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Resumen

Este articulo sintetiza el desarrollo de la implementacion de un Sistema de Gestién de la Calidad disefiado para
un laboratorio Agroalimentario. El disefio inicia con el mapa de procesos de la organizacion, el cual retine todos
procedimientos que permiten a la organizacién ofrecer un producto capaz de cumplir con los requisitos explicitos e
implicitos de sus clientes. Como parte de este trabajo se desarroll6 un Manual de calidad, en el que constan los
procedimientos, formatos y registros que sustentan el sistema de calidad basados en la norma ISO 9001:2008.
Ademas, se realizd un andlisis de procesos, procedimientos acorde a las necesidades de la empresa, y a través de
una auditoria inicial se obtuvo el resultado de cumplimiento que corresponde al 22.58% de los requisitos de la
norma. En el analisis se determiné que la mayoria de los procesos no se encontraban documentados, lo que causaba
desorganizacién y doble trabajo. Para alcanzar las metas se definid la Misidn, Visién y Objetivos, los cuales
permitieron mejorar los procesos y medir con indicadores las mejoras implantadas. Para comprobar la eficacia del
sistema se opt6 por realizar una segunda auditoria, la misma que generd un 96.77% de cumplimiento; lo que facilitd
el proceso de certificacion SGC.

Palabras Claves: Sistema de Gestion de calidad. Mision, Vision, Indicadores.
Abstract

This article summarize the implementation development of a Management Quality Systems designed for Agrifood
Laboratory, this design begin with the organization process map, which meets the whole processes that enable the
organization to provide a product that is according with the requirements explicit and implicit of their clients. As a part
of this work was also developed a quality Manual which consists procedures, formats and records that supports the
Quality System in accordance with the norm 1SO 9001:2008. A study was made of processes and procedures according
to the needs of the company. An audit was conducted which showed a 22.58% compliance with the requirements of the
standard, most were not documented processes which caused disruption and duplication of effort. In the development of
SGC were set based on the mission and vision, which allowed defining processes with the implementation of indicators
that helped to continuous improvement. As a way to measure the scope of the design a second audit was conducted
which generated a 96.77% compliance which facilitated the realization of a plan to reach the QMS certification.

Keywords: Quality management system. Mission, Vision, Indicators

implantar el SGC y poder seguir teniendo relaciones
comerciales entre ellos, debido a que este sistema
genera una mayor confianza entre proveedores y
clientes.

1. Generalidades

La empresa en la que se realizé el proyecto esta
situada en la ciudad de Guayaquil. La principal
actividad de la empresa es ser un centro tecnoldgico
agroalimentario y medio ambiente, cuenta con el
servicio de analisis de alimentos. Actualmente, la
empresa no cuenta con un Sistema de Gestién de

La implementacion del SGC conlleva grandes
beneficios a la empresa, reflejado en  imagen,
organizacion, desempefio de la empresa,

Calidad, lo que ocasiona que toda actividad
relacionada con procesos y procedimientos no se
encuentre documentada. Esto genera desorden, que se
ve reflejado en los tiempos de respuesta que definen la
calidad del servicio.

La mayoria de sus clientes son empresas
multinacionales, lo que obliga a la empresa a

comercializacién de los productos o servicios; al
documentar y controlar todos los procesos se mejora la
comunicacioén y se optimizan los procesos.

El servicio clave de la empresa es el analisis de
residuos de pesticidas, razén por lo cual el tema de
estudio se limita a esta area de trabajo.
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2. Diagnostico de la situacion actual de la
empresa

El valor de la empresa radica en la conjuncidn de la
tecnologia y el conocimiento, en la capacidad de
realizar ensayos avanzados y en la correcta
interpretacién de los resultados. La medicion de
residuos es clave en los procesos agroalimenticios en
vista de que ayuda a determinar propiedades y
caracteristicas de los productos, los mismos que al
sobrepasar los limites permitidos son razones de
rechazo de productos, lo que origina negativas
consecuencias econémicas y de imagen, por lo que se
deben realizar las operaciones de una manera agil,
veraz, eficiente y ordenada.

Como inicio del diagnéstico se realiza una
auditoria basada en una lista de chequeo con todos los
requisitos de la norma ISO 9001:2008 con el objetivo
de evaluar los procesos y conocer el grado de
cumplimiento.

