idealmente se clasifican con la finalidad de determinar hasta
qué grado es factible combatir los hallazgos (riesgos encontrados). La factibilidad
normalmente depende de la energia y posibilidad econémica de una institucion, sino
que también del entorno donde se sitlla. Los riesgos que no Se quieran o puedan

combatir se llaman riesgos restantes o residuales y no hay otra solucion que aceptarlos.

Aquellos riesgos que se quieren mitigar o trabajar, en general, son aquellos que exceden

un nivel especifico (aceptable).

Es importante considerar que la implementacion de medidas de reduccion del riesgo
puede introducir nuevos riesgos en el sistema o aumentar la importancia de otros
existentes. Los procesos que mejoran la deteccion de los peligros y riesgos de calidad
también se podrian utilizar como parte de una estrategia de control de riesgos. Por lo
tanto, podria ser conveniente revisar la evaluacion de riesgos para identificar y evaluar
cualquier posible cambio en él después de la implementacion de un proceso de

reduccion de ellos.

A su vez, si el riesgo es aceptado (riesgo residual) la decision se vuelve relevante para
una empresa, ya que algunos tipos de dafios, no pueden eliminarlo por completo y en

esas circunstancias, el riesgo de calidad se reduce a un nivel aceptable. Este nivel
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dependerd de muchos pardmetros y debe decidirse sobre una adecuada base y caso por

Caso.

La mitigacion de un riesgo incluye un plan de acciones de indoles similares con la
finalidad de evitar la severidad y probabilidad de dafio. Por lo tanto, para efectuar la
reduccion se generan una serie de acciones que son valorizadas en cuanto a su
efectividad. Para ello, se realiza una escala de valoracién que se ajusta a un rango

similar al presentado en la tabla N°1

Tabla N° 1. Escala de valorizacion de efectividad de controles de mitigacion

Control Efectividad
Ninguno 1
Bajo 2
Medio 3
Medio-Alto 4
Alto 5

En este caso en particular, el trabajo de planificacion consistio en evaluar qué hacer

antes los problemas que surgian dentro de las actividades diarias de dos areas:

1. Laboratorio, seccion Analisis Instrumental

2. Operaciones y Logistica

4.2.1.5 Herramientas y metodos de Gestion de Riesgos de Calidad (trabajo en

Ecuador)

El proyecto relacionado con la aprobacion del laboratorio de Chile por el sistema
Ecuatoriano consistio en llevar a cabo una evaluacion actual para sentar las bases de un
Sistema de Calidad ISO/IEC 17025 en Ecuador. Este trabajo se realizd en base a la
utilizacion de tres herramientas de calidad que permiten darle estructura a la gestion de
riesgos a través de la organizacion de los datos vy facilitar asi la toma de decisiones y

son las siguientes
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1. Lista de verificacion del INP, que relaciona y compara las exigencias del INP
vs. documentacion existente del Sistema de Calidad del laboratorio.

2. Diagrama de flujos, esta herramienta evaluard en complemento con la lista de
verificacion, si es necesario, la realizacion de nuevos documentos o
modificaciones a estos para cumplir con las directrices del Instituto Nacional de
Pesca (Ver extracto en Anexo 3).

3. Principios HACCP, permite identificar riesgos especificos y medidas
preventivas para su control con el fin de garantizar resultados, asegurar un

2L Es un sistema proactivo y

producto de calidad, confiable y seguro. ¢
estructurado que aplica principios técnicos y cientificos de analisis, evaluacion,

prevencion y control de riesgos.

Esta herramienta se empled luego de evaluar los resultados obtenidos por el diagrama
de flujo enfocandose en el riesgo de enviar muestras de indole acuicolas o similares a

Chile (desde Ecuador) para el andlisis de contaminantes tales como drogas veterinarias.

El enfoque de HACCP se centrd en diagnosticar y evaluar el problema hallado en
relacion al envio de muestras a Chile. Dicha evaluacion permitié observar los riesgos
asociados al proceso, ver sus posibles controles y/o mitigaciones; y observar si se

deben establecer acciones correctivas y/o preventivas relacionadas con el proceso.
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5. RESULTADOS y DISCUSION

5.1 Gestion de Riesgos de Calidad (trabajo en Chile)

5.1.1 Proceso de iniciacion de la Gestion de Riesgos de Calidad

5.1.1.2. Definicién del problema, Paso 1

En una reunion interna efectuada por la organizacion donde participan las Jefaturas de
las principales &reas de funcionamiento del laboratorio, se plantea que el crecimiento en
la demanda de los servicios analiticos ofrecidos por el laboratorio puede alterar el flujo
normal del funcionamiento de estos; por lo cual, se debe preparar el laboratorio para

cumplir con los requisitos de los clientes de la mejor manera posible.

5.1.1.3. Informacién obtenida y su evaluacion, Paso 2

5.1.1.3.1 Evaluacion de procedimientos actuales.

A partir de la reunidn interna inter-areas efectuada, donde se definié el problema de
aumento y crecimiento de los servicios analiticos ofrecidos por el laboratorio, se realiz6
un analisis de los procedimientos internos establecidos basados en la norma ISO/IEC
17025.

El analisis se llevo a cabo en un periodo de tiempo determinado con la finalidad de
realizar una revision documental exhaustiva y cuando correspondiese, actualizar los
procedimientos internos. La manera de verificar y analizar estos los procedimientos

puede representarse a través del siguiente diagrama de flujo:
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Aprobacion
Documento

A

Revisién de
Documentos:
procedimientos,
registros, otros

A

Reunion evaluativa

A 4

A

No

¢Se adapta a la Si
realidad de >
crecimiento del y
laboratorio?
No
N
Modificacion del
documento
No
N
¢Se ajustaa los Si Actualizar documentos |~ g;
requerimientos complementarios
nuevos? -
No
No .
Revision de .
v documentos Si
Modificacion del complementarios
documento
No
No Modificacion del

Figura 5. Diagrama de flujo para revision documental del Sistema de Calidad de Chile

documento
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Del diagrama de flujos en combinacion con los resultados de la lista de verificacion
ISO/IEC 17025, se deduce que los documentos, procedimientos, instructivos, manual de
calidad son los adecuados, sin embargo, se deben actualizar procedimientos

relacionados con las situaciones fuera de control del laboratorio tales como:

1. Exceso de venta de servicios de analisis: Esto se refiere a que el laboratorio puede
cumplir con los tiempos de analisis ofrecidos a sus clientes siempre y cuando no
superen 30 muestras para analisis de multiresiduos con servicios de urgencia (dos dias
habiles) y 50 muestras para analisis de servicios especificos de residuos de pesticidas
(tres a cuatro dias habiles). Para ello se modificaron procedimientos relacionados con el
aseguramiento de calidad (item 5.5 e item 5.9 de la norma, venta de servicios item 4.4
de la norma).

2. Instalaciones y condiciones ambientales: Este punto se relaciona con lo mencionado
en el parrafo anterior, exceso de venta de servicios analiticos debido a que el
procesamiento de muestras va a requerir aumentar los espacios fisicos que existen
porque no son lo suficientemente amplios para procesar las muestras que estan
llegando, es por ello, que se decide realizar un traspaso de las areas comerciales y
finanzas del laboratorio a otras instalaciones, utilizando ese espacio para ampliar los

laboratorios de procesamiento de muestras de las distintas areas analiticas.

5.1.1.4. Designacion de un lider para la Gestion de riesgos de calidad, Paso 3

Una vez evaluado el organigrama y la comunicacion que hay entre las distintas areas, se
design6 como responsable de llevar a cabo el trabajo, al Gestor de Calidad.

Esto se debe, fundamentalmente, a que su labor esta relacionada con todas las areas del
laboratorio y el Departamento de Operaciones, y sus responsabilidades dentro del
laboratorio son mantener el Sistema de Calidad implementado bajo la norma ISO/IEC
17025.

5.1.1.5 Planificacién de actividades en el tiempo, Paso 4

Para llevar a cabo todas las actividades descritas anteriormente se realiz6 una

planificacion de aproximadamente un afio, a través de una carta Gantt. Ver anexo 5A
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De esta se puede inferir que efectivamente se cumplieron las fechas indicadas a
excepcion de las etapas relacionadas con control de riesgo y seguimiento, ya que cada
una de ellas se prolongd por dos a tres meses mas, con lo cual el proyecto fue finalizado

en enero del 2012. Por lo tanto, se construyd una nueva carta Gantt (ver anexo 5B).
5.1.2 Estimacion del Riesgo

5.1.2.1 Identificacion del riesgo y su eventual analisis.

El aumento de demanda de servicios del laboratorio es analizado a partir de la
herramienta de calidad lluvia de ideas con la finalidad de ver obtener que permitan
afrontar el crecimiento. A continuacion se muestran las ideas generadas en relacion al

tema en cuestion:
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Figura 6. Lluvia de ideas realizada en base al problema analizado.