El resultado inicial de cumplimiento es el 22,58%,
lo que implica que existen muchos documentos y
procedimientos por elaborar para obtener un sistema
de gestién sélido y asi poder asegurar los procesos que
realiza la empresa. Este analisis permitio conocer los
procesos, formatos que se deben generar y los
problemas que afrontan cada dia su labor. Esta
auditoria se realiz6 mediante una lista de chequeo con
todos los requisitos de la norma tal como se observa
en la tabla 1.

Tabla 1. Lista de verificacion segun la Norma ISO
9001:2008.

La lista estd compuesta por cinco partes: la primera
contiene los nimeros de requisitos de la norma, la
segunda una descripcion de los mismos, la tercera
parte corresponde a las evaluaciones en donde se
detalla si cumple, no cumple o cumple parcialmente
los requisitos y en la siguiente columna se colocan las
observaciones que se hayan detectado al momento del
chequeo vy, finalmente, se describe el promedio por
cada capitulo de la norma.

Al finalizar la recoleccién de informacion y su
posterior andlisis, se determind que es necesario el
desarrollo del Sistema de Gestion de la Calidad
basado en los requisitos de la norma ISO 9001:2008
para la empresa, debido a que el porcentaje de
cumplimiento es menor al 30% demostrando que la
empresa no cumple con la mayoria de los literales de
la norma.

En la tabla 2 se observa un fluxograma del proceso
de la empresa antes de implementar el sistema de
Gestidn de calidad.

Tabla 2. Fluxograma del Proceso
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En la tabla 2 se describen las actividades que se
realizan en el proceso de andlisis de residuos de
plaguicidas, para ello se clasifican las actividades
como operacion, transporte, demora 0 inspeccién y se
determina que el proceso tenia demasiadas demoras,
lo que ocasionaba un tiempo de respuesta prolongado,
lo que obligaba al cliente a tener el resultado a los 22
dias.

3. Marco Tedrico

Dentro del marco tedrico se utilizaron distintos
tipos de bibliografia de diferentes autores, obteniendo
los conceptos importantes que emiten la propia norma,
formatos, registros y detalles de procedimientos
estandarizados.

Una de las paginas de mayor soporte para este
trabajo es la 1SO, que es el organismo encargado de
promover el desarrollo de normas internacionales de
fabricacién, comercio y comunicacion para todas las
ramas industriales. Su funcion principal es la de buscar



la estandarizacion de normas de productos y seguridad
para las empresas u organizaciones a nivel
internacional.

Para poder hablar de SGC es necesario tener en
claro los conceptos basicos que maneja la norma I1SO
9001:2008.

e Calidad
Grado en el que un conjunto de caracteristicas
inherentes cumple con los requisitos. [Ref. 1].

e Proceso
Conjunto de actividades mutuamente relacionadas
0 que interactlan, las cuales transforman elementos
de entrada en resultados. [Ref. 1].

e Auditoria
Proceso sistematico, independiente y documentado
para obtener evidencia y evaluarla de manera
objetiva, con el fin de determinar el alcance con
que se cumplen los criterios de auditoria. [Ref. 1].

La norma describe los 8 principios de gestion de la
calidad:

1. Enfoque al cliente.
Liderazgo.
Participacion del personal.
Gestion de procesos.
Gestion sistematica.
Mejora continua.
Toma de decisiones.
Relaciones mutuamente
proveedores.
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beneficiosas con

La empresa ofrece los siguientes servicios en el
area Alimentaria:

a) Valor Nutricional

Proporciona informacion clave al consumidor y le
posibilita la apreciacion de productos de mejor
calidad nutricional. Este servicio se lo realiza de
acuerdo a las legislaciones de etiquetado y las
exigencias de los mercados de destino.
Béasicamente consiste en determinar la cantidad de
nutrientes que son aportados a nuestro organismo
cuando consumimos alimentos. Estos nutrientes
pueden ser lipidos, glucidos, proteinas, vitaminas y
minerales.

b) Metales pesados
Entre los metales pesados que son téxicos para el
ser humano tenemos al mercurio, plomo, cadmio,
talio, arsénico (semimetal), berilio y aluminio.

La cadena alimentaria muchas veces se ve afectada
por la contaminacion de metales pesados que
vienen de varias fuentes como  suelos

contaminados, lodos residuales, fertilizantes
quimicos y plaguicidas empleados en la
agricultura. La empresa ofrece el servicio de
analisis de metales pesados que son detectados con
un equipo de lector de plasma llamado ICP dptico
gue permite que en una muestra se analicen todos
los elementos de la tabla periddica en cuestién de
minutos.

¢) Micotoxinas
En la actualidad el analisis oportuno ayuda a
determinar la presencia y rango de contaminacion
por Micotoxinas. En especial se realiza este tipo de
analisis en alimentos y cultivos que son destinados
para exportacion, pues existen limites maximos
permitidos de contaminacion en los alimentos. El
laboratorio ofrece servicios para la deteccion de las
siguientes micotoxinas en materias primas, granos
y concentrados:
o Aflatoxina (B, Gy M1)
e T2toxina
e Ocratoxina
e Fumonisina
e Zearalenona
¢ Vomitoxina (DON)
e Citrinina
e Patulina

d) Andlisis de Residuos de pesticidas

Los mercados exigen que tanto a nivel local como
internacional la produccién de alimentos esté libre
de plagas y/o que los niveles de plaguicidas no
constituyan un riesgo para la poblacion. En este
sentido, son necesarios, cada vez mas, los andlisis
de de residuos de plaguicidas. Se debe demostrar
la presencia y/o ausencia de contaminantes
agroquimicos (fitosanitarios). Dada esta realidad,
s necesario contar con técnicas analiticas cada vez
mas sensibles y selectivas, que permitan alertar
sobre la presencia de agentes potencialmente
dafinos a la salud del consumidor.

4. Disefio del
Calidad.

Sistema de Gestiéon de

4.1 Disefio del mapa de procesos
Para disefiar el sistema se conform¢é un Comité de
Calidad, el mismo estaba conformado por Director

General, Director de Calidad y Director de
Laboratorios. Plantearon la pauta para el inicio la
elaboracion de wuno de los pilares de la
implementacién: el  Macroproceso, donde se

determinaron cuales son los procesos estratégicos,
claves y los de apoyo que permiten a la organizacion
ofrecer un producto que cumple con los requisitos
explicitos e implicitos de sus clientes.



Los procesos estratégicos son aquellos que ayudan
a la organizacion a desarrollar la ventaja competitiva
de la misma. En estos se incluyeron: Revisidn por
direccion, Planificacion y SGC.

Los Procesos Claves son aquellos que describen la
razén de ser de la organizacién se basan en los
procesos relacionados con el cliente, interactdan los

siguientes procesos: Analisis de Residuos de
Pesticidas,  Analisis  Agricolas, Andlisis de
Micotoxinas, Anélisis de Medio Ambiente,

Inspecciones en campo, Investigacion y Desarrollo,
entre otros.

Los Procesos de Soporte son aquellos que ayudan a
la organizacion a que los procesos claves se
desarrollen eficazmente. Estos se basan en los
siguientes literales de la norma: Compras, Servicio al
Cliente, Comercial, Administracién e Informatica. En
la figura No 1 se observa el Macroproceso, en donde
se ubican los niveles de los procesos.
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Figura 1. Macroproceso de la empresa.

4.2 Definicion e Implementacion de la Politica
de Calidad
La empresa no contaba con una mision, vision ni
Politica de Calidad definida, por lo que se las crea
como parte fundamental del Disefio e implementacion
del SGC, a continuacion se detalla.

Politica de Calidad del laboratorio de Andlisis
de Alimentos

“Es politica de calidad implementar y mantener un
Sistema de Gestion de Calidad basado en 1SO
9001:2008, para elaborar andlisis e informes de
resultados empleando el mejor recurso humano
altamente capacitado y tecnologia de vanguardia de
una manera veraz, precisa y exacta y que se base en la
mejora continua protegiendo el medio ambiente y
cumpliendo con la ley. Garantizando la integridad,
imparcialidad e independencia de los juicios técnicos”.