En relacion a la figura 6, se realiza una evaluacion por &reas calificando cada idea

desarrollada en la reunion, con la finalidad de saber cual es la mas relevante o mas
importante de resolver.
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Esta evaluacion se basa en una escala de criterios de asignacion de grados de relevancia

(1 = nula relevante y 5 = muy relevante; ver seccion 4.2)

A continuacion se presenta en la tabla N° 2 los resultados de la evaluacion:

Tabla N° 2. Evaluacion de eventuales riesgos que pueden ocurrir en el laboratorio

item Evaluacion de las Area ( Puntaje)
Gerencia y Laboratorio Ventas Suma
Calidad Puntaje

Sistema de Gestién 5 5 5 15
Externalizacidn de analisis 3 3 3 9
Rendimiento de 5 5 5 15
instrumentos
Tiempos de respuesta y 3 4 5 12
rendimiento contractual
Personal 3 3 3 9

Una vez asignados los grados de relevancia se procede a sumar el puntaje obtenido, de

donde se desprende que las areas que deben ser evaluadas son:

a) Sistema de Gestion de Calidad.

b) Rendimiento o eficiencia de los equipos instrumentales.
5.1.2.2 Evaluacion de Riesgo
Gracias a los datos obtenidos a través de la herramienta lluvia de ideas y la valorizacion

de los eventuales riesgos, se decidid trabajar estos dos riesgos en paralelo utilizando la

herramienta de calidad diagrama de causa y efecto, la cual se presenta a continuacion:

5.1.2.2.1 Analisis de informacién mediante diagrama causa-efecto
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a. Rendimiento o eficiencia de los Equipos instrumentales

Metodologias
Insumas

Contanunacicn
| Aumento de consume de insumos

| Solicitud de nuevos desarrollos

Proveedores con incumplimients

| Disminucién rendimiente rapidamente | -
| Compras fuera del pais ‘

‘ Disminucion de corridas de analizis N

| Presupuesto moderade

| Diferentes analisis [\‘ \ Eendimiento

Instrumento

| Pocas maguinas para aumento de produccion / | Plamficacion tumes extras

Aumento de fallas instrumentales por use / | Aumento de bomficacion |

Escaso tiempo para mantencion y / Falta de comunicacion entre dreas
aseguramiento de calidad

Dismimmcion performance rapidamente ‘ Poco persenal para analisis /

| Plamificacion del use /l/ —
’/ ‘ Cumplimiento de programacion

‘ Contanunacion

| Matriz con pigmentos | Parsonal

Calibracion, mantsncisn )
verificacicn

Figura 7. Evaluacion de Riesgo a través de diagrama de causa-efecto para topico rendimiento

instrumental

En base a la figura anterior, luego de una reunién de comunicacion se concluye que el
item mas riesgoso y que podria causar eventuales desviaciones de aseguramiento de
calidad, ya sea por incumplimiento de servicios, potenciales reclamos, entre otros; es
la calibracién, mantencion y verificacion instrumental, ya que implica una re-
planificacion del trabajo cotidiano, verificacion del tiempo que se empleara para la
mantencion o calibracion del equipo (tiempo muerto), planificacién segun el tipo de

matriz caracter de urgencia del analisis (prioridades), entre otras variables.
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b. Sistema de Gestién de Calidad

Documentacion Capacitacion

Evaluacion de capacitaciones

Cargos v responsabilidades

Entrenamientos

Puntos nulos de coordinacién

Comunicacién interareas

Procedimientos poco adecuados ala

realidad actual
Subrogante
Solicitud de nuevos documentos de apoyo
Tiempo
LIMS poco flexible Sistema de
\ Compromiso Gestion de
A ¥ Calidad

/ Retroalimentacion ‘

Desviacién de aseguramiento de calidad ‘

Extemalizacion de ensayos

Fallas de comunicacion interareas ‘

Incumplimiento de tiempos de respuestas ‘

Atrasos en procedimientos ‘

Reclamos

Figura 8. Evaluacion de Riesgo a través de diagrama de causa-efecto para el topico Sistema de Gestion de
Calidad.

En base a la figura anterior, luego de una exhaustiva revision y de una reunion se
concluye que el item mas riesgoso es la externalizacion de ensayos llevada a cabo por el
Departamento de Operaciones y Logistica.

Esta conclusion se basa en un estudio realizado en la seccién de reclamos, donde el
mayor porcentaje proviene de la externalizacion de ensayos y las actividades

relacionadas con ésta (50% del total de dos afios).

No obstante, los resultados obtenidos no satisfacen del todo a Gerencia, ya que esta
herramienta de calidad permitio evaluar el riesgo a) y b) de manera cualitativa, sin

embargo, aun ejecutada esta evaluacién quedan preguntas sin resolver como:
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¢Cuadl es la probabilidad de que algo saliese mal? ;Cémo lo mitigo o resuelvo?

Para responder estos cuestionamientos, se realiza un analisis cuantitativo a través de la

herramienta matriz de riesgo.

5.1.2.2.2 Analisis de Riesgos mediante matriz de riesgo

La matriz de riesgo permiti6 identificar las actividades més importantes que conllevan

los riesgos y ver los factores relacionados con éstos, para ello se caracterizaron en la

matriz a través de valorizaciones y valorizaciones promedio, las cuales se agruparon

segun los resultados presentados en las siguientes tablas:

Tabla N°3. Valorizacién de los riesgos mediante matriz de riesgo para el proceso de
Calibracion, Mantencién y Verificacion Instrumental en el laboratorio

Probabilidad de amenaza
Ea""'?"'ac"lé,”' \Magnitud del dafio Por Uso Sucesos quimicos Produccion
mantencion
y verificacion 1=Insignificante Mala Mala F'erfE;j?ance Contaminacion l:ﬂ_atriz_ Faltade | Negligencia
(incluido Minguna) | planificacién | mantencion por uso ingtrumental ( tipo) Insumos interna
2 =Baja
Instrumento 3 =Mediana 1 4 4 4 2 2 1
4=Alta
Autosampler 2 2 4 2
Cuadrupolo 4 4 8 4
Bomba de vacio 3 3 ] 3
Puerto de inyeccidn 4 4 8 4

Tabla N°4. Analisis de Riesgo promedio para el proceso de Calibracion, Mantencion y
Verificacion Instrumental en el laboratorio

Probabilidad de Amenaza

Uso | Sucesos quimicos | Produccion
Autosampler 6 6 3
Magnitud del dafio Cuadrupolo 12 12 6
Bomba de vacio 9 9 45
Puerto de inyeccion | 12 12 6




Tabla N°5. Valorizacion de los Riesgos mediante matriz de riesgo para el proceso de
Reclamos por incumplimiento en externalizacion de ensayos

Probabilidad de amenaza
IMagnitud del . PO f
gnit Tiempos de repuesta Comunicacionales Produccién
Rec/amos dafio
IMala
- - confeccion | planificacion y | Retroalimentacion | Retroalimentacion e LIMS no
. l'lm‘gmﬂmle EOurner- viaje informes seguimiento cliente lab. partnar planificacion flexible
{incluido Minguna) lab
Incumplimiento de 2=Baja
tiempos de respuesta 3 =Mediana 2 3 4 2 3 3 2
4=zAlta
Externalizacion de ensayos 4 8
Poco personal clave 3 6
Procedimientos 3 6
Costos elevados 3 6

Tabla N°6. Anlisis de Riesgo promedio para el proceso de Reclamos por
incumplimiento en externalizacion de ensayos

Probabilidad de Amenaza

Tr':?pﬂ%i_tie Comunicacionales | Produccion
Externalizacion de ensayos 12 10 10
Magnitud | Poco personal clave 9 10 10
del dafio | Procedimientos 9 7.5 7.5
Costos elevados 9 7,5 7,5

La caracterizacion de los riesgos hallados, a través de una matriz de riesgo del proceso
asociado a la calibracion de equipos, Tablas N° 3 y N°4, indican que existen riesgos
elevados (alto riesgo, color rojo) en las piezas del instrumento relacionadas con el
puerto de inyeccion y cuadrupolo del instrumento, sin embargo, el cuadrupolo no serd
evaluado ya que corresponde a una zona del instrumento delicada y con potenciales
riesgos de contaminacion irreversibles. Para su manipulacion se necesita una alta
expertiz (capacitacion especifica) ya que cualquier dafio que ocurra en éste dejaria
inutilizable el equipo. Por lo tanto, se trabajo con el puerto de inyeccién, donde se
realizaron pruebas que permitiesen mejorar la eficacia de los analisis y /o mantener un
adecuado aseguramiento de calidad en relacion a los anélisis de pesticidas que se llevan

a cabo en el instrumento.



En relacion al proceso de externalizacion de ensayos, Tablas N° 5 y N° 6, se observa
que existen riesgos elevados (alto riesgo, color rojo) en relacion a los tiempos de
respuesta ofrecidos al cliente, eso indicaria que un retraso en la entrega de resultados
genera el 50% de los reclamos del laboratorio porque la informacion que se genera aqui
es entregada directamente a los clientes quienes la esperan con la finalidad de tomar
decisiones relacionadas con la inocuidad del producto, como por ejemplo decisiones de

tipo financieras.

El Departamento que lleva a cabo esta actividad es el de Operaciones y Logistica, y esta
relacionado estrechamente con los anélisis del laboratorio, venta y post venta, por lo
cual, fallas relevantes aqui afectarian la calidad del servicio que se ofrece e implican un
riesgo para las areas con las cuales estd estrechamente vinculada (Comercial, Gerencia,

Laboratorio e Imagen del Laboratorio, entre otras).

En ambas secciones, Laboratorio y Operaciones y Logistica, con la ayuda del andlisis
representado por la matriz de riesgo, se localizaron y visualizaron los recursos de una
organizacion que se encuentran en peligro de sufrir un dafio por algun impacto negativo,
es decir, se precisdé la magnitud y trascendencia de los riesgos implicados en las
actividades relacionadas, por lo tanto, los resultados obtenidos de dicho andlisis deben

ser controlados.

5.1.3. Control y Revision de los Riesgos.

Para realizar la accion de control, se buscaron planes de mejora que permitiesen ver el
grado de factibilidad de combatir los riesgos, junto con ello, se llevaron a cabo ciertos
controles para mitigar de la mejor manera posible los riesgos identificados.