La Direccion de la empresa de Analisis de
Alimentos consciente de que el desarrollo de la calidad
es un objetivo diferenciador de nuestro compromiso
con el cliente frente a terceros, ha decidido la
implementacién y mantenimiento de un SGC. Donde
aceptamos y hacemos nuestra toda la documentacion
del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio
Casa Matriz.

La direccion asume para el cumplimiento de los
objetivos los siguientes compromisos:

e Implementar, mantener, corregir y mejorar de
forma continua el Sistema de Gestion de la
Calidad.

e Garantizar la integridad, imparcialidad e
independencia de los juicios técnicos elaborados
por la empresa de Analisis de Alimentos en el
desarrollo de sus actividades.

e Asegurar que todo el personal que participe y
desarrolle las diferentes actividades, se familiarice
con la documentacion sobre la calidad y ponga en
practica adecuadamente procedimientos
relacionados con sus actividades.

Misidn

“Aportar soluciones técnicas concretas a las
necesidades que los sectores de agronomia y
alimentaria tienen o a las exigencias legales a las que
estan sometidas. Para ello dispone de tecnologia
instrumental avanzada y de personal altamente
cualificado”.

Vision

“Ser un centro tecnoldgico internacional lider en
analisis, inspeccion y asesoria especializada en
agroalimentacion y medio ambiente, a través de la
tecnologia 'y el  conocimiento  (ingenieria
especializada) para aportar a nuestros clientes
soluciones y servicios de valor”.

4.3Determinacion del Alcance del Sistema de
Gestion de Calidad
El Sistema de Gestidon descrito en este manual
afecta a toda la Sucursal del Ecuador que realiza
actividades relacionadas para el envio de muestras a
Chile y Espafia para el analisis de residuos de
pesticidas. Se definen las siguientes exclusiones:

Debido a la naturaleza de la actividad de la
organizacion y los requerimientos del servicio al
Cliente, se excluye el punto 7.3 Disefio y Desarrollo.

Argumentandonos que el mismo no aplica a la
realidad, debido a que la realizacién del servicio y
entrega de resultados se realiza segin los
requerimientos  explicitos que son entregados
directamente y de forma previa por el cliente
4.4 Estructura del Sistema de Gestion de

Calidad

El logro de los objetivos de la calidad puede tener
un impacto positivo sobre la calidad del analisis, la
eficacia operativa, el desempefio y en consecuencia
sobre la satisfaccion y la confianza de los clientes.
Junto al Comité de Calidad se determinaron los
objetivos siguientes:

e Cumplir con los tiempos de respuesta.



e Optimizar los procesos involucrados en la
realizacién del servicio de analisis.

e Mejorar la competencia del personal de la
organizacion.

e Aumentar la satisfaccion de los clientes.

e Alcanzar la certificacion de la norma ISO
9001:2008.

4.5 Interaccion de procesos operativos y su
documentacion
Los procedimientos aseguran que las actividades se
realizan de una forma independiente de la persona
responsable de llevarlas a cabo.

En la elaboracion de un sistema de gestion de

Calidad, es preciso evitar los siguientes errores:

e Suponer de que lo Udnico necesario es el
cumplimiento de las especificaciones.

o No esperar resultados instantaneos, porque esto es
un proceso.

4.6 Manual de Calidad

El objeto de este manual es describir los SGC
adoptados por la empresa Matriz, para garantizar que
se alcance el nivel de calidad requerido por sus
clientes y la normativa que se apegue, en todas y cada
una de las etapas y actividades de sus servicios.

a) Documentacion del SGC
El SGC estara descrito en estos tipos de
documentos basicamente:
Manual de Calidad (MC)
Procedimientos Generales de Calidad (PG)

b) Mejora continua

La empresa estd comprometida con la mejora
continua del SGC, en la que se describe la politica
de la calidad, objetivos, resultados de las auditorias
internas, analisis de datos, acciones correctivas y
preventivas y la revision por la direccion para
facilitar la mejora continua. Esto lo podemos
observar en el Circulo de mejora continua detallado
en la Figura 2.
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Figura 2. Circulo de Mejora Continua de la Empresa

c) Personal
El factor humano es determinante en la exactitud y
confiabilidad de los ensayos en general es pieza

d
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clave en la calidad de las actividades asociadas al
SGC.

Auditorias

La periodicidad de las auditorias de la empresa
sera fijada por el Director de Calidad de acuerdo
con el Director de Laboratorios.

Los objetivos basicos a cubrir por el programa de

auditorias son los siguientes:

e Verificar la implantacién y funcionamiento del
SGC.

o Detectar desviaciones, no conformidades, etc.

o Verificar que todas las actividades realizadas
cumplen con los requisitos solicitados.

conformes, no
correctivas y

Gestion de
conformidades,
preventivas
Trabajo no conforme. Desviacién puntual de los
requisitos indicados en el SGC o de los requisitos
establecidos con el cliente, que se pueden
solucionar inmediatamente y que generalmente no
son repetitivos.

trabajos no
acciones

Correccion. Accion tomada para eliminar un
trabajo no conforme.

Equipos

El sistema implantado para gestionar sus equipos
es la aplicacion informatica ALMACEN. El
programa abarca actividades relacionadas con los
equipos como son compras de equipos, servicios y
suministros, lista de proveedores autorizados y
evaluacion de los mismos, inventario y descripcion
de equipos, actividades de recepcidn, puesta en uso
y fin de uso.

La gestion de los equipos contempla la
realizacion de tres tipos de actividades basicas:

e Control

e Calibracion

¢ Verificacion y Mantenimiento

Procedimiento de métodos de inspeccion, ensayo
y evaluacién de la calidad

A fin de asegurar la calidad y reproducibilidad de
los ensayos que se realizan, se ha establecido un
sistema de actuacién basado en los siguientes
principios:

e Utilizacion de métodos de planificacion,
ensayo y toma de muestra definidos.

e Evaluacion de la Calidad de los ensayos.

e Comprobacion de resultados y criterios de
aceptacion.

e Evaluacion de resultados y valoracion de los
mismos.



h) Informes de ensayo e inspeccion
El informe de ensayo, como recopilacion
documental de los resultados obtenidos, esta
basado en los datos, observaciones, etc., tomados
del resto de los registros generados en el ensayo.

i) Control de registros y documentos
La informacion se conservard en archivos
documentales o archivos de soporte informatico,
basandose en  requerimientos  legales, de
acreditacion o certificacion.

5. Desarrollo del sistema de la calidad

51 Determinacion de funciones,
responsabilidades y autoridad del personal

Se desarroll6 el manual de funciones y
responsabilidades como un cuerpo sistematico que
indica las funciones y actividades a ser cumplidas por
los miembros del Laboratorio y la forma en que las
mismas deberan ser realizadas ya sea, conjunta o
separadamente.

Especificamente, el manual de funciones y
responsabilidades es la wversion detallada de la
descripcion de los objetivos, funciones, autoridad y
responsabilidad de los distintos puestos de trabajo que
componen la estructura del Laboratorio, y su propdsito
es el de ilustrar a todos los miembros acerca de las
mismas, para asi minimizar el desconocimiento de las
obligaciones de cada uno.

52 Metodologia de elaboracion  de
documentos requeridos por el Sistema de
Gestion de Calidad

Para asegurar que las actividades se identifican, se

realizan bajo las condiciones especificadas y se
controlan de una forma adecuada, se ha establecido un
conjunto de documentos donde se definen los criterios
operacionales para asegurar su correcta ejecucion y
para evitar situaciones en las que la ausencia de los
mismos podria llevar a desviaciones de la politica,
objetivos y metas marcadas. El Sistema de Gestién de
la Calidad estara descrito en estos tipos de documentos
basicamente:

e Manual de Calidad (MC)

e Procedimientos Generales de Calidad (PG)

e Procedimientos Especificos de Calidad (PE, PEC)
de preparacién de muestras, calibracién, ensayo,
etc. Denomindndose PC los procedimientos
especificos exclusivos de la empresa y Pl los
Procedimientos Especificos de Inspeccion.

e Instrucciones Técnicas de Calidad (IT) o ITI
(Inspeccién).

e Documentacion externa de aplicacion, normativa
de calidad, legislacion, soportes logicos (software),
programas informaticos, entre otros.

5.3 Elaboracion de procedimientos e
instrucciones de trabajo operativos

Los procedimientos e instrucciones de trabajos
operativos se realizan de acuerdo al siguiente formato
el mismo que estd desarrollado en el Manual de
calidad.