En este capitulo se muestran los resultados realizados luego de generar acciones en base
a los riesgos producidos en relacion al item puerto de inyeccion y de reclamos

(producidos por externalizacion de ensayos) y su posterior analisis y aceptacion.
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5.1.3.1 Mitigacion de Riesgos, aceptacion del nivel de riesgo y su revision

Plan de mitigacion en relacion al puerto de inyeccion PTV y sus analisis.

Se generaron instancias para implementar medidas de control en relacion a los riesgos
por uso Yy riesgos por sucesos quimicos relacionados con el analisis de pesticidas en un
cromatégrafo gaseoso, los resultados obtenidos son los que se muestran en la siguiente
tabla:

Tabla N°7. Medidas de control implementadas en relacion al puerto de inyeccion y
su efectividad; promedio de la efectividad y riesgo residual obtenido.

Actividad
instrumental
Puerto de Nivel de Riesgo
inyeccion riesgo Tipo de medidas de control Efectividad | Promedio * | residual **
Riesgo por uso 4 Cambio de septa 1
Cambio de liner 5 3,0 133
limpieza del puerto 3
Riesgo por
3,5
sucesos 3 Clean up muestras
guimicos Aumento frecuencia limpieza jeringa 2 0,9

(*) Promedio de los datos de efectividad
(**) Resultado de la division entre nivel de riesgo / Promedio de efectividad

Los riesgos residuales (de la relacion entre el grado de manifestacion de los riesgos
inherentes y la gestion de mitigacion de riesgos realizada) que se exponen en la Tabla
N° 7 asociados al uso del puerto de inyeccion PTV, muestran que hay un bajo riesgo
residual en relacién a los riesgos por sucesos quimicos y un rango mas elevado asociado
al uso del puerto de inyeccion (zona del instrumento donde la muestra liquida se

vaporiza y se transporta a la columna por el gas portador).

Es decir, los controles que demuestran una buena gestion de riesgos pro-activa y
eficiencia, son aquellos donde el riesgo inherente neto tiende a disminuir (procesos

asociados a sucesos quimicos).

Debido a que el riesgo por sucesos quimicos es considerado por el laboratorio como un
punto no trascendental y que el plan de control implementado se considera adecuado,
desde Gerencia se toma la decision de aceptar los riesgos relacionados con estos

sucesos; sin embargo, se rechaza la aceptacion del riesgo asociado al uso (riesgo
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residual valor 1,33), vya que cualquier falla que se produzca aqui trae como
consecuencia desviaciones en los andlisis asociados tanto a matrices complejas
(denominadas asi, por su elevada cantidad de pigmentos, grasas o interferentes que
afectan la calidad del servicio ofrecido) como en matrices simples (corresponden a
matrices con alto contenido en agua), lo que conlleva también a un aumento en los
tiempos de respuesta del andlisis y un bajo rendimiento instrumental poniendo en

riesgo el aseguramiento de calidad interno implementado.

Como es bien sabido, no aceptar el riesgo residual trae como consecuencia elevar costos
internos, pero como beneficio aumenta la calidad, por ello se realiz6 un estudio de
investigacion en relacion al rendimiento de los liner tipicos empleados para inyectores
PTV. Este estudio permitié determinar la frecuencia de cambios en relacion a las

inyecciones cromatogréficas considerando dos variables relevantes en el laboratorio:

1. Tipo de Liner

2. Matriz ( con alto contenido de pigmentos y alto contenido de aceites)

El estudio relacionado con el puerto de inyeccion se llevo a cabo en dos matrices:
espinaca y pimenton paprika a una misma concentracion (0,05 ppm) realizando un
mix de 5 pesticidas de diferente complejidad para determinar la frecuencia de
cambio de liner (n= 10), extraidos mediante el empleo de metodologia oficial
alemana de residuos de alimentos QUEChERS y QUEChERS con clean up,
ChroFiltr (Ver anexo 4); los extractos obtenidos los podemos observar en la Fig. 9
a) y 9 b), respectivamente. De acuerdo a los resultados obtenidos a partir de un
estudio de recuperacion de tres analitos representativos hallados en el mercado
chileno: Tiametoxan, Spiroxamine y Tiacloprid, se selecciondé la primera
metodologia porque ambas metodologias presentaban recuperaciones similares para
los pesticidas representativos y ademas, tenia un menor costo economico. Esto se

observa en la Figura 9c.
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Figura 9. Recuperacion de analitos. a) Extracto obtenido con metodologia QUEChERS b) Extracto
obtenido con metodologia QUEChERS con ChroFiltr ¢) Diferencia de extraccion obtenidas con el
método clésico QUEChERS.

La continuacion del estudio se realiz6 a través de la metodologia QUEChERS, donde los
extractos obtenidos (contienen los residuos de pesticidas) fueron inyectados en un

cromatografo gaseoso con detector de masas con sistema de inyeccion PTV.

Los extractos fueron inyectados de manera alternada teniendo la precaucion de cambiar

los liner cuando se cambiase la matriz de andlisis.

Los liner empleados en el sistema de inyeccion PTV, liner deflex y liner con lana de

vidrio se pueden apreciar en la siguiente Fig. 10

Figura 10. Liner para puertos de inyeccion PTV de un cromatografo gaseoso, a) Liner PTV con lana de
vidrio y b) Liner PTV deflex.
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Los pesticidas que contenian los extractos fueron analizados cromatogréaficamente (n=
10), obteniendo una respuesta instrumental para cada matriz y para cada tipo de liner,
estas respuestas fueron representadas a través de un gréfico de dispersion en las

Figuras 11 a 20 por matriz.

Clortalonil en paprika
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Figura 11. Representacion grafica de pesticida Clortalonil en paprika, relacionando nimero de

inyecciones con la respuesta instrumental.



Pirimifos metil en paprika
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Figura 12. Representacion gréafica de pesticida Pirimifos metil en paprika, relacionando nimero de

inyecciones con la respuesta instrumental.
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Figura 13. Representacion gréafica de pesticida Tebuconazol en paprika, relacionando nimero de

inyecciones con la respuesta instrumental.
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Figura 14. Representacion gréafica de pesticida Fenhexamida en paprika, relacionando nimero de

inyecciones con la respuesta instrumental.
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Figura 15. Representacion grafica de pesticida Clorpirifos en paprika, relacionando nimero de

inyecciones con la respuesta instrumental.
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Clortalonil en espinaca
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Figura 16. Representacion gréafica de pesticida Clortalonil en espinaca, relacionando nimero de

inyecciones con la respuesta instrumental.
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Figura 17. Representacion gréafica de pesticida Pirimifos metil en espinaca, relacionando nimero de

inyecciones con la respuesta instrumental.
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Tebuconazol en espinaca
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Figura 18. Representacion gréafica de pesticida Tebuconazol en espinaca, relacionando nimero de

inyecciones con la respuesta instrumental.
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Figura 19. Representacion gréafica de pesticida Fenhexamida en espinaca, relacionando nimero de

inyecciones con la respuesta instrumental.
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Clorpirifos en espinaca
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Figura 20. Representacion grafica de pesticida Clorpirifos en espinaca, relacionando nimero de

inyecciones con la respuesta instrumental.

Los gréficos presentados para el mix de cinco analitos, denotan que al emplear liner

PTV deflex se obtiene una menor degradacion del pesticida en todos los analitos.

En el caso de la matriz con mayor contenido de pigmento, pimiento paprika, el liner
PTV con lana de vidrio generalmente se contaminaba de un modo mas rapido luego de
la cuarta inyeccion, lo que influia de manera notable en las inyecciones posteriores
disminuyendo la respuesta instrumental a lo largo del proceso. Por lo tanto, se puede
inferir que la frecuencia ideal de cambio del liner seria luego de 6-7 inyecciones
cromatograficas, no obstante, aun hasta la inyeccién 10 se obtendria una respuesta

adecuada a la concentracion de 0,05 ppm.

Con estos indicadores se puede llevar a cabo un buen aseguramiento de calidad dentro
de la temporada, sin embargo, uno de los riesgos que se corre con el aumento de
frecuencia de cambio de liner, es que el puerto de inyeccion (donde se sitda el liner
PTV) sufre fuertes desgastes que en un corto plazo podrian rodar la pieza y, por lo tanto,

habria que detener el instrumento por un periodo de tiempo retrasando ain mas el
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trabajo cotidiano. Sin embargo, esto implica un menor costo para el laboratorio
relacionado con el menor riesgo que se asume al cambiar el liner de manera frecuente

para matrices complejas y asegurar tambiéen la calidad del servicio entregado al cliente.

Plan de mitigacion en relacion a Reclamos, externalizacion de ensayos y su analisis.

Como se ha mencionado anteriormente, el area de operacion y logistica esta a cargo de
controlar el buen funcionamiento de la externalizacion de ensayos, sin embargo, se
crearon medidas de control para disminuir los reclamos que surgen de esta actividad y
se evalua la relacion entre el grado de manifestacion de los riesgos inherentes y la
gestion de mitigacion de riesgos establecida por la administracion; obteniéndose los

datos presentados en la Tabla N° 8 :

Tabla N°8. Medidas de control implementadas en relacion a reclamos y su efectividad;
promedio de la efectividad y riesgo residual obtenido.