PROCEDIMIENTO: “

1.0BUETD

2 ALcancE

3 DESCRIPCION

3.1 DEFRICIONES

3SREGISTROS

4 anexos

Figura 3. Formato para procedimientos e instructivos
de trabajo

5.4 Mejoras esperadas en el laboratorio con la
implantacion del Sistema de Gestion de la
Calidad

En la tabla 3 se observa el fluxograma después de
la implantacion del SGC, vy el resultado es bastante
alentador en vista de que se logré reducir la cantidad
de personal que estaba involucrada en el proceso de
envio de muestras y con esto mejorar la comunicacion
y los tiempos de respuesta de los informes de
resultados de los analisis.

Ademés la empresa asignd al mensajero que
anteriormente realizaba tramites, depdsitos bancarios,
entre otros, para que también cumpla funciones de
retiros de muestras y entregue resultados de las
oficinas de nuestros clientes, entregando un valor
agregado al servicio, de esta manera se elimina la
demora que significaba la reduccién a un tiempo de
respuesta de 14 dias.

Tabla 3. Fluxograma del Proceso de Contratacion
© et Qo e




En la Figura No 4 se muestra el Resumen de la
Auditoria de Seguimiento siendo los resultados
satisfactorios para la gerencia de la empresa.

Auditoria de Seguimiento Post-Implementacion de la
Norma SO 9001:2008.
Empresa:
Laboratorio de Alimentos

Promedios

Introduccién 4,0
SGC 4,0
Responsabilidad de la Alta gerencia 4,0
Gestién Recursos 4,0
Realizacion del servicio 4,0
Medicién, Analisis y Mej i

Promedio general 4,0

Grifico de resumen de 13 Norma IS0 9001:2008

Figura 4. Resumen de Auditoria de Seguimiento de la

Norma 9001:2008

6. Conclusiones y recomendaciones
6.1 Conclusiones

Luego de la lista de chequeo se determind que
s6lo se presentaba un cumplimiento del 22,58%
de la norma, lo que implicaba falta de
estandares claros, que permitieran satisfacer
plenamente las necesidades del cliente,
haciendo clara la necesidad de la adopcion de
un Sistema de Gestion de la Calidad basado en
los requisitos de la norma 1SO 9001:2008.

La empresa formuld la mision, vision, politicas
y procesos para la correcta operacién del
Laboratorio, encaminada a la satisfaccion del
cliente y a la mejora continua.

Se disefio un mapa de procesos que le permite a
la empresa analizar periédicamente sus
actividades y realizar una toma de decisiones,
asegurando  una  verdadera  planeacion
estratégica y mejoras de una forma mas sencilla
y en menor tiempo.

Se hizo una lista de chequeo para saber el
diagndstico inicial. Es completamente editable
y actualizable, lo que le permitird a la empresa
basarse en ella para futuras auditorias y asi
tener un control del desarrollo del Sistema de
Gestion de la Calidad.

Se realiz6 una segunda auditoria al finalizar la
implementacién de la norma 1SO 9001:2008 y
gener6 como resultado un 96,77% de

cumplimiento. Y se pudo  generar
observaciones y oportunidades de mejora en los
puntos que faltaban fortalecer.

6.2 Recomendaciones

Capacitar a los miembros de la organizacion
para conocer y entender las necesidades de sus
clientes externos e internos, y los medios de
comunicacion para interactuar con estos, de
forma que se orienten las acciones de la
direccion hacia la satisfaccion de sus clientes
con los servicios y productos entregados.

Se recomienda difundir con prontitud la
documentacion aprobada entre los miembros de
la organizacién, de manera que estos entiendan
los documentos finales y conozcan su ubicacion
para futuras consultas, para esto se debe tener
claridad en los procedimientos para el control
de documentos y registros.

Se deben actualizar los documentos generales
del SGC cada que exista un cambio en el
procedimiento o cada afio, para analizar el
desarrollo y camino hacia la mejora continua.

Se debe establecer un departamento de Gestion
de Calidad, con lo cual se garantice el
levantamiento de cada wuno de los
procedimientos, formatos y documentos que
sean requeridos en el transcurso del tiempo
para realizar los ajustes necesarios que
garanticen el cumplimiento de los objetivos del
Laboratorio.
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