Actividad
Reclamos
Nivel
Externalizacion | de Riesgo
de ensayos riesgo Tipo de medidas de control Efectividad | Promedio* | residual **
Tiempos de
respuesta 4 Andlisis de tiempos de servicio 3
Planilla de seguimiento y planificacién 5 3.3 1,20
Packing List de servicios 2
Comunicacionales 3 Establecimiento de protocolos 4 4
Notificacién automatica partner (llamado) 4 0,8

(*) Promedio de los datos de efectividad
(**) Resultado de la division entre nivel de riesgo / Promedio de efectividad

En la tabla anterior se observa que existe un menor riesgo residual en el item
actividades comunicacionales, sin embargo, ambos items se encuentran estrechamente
vinculados y siguen siendo de elevada importancia dentro del laboratorio, por lo cual el
riesgo residual no es aceptado para ambos casos, llevandose a cabo una nueva
planificacion que desea disminuir los reclamos asociados a la externalizacion de
ensayos. Para ello, se confeccion6 un diagrama de flujo del proceso y, posteriormente,
como apoyo a las actividades que realiza la persona encargada, se confecciond una
matriz de planificacion de las actividades de externalizacion de ensayos; donde como
primera instancia se enumeran las actividades en detalle relacionadas con el cargo y

actividades externas que debe procurar realizar, Fig. 21 y tabla n°9
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Externalizacion de ensayos, cadena de actividades principales

item de
ensayo

Preparacion
p| item ensayo
para viaje

Preparacion

p| item ensayo en >
el laboratorio

Envioy

Confeccion

Seguimiento | | Informes

analiticos

Fig. 21 Diagrama de flujo del procedimiento externalizacion de ensayos

Tabla N° 9. Matriz de planificacion de actividades del personal asociado a la
subcontratacién de ensayos

Etapaen | Actividades del Otras Evidencia de Responsable
horas (h) | asistente actividades desempefio verificacion
item de - Solicitar -Acelerar el -Recepcién del Gestor de
ensayo (no | notificacion proceso en item de ensayo Calidad
aplica) ingresos. laboratorio (max.1 | -Plantilla de

- Asignar tiempos de | dia) analisis y sus

respuesta cumplibles | -Preparacion fisica | tiempos de

- Realizar lista para | del item de ensayo | respuesta reales.

contabilizar la -Chequeo de lista

cantidad de analisis de planificacion

a subcontratar del dia vs. los

(detalle de los ingresos generados

andlisis y laboratorio

asociado)
Preparacion | -Preparar embalaje -Llamar al Courier | -Packing List Gestor de
item ensayo | -Pesar -Llevar kits de -Guia Courier Calidad
para viaje -Confeccion de andlisis y muestras | -Comprobante de
(2h) Orden de Trabajoy | cuando entrega cuando

documentacion de corresponda corresponda

viaje.

-Revisar la

designacion del lab.

a subcontratar
Seguimiento | -Verificar la Notificar a las otras | -Mails Gestor de
(1h) recepcion correcta areas ante -Tracking Calidad

del ensayo eventuales atrasos | -Llamada

-Consultar status de telefonica en caso

muestras y de que sea

eventuales fallas en necesario.

el viaje.
Confeccién | Confeccionar el -Envio de informes | Informes de Gestor de
de informes | informe al cliente resultados Calidad
(resultados -Almacenamiento
analiticos) de archivos
(6 )

El esquema de trabajo presentado anteriormente logré disminuir a un 25% la cantidad
de reclamos recibidos por la subcontratacion de ensayos , sin embargo, como el trabajo

operativo que se realiza en relacion a la subcontratacion de ensayos es una labor de alta



complejidad de coordinacion , prolijidad y orden, se evalGa al personal a cargo de esta
actividad mediante las pautas establecidas en la 1ISO/IEC 17025 ( item 5.2, relacionado
con la evaluacion del personal; registro interno del laboratorio) valorizdndose su trabajo
con notas del 1 al 7; trayendo como consecuencia el cambio del personal asociado a
dicha actividad y una re-estructuracion de las actividades, es decir, abocarse

exclusivamente a las actividades indicadas en la Tabla N° 10.
Las decisiones aplicadas se evaluan a través del seguimiento de la accién en un periodo
de tres meses; logrando disminuir los reclamos en un 10% extra; tal como se ve en la

tabla N° 10:

Tabla N° 10. Estadisticas de Reclamos

Descripcion Antes de andlisis de | Post andlisis de
riesgo riesgos
Cantidad de reclamos recibidos en relacion 80% 35%

Subcontratacién de ensayos

Representacion porcentual anual 50 % 21 %

5.2 Herramientas y métodos de la Gestion de Riesgos de Calidad (trabajo realizado

en Ecuador)

5.2.1 Diagnostico de evaluacion de procedimientos internos tanto para Chile como

Ecuador.

Para la evaluacion de los procedimientos internos se confecciona y verifica una lista de
chequeo en base a los requerimientos que tiene el Instituto Pesquero de Ecuador versus

a lo implementado actualmente en Chile; la cual se presenta en la Tabla N°11
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Tabla N°11. Lista de Verificacién confeccionada en base al oficio ecuatoriano
ADM-INP-011-2010, Junio 2010 del Instituto Pesquero de Ecuador.

Contar con personal técnico capacitado
que tenga formacion y experiencia que
garantice la competencia técnica del
laboratorio

El personal técnico se
encuentra debidamente
capacitado y cuenta con
suficiente experiencia en
analisis

Instalaciones debidamente apropiadas,
demostrando que no existe
contaminacion cruzada; existencia de
los registros necesarios y suficientes de
las condiciones ambientales

Avreas independientes para
evitar contaminacion cruzada
y salas con condiciones
adecuadas.

Ficha Jefe de Laboratorio y/o
Responsable Técnico que debera tener
por lo menos cuatro afios de experiencia
en el &rea analitica.

Copia notariada del Titulo Académico
del Responsable Técnico y el Director
del Laboratorio con su hoja de vida.

El personal técnico se
encuentra debidamente
capacitado y cuentan con
suficiente experiencia en
analisis

Notariar el titulo
académico tanto en Chile
como en Ecuador.

Los métodos utilizados deberan
ajustarse a los oficiales, estar basados en
métodos de reconocido  prestigio,
deberan estar documentados y ser
adecuados al uso previsto.

Todas las validaciones y
metodologias estan basadas
en el documento oficial
europeo EN 2002/657

Garantizar un  adecuado  control
documental, asegurando la trazabilidad
de sus resultados a través de registros y
datos primarios. Estos registros estaran
a disposicion del INP conservados por
un periodo minimo de cinco afios

Control documental
implementado y trazabilidad
interna

Se debe modificar
procedimiento interno de
control de documentos
para extender el periodo
de mantencion de registros
impuesto en el laboratorio.

Tener un sistema de aseguramiento de
calidad que garantice su competencia
técnica. Siempre que exista
disponibilidad en el mercado,
participara en ejercicios de
intercomparacion o ensayos de aptitud.
En todos los casos dispondra de
controles de calidad internos.

Aseguramiento de calidad
basado en estandares
europeos acorde a la norma
EC 2002/657

Los informes de resultados de ensayos
deberéan contener informacién completa,
clara y no ambigua que permita su
correcta interpretacién. En ningin caso
se aceptardn datos de laboratorios
subcontratados.

Verificar si se desea un
disefio especial

Disponer de programas de calibracion y
mantenimiento de  equipos, para
asegurar su correcto funcionamiento.

Planificacion realizada cada
afo

Organigrama Estructural y Funcional.

Descripcién de la infraestructura fisica y
su distribucion.

Documentacion asociada a
planos

Listado de equipos utilizados en los
ensayos  analiticos motivo  de

Lista maestra de Equipos
acorde a la norma ISO/IEC
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“Autorizacion”. Donde debera estar | 17025
incluido: marca, modelo, nimero de
serie, principio analitico, técnica de
medida y aflo de puesta en
funcionamiento de los equipos.

Listado de participacion en | Documento de -
intercomparaciones y descripcion de las | aseguramiento de calidad y
actividades de control de calidad que | lista de participacion PT
realizan en cada ensayo motivo de
solicitud de autorizacién.

Listado de documentos externos en | Lista maestra de documentos | -
vigencia, donde consten las Ultimas | externos.
ediciones de las metodologias utilizadas
en el laboratorio, sin perjuicio de otras
reglamentaciones que el laboratorio
posea.

El chequeo de la lista de verificacion confeccionada indica que solo hay que realizar un
cambio en los procedimientos relacionados con el control de los documentos
(almacenamiento y proteccion de la informacion), por lo tanto, se podria sefialar que no
hay brechas relevantes entre lo implementado en el laboratorio de Chile y exigencias de
postulacién del INP de Ecuador. No obstante, la lista de verificacion utilizada
anteriormente solo permite un analisis de brechas de lo existente versus las exigencias
del INP, por lo tanto, se debe evaluar si los procedimientos internos y la documentacion
existente son los adecuados para realizar el control sanitario de productos pesqueros y
acuicolas de Ecuador. Para realizar esta tarea, se confecciona un diagrama de flujo

representado en la Figura 22.
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Aprobacion
Documento

y

A 4

Actualizacion
Documentos:
procedimientos,

A 2
Reunion evaluativa

y

¢Se adaptaala
realidad
Ecuatoriana- Chile?

A

Si

No

y

Modificacion del
documento y/o
creacion

No

Se ajusta a los
requerimientos

Si

No

v

No

Modificacién del
documento

Actualizar documentos
complementarios

No

Revisién de
documentos
complementarios

No

A

No

Modificacion del
documento

Figura 22. Diagrama de flujo de Revisién documental de Chile para su traslape y complementariedad con

Ecuador.
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De acuerdo a la revision documental realizada, el 99% de las bases estan acordes a la
realidad de Ecuador, no obstante, surgié una nueva pregunta relacionada con el Sistema
de Calidad:

¢Existen protocolos de ingresos de muestras pesqueras provenientes de Ecuador para el
analisis de drogas veterinarias en estos productos? ;Como se realizaria el ingreso de
muestras tanto en Chile como en el laboratorio?

En base a estas dos preguntas se realizé un diagrama de flujos del proceso y luego se
analizan los riesgos eventuales que pueden surgir a través de un analisis de peligro; esto

se puede observar en la Figura 23 y Tabla N° 12, respectivamente
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Envio del producto a cliente
a sede de Ecuador

J

Preparacion de la muestra
(Homogenizacion)

y

Almacenaje de muestras en
tubos falcon

|

Preparacion para envio de
muestras

Traslado en Courier desde
Ecuador a Chile

y

Analisis inspectivo de
autoridad sanitaria en Chile

J

Recepcion en laboratorio
para analisis

Homogeneizacion y
extraccion de muestra por
SPE (extraccion fase solida)

Analisis instrumental de
drogas veterinarias

J

Reporte a sede Ecuador

l

Reporte a INP

Figura 23. Diagrama de flujo de procedimiento de ingreso de muestras de Ecuador a Chile para su
andlisis de residuos veterinarios.

Se efectlia un anélisis de peligro para evaluar los riesgos de envio de muestras a

Chile desde Ecuador, se consignan en la siguiente Tabla:



Tabla N° 12. Analisis de peligros para proceso de envio de muestra de Ecuador a Chile.

PLAN DE
MONITOREO DE
DROGAS
VETERINARIAS
EN PRODUCTOS
PESQUEROS

Droga veterinaria en

Anélisis de drogas veterinarias en cada

Prohibido (Anexo

Andlisis en

Cada 100

Repetir el andlisis y

11 . ) laboratorio notificar al proveedor
. productos pesqueros muestra enviada representativa 1V 23790) . muestras P
Envio del producto acreditado
acliente a sede de Residuos de pesticidas Analisis en Repetir el anélisis y
Ecuador en productos Anélisis de pesticidas en cada muestra ) Cada 100 notificar al proveedor
1.2 - . 0,01 ppm laboratorio
pesqueros enviada representativa . muestras
acreditado
(organoclorados)
Preparacion de la L Exigencia a laboratorio de Ecuador de . Volver a lavar
Contaminacion Presencia de . .
muestra 21 lavado de blenders con solventes . Chequeo visual En cada material
R cruzada particulas
(Homogeneizacion) adecuados
Trituracion, Presencia de Volver a lavar
molienda en 2.2 Lavado de material Supervision de proceso . Chequeo visual En cada material
particulas
blenders
Revision de
31 Pérdida de Control de trazabilidad, Rotulacion Trazabilidad Registro de Todas las trazabilidad, rotular
' trazabilidad adecuada con lapiz permanente ausente trazabilidad muestras con destacador y
proteger etiqueta.
Almacenaje de L . . . . .
! Contaminacion Exigencia a laboratorio de material Presencia de . . Volver a lavar
muestras en tubos | 3.2 e . Chequeo visual En cada material
falcon cruzada individual lavado para cada muestra particulas
i i . - Control de stock
(polipropileno) Cantidad minima y .
. control de Mensual Avisar al encargado
Material de . - en stocky -
3.3 . Material nuevo, estéril y desechable - esterilidad En cada compra de compras
almacenaje esterilidad de . .
. mediante de material
material oo
certificado
4.1 Pérdida dercadena de Mec}lc!on de,t_emperatura, fijacion de 10°C como méx. Registro de T° En cada envio Adicion extra de gel
” frio limites criticos de temperatura
Preparacion para pack
envio de muestras . Contrastar calidad Avisar al encargado
) Rotura de bolsa . . . Grosor y ausencia En cada compra
(Traslado a caja 4.2 Exigencia de calidad en bolsas con una bolsa con . de compras
. contenedora de fallas de material
refrigerante con exceso de peso
gelpack) Rotura de caja de . . . . Solicitar al Courier el
. ; Seguimiento de envio ( nimero de o A Seguimiento de .
4.3 aislapol especial para ; \ 10°C como méx. . . Encada envio reempaque
S tracking del Courier) envio (Courier)
muestras bioldgicas
Traslado en Lamuestra retenida Pago de cdmara de Solicitar al Courier
Courier desde 4.4 en Ecuador, perdiendo Contratacion de camara de frio 10°C como max. 9 Encada envio

Ecuador a Chile

la cadena de frio

frio

camara de frio
especial para

54




muestras biolégicas

Entrega de

Proceso tardio e ” . Chequeo de . "
P Presentacién de documentos Ausencia de d - En cada guia documentacion
51 ineficiente de - L M documentacion ) . s
i ” adecuados para internacion documentacion aérea o envio anticipada a agente
liberacion aprobada
de aduana.
Inadecuada e
. L Verificacion de
manipulacion de la . . " . Chequeo de . S
P . Certificado de internacion correcta de Ausencia de M En cada guia condiciones en
Andlisis inspectivo | 5.2 muestra por el . documentacion ] . .
: SERNAPESCA documentacion aérea o envio laboratorio para
de autoridad Inspector de aprobada acentacion o rechazo
sanitaria en Chile SERNAPESCA P
de las muestras
A Verificacion de
S Verificacion . L
Pérdida de cadena de - . . o . " En cada guia condiciones en
5.3 . ) L Contratacion de camara de frio 10°C como max. automatica de . . .
frio por inspeccion aérea o envio laboratorio para
temperatura o
aceptacion o rechazo
de las muestras
A Verificacion de
” Verificacion L
Recepcién en s oo condiciones en
: Pérdida de cadena de L o . automatica de . )
laboratorio para | 6.1 . Medicion de temperatura 10°C como max. Encada envio laboratorio para
i frio por traslado temperatura a su i
analisis aceptacion o rechazo
llegada
de las muestras
Verificacion de
. o . Cada vez que condiciones en
Pérdida de muestra Revisién de cantidad adecuada para . q .
6.2 . e 30 g minimo Masar muestra ocurrael laboratorio para
por rotura embalaje analisis L I
incidente aceptacion o rechazo
de las muestras
Verificacion de
condiciones en
Pérdida de muestra Revision organoléptica de color y olor Pudricién de - . laboratorio para
6.3 . . Organoléptico Por cada envio
por rotura tubo falcén para analisis muestra rechazo de las
muestras. Pedir
reenvio
Homogenizacién Contaminacion
geniz Y cruzada por deficiente Lavado de material bajo Presencia de . . Repeticion del
extraccion de 7.1 - . . . Chequeo visual En cada material
limpieza de blender al procedimientos internos adecuados particulas ensayo. Lavar
muestra por SPE . .
homogenizar nuevamente material
. . L . Chequeo de ificaci
72 Material adecuado Material certificado y sellado de Solo material docum((lntaci()n En cada compra | Verificacion antes de
: para realizar SPE manera individual certificado y de material realizar proceso SPE

hermeticidad




Pérdida de vacio en

Solicitar verificacion de funcionamiento

Flujo méaximo 20

Verificar con una

En cada batch de

Repeticion del
ensayo

73 SPE de bomba de vacio mL/min muestra aqte; de preparacion
su uso diario
Rendimiento del L Cartas control Chequeo de cartas Antes de cada Repeticion del
8.1 A Revisién de cartas control control antes de ensayo
instrumento fuera de rango usar batch
Andlisi Ausencia de muestra Chequeo de cartas Revisar Acarta con-trol
nalisis . . ” . para evitar repetir el
; I 8.2 de aseguramiento de Control de cada batch de inyeccion Ausencia control antes de En cada batch L
instrumenta por calidad inyectar batch batch ( criterios de
LC-MS-MS Y aceptacion)
. L . . i . Verificacion de .
Fase movil para Revision de concordanciay cantidad Nivel bajoy no L Repeticion del batch
8.3 i L s rotulacion y En cada batch
analisis no adecuada para la corrida instrumental rotulacién de fases cantidad

*Tipo: Q=quimico, F=fisico
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Se puede inferir de la Tabla N° 12 los puntos criticos significativos que se evaluaron
a través de un andlisis de riesgo méas profundo, considerando acciones correctivas y

/o preventivas y que se implementaron en cada situacion critica.

Las situaciones mas riesgosas halladas son aquellas en las cuales se pierde la cadena
de frio, ya que trae como consecuencia la descomposicién de la muestra causando
finalmente una posible degradacion quimica de la droga veterinaria a analizar en el
laboratorio; esta situacion complicaria el analisis porque posiblemente generaria
situaciones de detecciones sin residuo de pesticidas o drogas cuando la muestra

realmente lo tenia, es decir, resultados falsos-negativos.

Situaciones de falsos-negativo provocarian pérdida de credibilidad en los anélisis que
ofrece el laboratorio y ademéas una eventual pérdida del cliente y del mercado
ecuatoriano; es por ello que se recomienda realizar todo el proceso desde un
principio, es decir, desde el envio de la muestra desde Ecuador a Chile hasta su
recepcion en el laboratorio eso, finalmente, evitaria alteraciones en la muestra y en

los resultados analiticos asociados.
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6. CONCLUSIONES

Los objetivos principales y especificos planteados para Chile fueron cumplidos en su
totalidad, ya que se analiz6 un problema real desde un punto de vista de anélisis de
riesgo, el cual permiti6 desarrollar y entender un nuevo concepto para la mayoria de la

gente que trabaja en el laboratorio.

A través de la Gestion de Riesgo se permitid identificé todo tipo de problemas a corto,
mediano y largo plazo; donde en todas las etapas del proceso de un Sistema de
Evaluacion de Riesgos se presentaron y se desarrollaron niveles considerables de
identificacion de riesgos por medio del analisis de diversas herramientas de calidad,
como lluvia de ideas, diagramas de flujo lo que conllevé a abordar, definir y

reestructurar los diversos procesos que realiza el laboratorio.

La matriz de riesgos permitio trabajar distintos problemas de indole riesgosa; no
obstante, se pudo permitié cuantificar el problema de més riesgo para el laboratorio en
las areas relacionadas con los instrumentos (calibracion mantencion y verificacion de
éstos) vy el Sistema de Calidad (reclamos por externalizacién de ensayos). Los
resultados obtenidos en esta matriz fueron de tal relevancia que inclusive gener6 un
estudio con impactos a largo plazo (metodologias de extraccion de pesticidas, dafos
potenciales en el instrumento de analisis), los cuales deberan ser considerados en

eventuales proyectos y trabajos del laboratorio.

En relacion a los objetivos planteados para Ecuador estos fueron concluidos de manera
satisfactoria ya que la pertinente Evaluacion de Riesgos asociada al ingreso de muestras
de origen acuicola a Chile permitié crear procedimientos y directrices que ayudan a que
el ingreso de éstas sea de manera oportuna para no poner en riesgo el analisis de

monitoreo de drogas.

La evaluacién de los procesos y su implementacion adecuada permitié que la sede de
Ecuador y el laboratorio en Chile fuesen reconocidos por el INP bajo las directrices de
este organismo y la ISO/IEC 17025, transformandose inclusive en el laboratorio con

mayor cantidad de andlisis de monitoreo de drogas veterinarias a la fecha.
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Como resultado de este trabajo se puede sefialar que las herramientas y metodologias
utilizada permiten evaluar en cada etapa el riesgo que puede surgir y brindar a través de
su representacion, la mayor cantidad posible de recursos para tomar decisiones
adecuadas que beneficien la calidad de los ensayos en los servicios analiticos que ofrece
el laboratorio. Por lo cual, se puede concluir que la Gestién de Riesgos de Calidad
aplicada a un laboratorio con ensayos acreditados proporciona una ayuda eficaz a la
hora de analizar y controlar procesos de riesgo tornandose una herramienta adecuada

para la mejora continua de un Sistema de Calidad.
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ANEXOS

Anexo 1
Lista de verificacion ISO/IEC 17025 @®

Requisitos Documento | Observaciones

4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.1 Organizacion

4.1.1Responsabilidad legal

4.1.2 Requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005,
necesidades del cliente, autoridades reglamentarias u
organizaciones que otorgan reconocimiento

4.1.3 Instalaciones permanentes, sitios fuera de sus
instalaciones permanentes, o instalaciones temporales o
moviles

4.1.4 Responsabilidades del personal clave

4.1.5 Deberes del laboratorio

a) personal administrativo y técnico

b) libres de presiones internas y externas

c) informacién confidencial y derechos de propiedad

d) politicas y procedimientos para evitar involucrarse con
actividades inapropiadas

e) organizacion definida y estructura de la gestion

f)  responsabilidad, autoridad e interrelaciones del personal

g) supervision del personal que ensaya o calibra

h)  direccién técnica

i) responsable de la calidad. Acceso, al nivel més alto de la
direccion, del responsable de la calidad

j)  Sustitutos

k)  Conciencia del personal

4.1.6 Procesos de comunicacién dentro del laboratorio

4.2.1Sistema de Gestién apropiado




- Documentacién del sistema

- Documentacién comunicada, comprendida, disponible e
implementada

4.2.2 Manual de Calidad

Declaracion de la politica de la calidad

a) compromiso de la direccién con la buena préactica
profesional y la calidad de sus ensayos y calibraciones durante
el servicio a sus clientes.

b) declaracién de la direccién con respecto al tipo de servicio
ofrecido por el laboratorio

c) propésito del Sistema de Gestion concerniente a la calidad

d) el personal relacionado con las actividades de ensayo y
calibracion debe familiarizarse con la documentacion de la
calidad e implementar politicas y procedimientos en su trabajo

e) el compromiso de la direccién del laboratorio con el
cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025 y mejora continua del
Sistema de Gestion

4.2.3 Compromiso con el desarrollo y la implementacion del
Sistema de Gestiéon y mejora continua

4.2.4 Comunicar la importancia de satisfacer los requisitos del
cliente

4.2.5 Procedimientos de apoyo

Describir la estructura de la documentacion

4.2.6 Funciones y responsabilidades de la direccién técnica y
del responsable de la calidad

4.2.7 Mantenimiento de la integridad del Sistema de Gestién

4.3.1Generalidades

Procedimientos para controlar los documentos del Sistema de
Calidad

4.3.2 Aprobacién y Emisién de los documentos

4.3.2.1 Revisados y aprobados por personal autorizado

Lista maestra o un procedimiento de control de documentos
equivalente

4.3.2.2 a) Ediciones autorizadas
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b) Revisién periédica

c) Documentos invalidos u obsoletos.

d) Retencién de documentos obsoletos

4.3.2.3 Identificaciéon de forma Gnica

4.3.3.1 Revision y aprobacion de cambios

4.3.3.2 Identificacion de texto nuevo o modificado

4.3.3.3 Enmiendas a mano de los documentos

4.3.3.4 Cambios y control de documentos en medios
electrénicos

4.4.1Procedimientos para revision de solicitudes, ofertas y
contratos

a) Requisitos definidos, documentados y entendidos

Capacidad y recursos

Seleccion del método apropiado

Resolucién de diferencias

4.4.2 Registro de revisiones

4.4.3 Revision de los trabajos subcontratados

4.4.4 Desviaciones del contrato

4.4.5 Enmiendas después de que el trabajo ha sido comenzado

4.5.1 Subcontratista competente

4.5.2 Notificacion al cliente y aprobacion

4.5.3 Responsabilidad de Laboratorio

4.5.4 Registro de subcontratados

4.6.1 Politica y procedimiento(s) para la selecciéon y compra de
servicios y suministros

Procedimientos para la compra, recepcion y almacenamiento
de reactivos y materiales consumibles que se necesiten

4.6.2 Verificacion de los suministros, reactivos y materiales
consumibles
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Cumplimiento con los requisitos especificados

Registro de acciones tomadas para verificar el cumplimiento

4.6.3 Descripcién de los servicios y suministros solicitados en
los documentos de compra

Revisién técnica y aprobacién de las érdenes de compra

4.6.4 Evaluacion de los proveedores

4.7.1 Cooperacion a los clientes

4.7.2 Informacién de retorno

Utilizacion y andlisis de la informacién de retorno

4.8. Politica y procedimiento para la solucién de quejas

Registro de quejas, investigaciones y acciones correctivas

4.9.1 Politica y procedimiento para trabajo no conforme

a) Responsabilidades y autoridades para la gestién del trabajo
no conforme

b) Evaluacién de la importancia (implicancia)

c) Accién correctiva inmediata

d) Notificacién al cliente y repeticion del trabajo

e) Responsabilidad para autorizar la continuacion del trabajo

4.9.2 Uso de los procedimientos de acciones correctivas dadas
en 4.11

4.10 Mejora continua de la eficacia del Sistema de Gestion

4.11.1 Generalidades
Politica, procedimientos y designacion de autoridades para
implementar la accién correctiva

4.11.2  Andlisis de las causas, investigacion para determinar
las causas raiz del problema

4.11.3 Seleccién e implementacién de acciones correctivas

Apropiadas para la magnitud y riesgo del problema

Documentacion e implementacién de cambios

4.11.4 Seguimiento de las acciones correctivas
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4.11.5 Auditorias adicionales

4.12.1 Necesidades de mejoras y potenciales fuentes de no
conformidades

Planes de accién

4.12.2 Procedimientos para acciones preventivas

Generalidades

4.13.1.1 Procedimientos para registros técnicos y de calidad

4.13.1.2 Retencion de registros

4.13.1.3 Seguridad y confidencialidad de los registros

4.13.1.4 Procedimientos para proteger y salvaguardar los
registros electrénicos

4.13.2.1 Contenido del registro

4.13.2.2 Observaciones, datos y céalculos

4.13.2.3 Correccioén de errores

4.14.1 Periodicidad de acuerdo con una programaciéon y un
procedimiento predeterminado

Alcance de la Auditoria

Responsabilidades del gerente de calidad

Personal formado, calificado e independiente

4.14.2 Acciodn correctiva, notificacion al cliente

4.14.3 Registros de la auditoria interna

4.14.4 Actividades de seguimiento a la auditoria

4.15.1 La programacion y el procedimiento predeterminados
deben tomar en cuenta:

La adecuacion de las politicas y procedimientos;

Los informes del personal directo y de supervision;

Los resultados de las auditorias internas recientes;

66



Acciones correctivas y preventivas;

Evaluaciones por organismos externos;

Los resultados de comparaciones interlaboratorios o ensayos
de aptitud;

Cambios en el tipo y volumen de trabajo;

Retroalimentacion de los clientes;

Quejas;

Recomendaciones para la mejora;

Otros factores relevantes como actividades de control de
calidad, recursos y formacion de personal

4.15.2 Hallazgos

5. Requisitos Técnicos
5.1 Generalidades

5.1.2 Factores que contribuyen a la incertidumbre total

5.2 Personal

5.2.1 Competencia del personal

Supervision a personal en formacién

Calificacion del personal

5.2.2 Metas con respecto a la educacioén, formacién y
habilidades del personal

Politica y procedimientos para identificar las necesidades de
formacion y proveer formacién al personal

Relacién del programa de formacion

Evaluacion de la formacién proporcionada

5.2.3 Condiciones de empleo

Supervision del personal contratado y adicional

5.2.4 Perfiles de los puestos

5.2.5 Autorizacion de personal

Registros del personal




5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

5.3.1 Las instalaciones del laboratorio

Condiciones ambientales facilitadoras

Requisitos técnicos para las instalaciones y las condiciones
ambientales

5.3.2 Seguimiento, control y registro de las condiciones
ambientales

Interrupcion de pruebas

5.3.3 Separacion eficaz entre areas vecinas

5.3.4 Control de acceso y uso

5.3.5 Medidas de orden y limpieza

5.4 Métodos de ensayo y de calibracion y validacion de
métodos

5.4.1 Generalidades
Uso de métodos y procedimientos apropiados

Instructivos sobre el uso y funcionamiento del equipo pertinente
y sobre manipulacién y preparacion

Documentos actualizados y disponibles

Desviacion de los métodos de ensayo y calibracion

5.4.2 Seleccién de los métodos
Los métodos de ensayo y/o calibracién cumplen con las
necesidades del cliente

Uso de la dltima edicién de una norma

Seleccion del método cuando el cliente no lo especifica

Método elegido por el laboratorio; debe ser informado al cliente

Confirmacién ejecucion

Notificacion al cliente sobre métodos inapropiados o
desactualizados

5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio
Introduccién de métodos desarrollados por el laboratorio

Comunicacion eficaz

5.4.4 Métodos no normalizados
Acuerdo con el cliente

Validacién antes de su utilizacion
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5.4.5 Validacién de los métodos

5.4.5.1 Validacién para el uso previsto

5.4.5.2 Registros de validacion

5.4.5.3 Gamay exactitud pertinentes a las necesidades de los
clientes

5.4.6 Estimacién de la incertidumbre de la medicion

5.4.6.1 Procedimiento para estimar la incertidumbre de la
medicién en laboratorios de calibracién o laboratorios de
ensayo que efectlia sus propias calibraciones

5.4.6.2 Los laboratorios de ensayo deben tener y aplicar
procedimientos para estimar la incertidumbre de la medicién

Casos en que la naturaleza del método de ensayo puede
impedir un célculo riguroso metrolégica y estadisticamente
vélido de la incertidumbre de la medicién

Informe de resultados

5.4.6.3 Importancia de los componentes de la medicion

5.4.7 Control de los datos

5.4.7.1 Célculo y transferencia de datos

5.4.7.2 Computadoras o equipos automaticos

a) validacion y documentacion del software

b) procedimientos para proteger los datos

c) mantenimiento de las computadoras y los equipos
automatizados

5.5 Equipos

5.5.1 Muestras o materiales de muestreo, equipo de medicién o
ensayo requeridos

Equipos fuera del control permanente del laboratorio

5.5.2 Exactitud de los equipos

Programas de calibracién

Calibracién del equipo antes de ser puesto en servicio

5.5.3 El equipo debe ser operado por personal autorizado

Instrucciones actualizadas sobre uso y mantenimiento
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5.5.4 Forma Unica de identificacién del equipo

5.5.5 Registros del equipos:

a) identificacién del equipo y su software;

b) nombre del fabricante, identificacién del modelo y nimero de
serie u otra identificaciéon Unica;

c) verificacion de que el equipo cumple con la especificacion
(5.5.2);

d) ubicacién actual, cuando corresponda;

e) las instrucciones del fabricante, si estan disponibles, o
referencia a su ubicacion;

f) fechas, resultados y copias de informes y certificados de
todas las calibraciones, ajustes, criterios de aceptacion, y la
fecha prevista de la préxima calibracion;

g) el plan de mantenimiento, cuando corresponda, y
mantenimiento realizado hasta la fecha;

h) todo dafio, mal funcionamiento, modificacién o reparacion del
equipo.

5.5.6 Procedimientos para la manipulacién segura, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento planificado

5.5.7 Equipo defectuoso, manipulacién inadecuada,
sobrecargado o de resultados dudosos

Aislamiento del equipo que esta fuera de servicio

Efecto del defecto o desvio de los limites especificados en los
ensayos y/o calibraciones anteriores

5.5.8 Indicacion del estado de calibracién

5.5.9 Revisar el equipo que salga fuera del control directo del
laboratorio

5.5.10 Comprobaciones intermedias

5.5.11 Factores de correccién

5.5.12 Proteccién contra ajustes

5.6 Trazabilidad de las mediciones

5.6.1 Generalidades
Calibracién del equipo antes de ser puesto en servicio

Programa y procedimiento establecido para la calibracion de los
equipos

5.6.2.1 Calibraciéon

5.6.2.1.1 Laboratorios de Calibracién: trazabilidad al Sistema
Internacional de Unidades (SlI)
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Servicios de calibracién externos

Contenido de los certificados de calibracion

5.6.2.1.2 Calibraciones que actualmente no pueden ser
realizadas estrictamente en unidades del Sl

- uso de materiales de referencia certificados

- uso de métodos especificados y/o normas de consenso

- Participacién en un programa de comparaciones
interlaboratorio

5.6.2.2 Ensayos

5.6.2.2.1 Los requisitos dados en 5.6.2.1 se aplican para el
equipo utilizado de medicion

5.6.2.2.2 Cuando la trazabilidad de las mediciones a las
unidades del Sl no es posible y/o pertinente

5.6.3 Patrones de referencia y materiales de referencia

5.6.3.1 Patrones de Referencia
Programa y procedimiento para la calibracién de los patrones
de referencia

Trazabilidad de los patrones de referencia

Unicamente para calibracion

Calibracién antes y después de cualquier ajuste

5.6.3.2 Materiales de referencia Trazables a las unidades de
medicién del Sl o a materiales de referencia certificados

5.6.3.3 Verificaciones intermedias, programas y procedimientos
definidos

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

Procedimientos para la manipulacion segura, transporte,
almacenamiento y uso de los patrones de referenciay de
materiales de referencia

5.7 Muestreo

5.7.1 Plan y procedimientos para el muestreo

Disponibilidad del plan de muestreo y del procedimiento de
muestreo en el sitio donde se realiza

Métodos estadisticos apropiados

5.7.2 Desviaciones, adiciones o exclusiones del procedimiento
de muestreo

5.7.3 Procedimientos para registro de datos y operaciones del
muestreo

71



5.8 Manipulacién de los items de ensayo o de calibracion

5.8.1 Procedimientos para el transporte, recepcion,
manipulacién, proteccién, almacenamiento, conservacién o
disposicion final de los items de ensayo o de calibracion

5.8.2 Sistema para identificar los items de ensayo o calibraciéon

5.8.3 Registro de anomalias o desvios de las condiciones
normales o especificadas en el momento de la recepcién

Se solicita al cliente sobre instrucciones adicionales antes de
proceder

5.8.4 Procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar
deterioro, pérdida o dafio del item de ensayo o calibracién

Mantenimiento, seguimiento y registro de las condiciones
ambientales del almacenamiento

Condiciones del almacenamiento

Disposiciones de seguridad

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de
ensayo y de calibracién

5.9.1 Procedimientos de control de calidad

Deteccién de tendencias y aplicaciéon de técnicas estadisticas

Actividades para realizar el seguimiento:

a) uso regular de materiales de referencia certificados o control
de calidad interno utilizando materiales de referencia
secundarios

b) participacién en comparaciones interlaboratorios o
programas de ensayos de aptitud

c) repeticiéon de ensayos o calibraciones utilizando el mismo o
diferentes métodos;

d) repeticion del ensayo o de la calibracién de los objetos
retenidos

e) correlacién de resultados para diferentes caracteristicas de
un item

5.9.2 Andlisis de los datos de control de calidad

5.10 Informe de Resultados

5.10.1Generalidades
Resultados informados en forma exacta, clara, no ambigua y
objetiva, de acuerdo con los métodos

Los informes incluyen toda la informacién requerida por el
cliente, la necesaria para la interpretacion de los resultados y
toda la informacion requerida por el método utilizado

Informes simplificados para clientes internos o por un acuerdo
escrito con el cliente

Disponibilidad de la informacién detallada en 5.10.2, 5.10.3 y
5.10.4
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5.10.2Informes de ensayos y certificados de calibracion

a) un titulo (por ejemplo “Informe de ensayo” o “Certificado de
Calibracion”);

b) el nombre y la direccion del laboratorio y el lugar donde se
realizaron los ensayos o las calibraciones, si es diferente de la
direccién del laboratorio;

c) identificacién Unica del informe de ensayo o del certificado de
calibracion (tal como el nimero de serie) y en cada pagina una
identificacién para asegurar que la pagina es reconocida como
parte del informe de ensayo o del certificado de calibracion, y
una clara identificacion del final del informe de ensayo o del
certificado de calibracion;

d) nombre y direccién del cliente;

e) identificacién del método utilizado;

f) una descripcién, la condicién y una identificacién no ambigua
del o de los items ensayados o calibrados;

g) la fecha de recepcioén del o de los items sometidos al ensayo
o calibracién, cuando ésta sea esencial para la validez y
aplicacion de los resultados, y la fecha de ejecucién del ensayo
o calibracion;

h) referencia al plan y los procedimientos de muestreo
utilizados por el laboratorio u otros organismos, cuando éstos
sean pertinentes para la validez o aplicacion de los resultados;

i) Los resultados de ensayos o calibraciones con sus unidades
de medida, cuando corresponda;

j) el o los nombres, funciones y firmas o identificacion
equivalente de la o las personas que autorizan el informe de
ensayo o certificado de calibracion;

k) cuando corresponda, una declaracion de que los resultados
s6lo estan relacionados con los items ensayados o calibrados.

5.10.3 Informes de Ensayos

5.10.3.1 Informes de Ensayos, requisitos adicionales:

a) desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo,
e informacién sobre las condiciones de ensayo especificas,
tales como condiciones ambientales;

b) cuando corresponda, una declaracién sobre el cumplimiento
o no cumplimiento con los requisitos o las especificaciones;

c) cuando sea aplicable, una declaracion sobre incertidumbre
de medicién estimada; la informacion sobre la incertidumbre es
necesaria en los informes de ensayo cuando sea pertinente
para la validez o aplicacién de los resultados de los ensayos,
cuando asf lo requieran las instrucciones del cliente, o cuando
la incertidumbre afecte el cumplimiento de los limites de una
especificacion;

d) opiniones e interpretaciones cuando sea apropiado y
necesario (véase 5.10.5);

e) informacién adicional que pueda ser requerida por métodos
especificos, clientes o grupos de clientes.

5.10.3.2 Los informes de ensayo que contengan resultados de
muestreo deben incluir ademas lo siguiente:

a) fecha del muestreo;
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b) identificacién inequivoca de la sustancia, material, producto
muestreado (incluido el nombre del fabricante, el modelo o tipo
de designacién y nimeros de serie segin corresponda);

c) el lugar del muestreo, incluyendo cualquier diagrama, croquis
o fotografia;

d) referencia al plan y procedimientos de muestreo utilizados;

e) detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo;

f) cualquier norma o especificaciéon sobre el método o
procedimiento de muestreo, y las desviaciones, adiciones o
exclusiones de la especificacién concerniente.

5.10.4 Certificados de calibracion

5.10.4.1Requisitos adicionales para los certificados de
calibracion:

a) las condiciones (por ejemplo, ambientales) bajo las cuales
fueron realizadas las calibraciones

b) la incertidumbre de medicién o una declaracién de
cumplimiento con una especificacién metrolégica identificada

c) evidencia de que las mediciones son trazables (véase Nota
2enb5.6.2.1.1).

5.10.4.2 Declaraciones de cumplimiento

5.10.4.3 Resultados de calibracién antes y después del ajuste o
reparacion

5.10.4.4 Recomendacion respecto al intervalo de calibracion

5.10.5 Opiniones e interpretaciones

5.10.6 Resultados de ensayo y calibracion obtenidos de
subcontratistas claramente identificados

Resultados del subcontratado por escrito o electrénicamente

Certificado del subcontratista emitido al laboratorio contratante

5.10.7 Transmision electrénica de los resultados

5.10.8 Presentacion de
los informes y de los certificados

5.10.9 Modificaciones a
los informes de ensayo y a los certificados de calibracion

Suplemento al informe de ensayo o certificado de calibracién
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Anexo 2

Organigrama laboratorio
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Anexo 3

Documento INP, Ecuador

_—g

|

g BN

REPUBLICA DEL ECUADOR

RESOLUCION ADM-INP-011-2010

LA DIRECTORA GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE PESCA

CONSIDERANDO:

Que, en los numerales 7 y 13 del articulo 281 de la Constitucion de la Replblica del
Ecuador, publicada en el registro Oficial No. 449 de 20 de octubre del 2008, dentro del
régimen de la soberania alimentaria se establece como obligacion del Estado el
precautelar que los animales destinados a la alimentacion humana estén sanos y sean
criados en un entormo saludable; asi como el prevenir y proteger a la poblacion del
consumo de alimentos contaminados o que pongan en riesgo su salud;

Que, el Instituto Nacional de Pesca- INP es una entidad de derecho piblico con
personalidad juridica, patrimonio y recursos propios, creada mediante Ley Constitutiva
publicada en el Registro Oficial No. 486 del 19 de Diciembre de 1977 y adscrita al
Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acuicultura y Pesca

Que, el At 25 del Reglamento General a la Ley de Pesca y Desarrollo Pesquera y
Texto Unificado de Legislacion Pesquera, publicado en el Registro Oficial No. 690 del
24 de octubre de 2002, determina que corresponde al Instituto Macional de Pesca
otorgar certificados de calidad y aptitud de los productos pesqueros procesados,

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 06 177-A publicado en el Registro Oficial No
302 del 29 de junio de 2006, se designa al Instituto Macional de Pesca como
responsable del Plan de Control Sanitario y Verificacion Regulatoria de todos los
establecimientos y entidades incluidos en la cadena de trazabiidad y procesamiento de
recursos pesqueros y de acuaculiura destinados a la Unidn Europea;

Que, con fecha 6 de septiembre de 2006 el Instituto Nacional de Pesca expidio el Plan
Nacional de Control para el ofrecimiento de garantias oficiales respecto a la exportacian
de productos pesqueros y acuicolas de la Replblica del Ecuador ala Unidn Europea;

Que. mediante informes realizados por la Misign de la Comision Euronea de Salud v
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Anexo 4

Metodologia QUEChERS ¥

QuEChERS Methods Schematic Flow Chart

Step 1 - Extraction Processes

Original QuEChERS AOAC QuEChERS Buffered QuEChERS
Anastassiades and Lehotay 2003 ADAC 2007.01 EN 15662

Add 10 mls of ACN 1o 10 g

Add 15 mLs of 1% HOAc in ACN to Add 10 mLs of ACNto 10 g
homogenized/hydrated sample in

15 ml hemogenized/hydrated sample omogenized/hydrated sample in
in & 50 mL centrifuge tube & 50 mL centrifuge tube
Add I5TD dd ISTD
Shake Shake

Add 4 g MgS0, & 1 g NaCl
Shake vigorously for 1 minute
Centrifuge for 5 minutes
at 5000 rpm

Add & g MgS0, & 1.5 g NaOAc
Shake vigorously for 1 minute
Centrifuge at =1500 rcf for 1 minute

Step 2 - Dispersive SPE Clean-Up Processes

v

Transfer 1 mL aliquot of supernatant Transfer 1 mlL aliquot of supernatant Transfer 1 mL aliquot of supernatant to &
to a dispersive clean-up tube contain- dispersive centrifuge tube containing 25
t icr trifuge tub taini
© 150 mg MgSO, and 50 mg PSA, ing MigS0,, PSA [C18, GCB or Chio- A and 15 50, (plus 25
4 roFiltr can be added for additional 5 wa pigments]
Shake for 1 minute BNl

Centrifuge for 1 minute at 6000 rpm Shake for 30 secands " "
[5 minutes using GC
Centrifuge at =1500 ref for 1 minute Centrifuga for 5 minutes at 3000

Preserve with toluene for GC/MS or N . = [
£ L cac CN.
Transfer 0.5 mL to vial for Preserve with nic acid in ACN
6.7mM formic acid for LC/MS/MS
or LC analysis G B T Analyze by GC/MS or LC/MS/MS
Add TPP surrogate

Step 2a - Altemative Cartridge SPE Clean-Up Processes

GCB graphitized carbon black
Mg$§0, magnesium sulfate anhydrous Rinse cartridge containing PSA and GCB with & mL of toluens
ACN acatopltrll.a Transfer an aliquot of the supernatant to the cartridge
HOAC acatic acid

NaCl sodium chloride Start collection

Na,Citrate sodium citrate tribasic dihydrate
Na HCitr sodium citrate dibasic sesquihydrate

PSA primary secondary amina Concentrate for GC/MS or concentrate to dryness and reconstitute in
TPP triphenyl phosphate 6.7mM formie acid for LC/MS/MS

Elute with & - 12 mL of 3:1 acetone: toluene

Nota: ChloroFilt sorbente polimérico para la eliminacion selectiva de clorofila a partir
de extractos de acetonitrilo sin pérdida de plaguicidas aromaticos polares
Cambio en SPE: 900 mg MgS0O4 50/pk 300 mg PSA + 150 mg ChloroFiltr
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Anexo 5

Carta Gantt para planificacion de actividades

Carta Gantt, 5A: Planificacion inicial de las actividades a ejecutar

Carta Gantt para QMR
Actividad principal Actividad secundaria Fechas
oct- nov-  dic-  ene- feb- mar abr- may- jun-
10 10 10 1 1 11 " 1 "
Evaluacion del riesgo | Definirlos riesgos ® x
Definicién de los puntos criticos x
Analisis de los i
nalisis delos nesgos Definicion de los riesgos que afectan la
calidad del producto (Categorizacion) x
Control del riesgo Validacién y asignacion de las formas de . .
control
Seguimiento Maonitoreo del control ® ® X
Carta Gantt, 5B: Planificacion modificada de las actividades a ejecutar
Carta Gantt para QRM
Actividad principal | Actividad secundaria Fechas
oct- nov- dic- ene- feb- mar- abr- may- jun-| jul- [ago- | sep- |oct-| nov-| dic-| ene-
0 10 10 "1 "1 1N "1 "1 "N/ jnj2
Evaluacian del - :
Definir los riesgos x| o
riesgo
Definicion de los puntos criticos X
Anal!ms de los Definicion de los riesgos que
nesgos afectan la calidad del producto X %
(Categorizacion)
) Validacion y asignacion de las
Control del riesgo formas da control % % X X | X
Seguimiento Monitoreo del control x| x [ x| x x| x| x| x| x
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