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1. RESUMEN

Establecer un sistema de documentacion es uno de los requisitos minimos
indispensables para implementar un sistema de gestion de calidad, pues permite
llevar un registro y control de todas las actividades realizadas; evaluar la eficiencia
del sistema y la mejora continda del mismo mediante una buena toma de decisiones
sobre acciones correctivas y/o preventivas y por ende todas las actividades
desarrolladas deben ser documentadas. Después de la revisibon de Normas ISO
9000:2000 e ISO 9001:2008, plan de estudios de la carrera de QFB y programa del
modulo de BCT | se desarrollé la propuesta de un manual de gestion de calidad para
el laboratorio de BCT I, para lo cual se tomaron en cuenta los requisitos minimos
necesarios para la implantacion de un sistema de gestion de calidad referidos a la
Norma ISO 9001:2008, que van desde la politica y objetivos de calidad, el enfoque
basado en procesos y su interaccion, hasta la propuesta de procedimientos
requeridos para implementarlo. Se espera que este trabajo abra las puertas para la
implementacion de un sistema de gestion de calidad para el laboratorio de BCT |,
paralelo a esto se promueve el habito de documentacion en los alumnos, formando
asi profesionales con un elevado nivel académico experimental y alto sentido de la

calidad.



2. INTRODUCCION

Debido a los requerimientos normativos internacionales de la Norma ISO 9001:2008,
es necesario que cualquier laboratorio que preste servicios, ya sea de docencia
experimental o de investigacion, cuente con un sistema de gestién de calidad (SGC)
gue aumente la confiabilidad de sus resultados, demostrando competencia técnica y

administrativa.

Implantar un sistema de gestién de calidad en un laboratorio de ensefianza es definir
la estructura organizativa, las responsabilidades, procesos, procedimientos y los
recursos necesarios que permitan prevenir riesgos, detectar desviaciones, corregir

fallas, mejorar eficiencia y reducir costos y tiempos.

La elaboracion de un manual de gestion calidad representa un primer paso en la
implementacion de un sistema de gestion de calidad con la finalidad de lograr la
certificacion del laboratorio de Bioquimica Celular y de los Tejidos | (BCT 1), de la
carrera de Quimica Farmacéutico Biolégica (QFB), bajo normas de calidad,
internacionales. Todo esto con la finalidad de planificar, ejecutar y documentar todos
los procesos, actividades realizadas en dicho laboratorio, garantizando asi la calidad
y validez de los métodos utilizados, y por ende la integridad y confiabilidad del
servicio y producto educativo, siendo la documentacion una herramienta importante

para este proceso.

El presente proyecto pretende establecer una propuesta de un manual de gestion de
calidad para el laboratorio de Bioquimica Celular y de los Tejidos | de la carrera de
QFB, que mediante la identificacion y gestion sistemética de los procesos empleados
y en particular en sus interacciones, garantice un servicio de calidad y la formacion
adecuada del producto educativo, desarrollando en los estudiantes un alto nivel
académico experimental para que puedan desempefarse profesionalmente,
apegandose a la Norma ISO 9001:2008.



3. MARCO TEORICO

3.1 CALIDAD

Existen muchas definiciones de calidad. Todas ellas tienen su propio fundamento y
en varias de ellas vemos la relevancia que tiene el cliente, quién en ultima instancia
da vigencia al término de calidad puesto que es quién la califica al recibir un

producto o servicio. ("

La Norma ISO 9000 define la Calidad como un conjunto de caracteristicas
inherentes de un producto o servicio con la capacidad de satisfacer las necesidades
especificas e implicitas, que son definidas por una norma. Para un laboratorio, la
calidad consiste en conseguir resultados confiables, documentados en
procedimientos que estén de acuerdo a lo establecido por los diferentes modelos de

calidad y de normatividad.

3.2 HISTORIA DE LA CALIDAD

La importancia que se ha concedido a la calidad por parte de los lideres de las
naciones a través de la historia da como resultado el posicionamiento de las mismas.
La calidad como concepto y su evolucion en la historia tiene como referencia mas
cercana los planteamientos que comenzaron a partir del siglo XX, Frederick Taylor,
padre de la administracién cientifica origina un nuevo concepto en la produccion al
descomponer el trabajo en tareas individuales separando las tareas de inspeccion
en las de produccion y el trabajo de planificacion del de ejecucidén. En 1924, Walter
Shewhart, es el mas sobresaliente, considerado el padre de los sistemas de gestion
de calidad disefia una grafica de estadistica para controlar las variables de un

producto, iniciando asi la era del control estadistico de la calidad.



En 1942 (2% Guerra Mundial) se hizo evidente el reconocimiento al valor del control
de calidad al reconocer que todo proceso de produccién de bienes y servicios
presenta variaciones, se determina entonces que controlando el proceso, se puede
controlar la produccion. En este mismo ano el Dr. William Eduards Deming, quién
aprendid los fundamentos de calidad de Shewhart, es contratado para aplicar el
control estadistico en la industria armamentista convirtiéndose cuatro anos mas
tarde en socio y fundador de la Sociedad Estadounidense de Control de Calidad, la
que a través de publicaciones, conferencias y cursos de capacitacion, promovio el
uso de las técnicas estadisticas para el control de calidad en todo tipo de productos

bienes o servicios.

Durante la segunda guerra mundial los militares estadounidenses comienzan a
utilizar procedimientos estadisticos de muestreo creando asi las tablas de muestreo.
En 1949 se publica la primera revista de control de calidad (Quality Control). Sobre
los afios 70 hacen suyas las ideas de control de calidad haciendo referencia al
control de calidad total resaltando la importancia de la administracién y politicas

operacionales. Al mismo tiempo propagan la difusién de los circulos de calidad.

En 1950 Deming fue invitado por la Unidon de Cientificos e Ingenieros Japoneses
(JUSE), en donde imparti6 conferencias sobre métodos estadisticos y sobre la
responsabilidad de calidad de personal gerencial de alto nivel, es asi como aparecen
las siete herramientas del control estadistico del proceso y el ciclo de planear, hacer,
verificar y actuar, que mas tarde los japoneses rebautizaron como el ciclo de

Deming.

La era de la informacion enfocada al cliente, la era de la calidad, el inicio de la nueva
competitividad, el nacimiento de Asia como nuevo poder global y de Japon como
amo del siglo XXI, esta precisamente fundamentado en la globalizacion de la
calidad, una nueva estrategia para competir, entender las necesidades del cliente y
por supuesto satisfacer la demanda de los mercados. Debemos establecer que la

calidad tanto en Europa como en Japén y Estados Unidos detond precisamente al



terminar la segunda Guerra mundial y que justamente en ese periodo las naciones
del mundo se organizaron para crear y elevar los estandares de calidad, es por ello
que el antecedente de la ISO esta precisamente ligado entre el afio 1950 1906

cuando la calidad se convirtio en una mega tendencia en el mundo entero.

En los afos 80 con el auge de la globalizacion de la economia y las exigencias
hechas por los proveedores militares, de la industria nuclear y aeroespacial, se
comenzd a implementar una serie de normas a nivel internacional sobre
aseguramiento de calidad, asi como también para organizaciones de negocios y
servicios, para eso se tomaron como modelo las normas Britanicas BS5750 nacidas
en 1977, en 1987 sale publicada la primera edicion de la familia de la serie ISO 9000

y en 1994 su primera revision." > ®

3.3 NORMAS ISO (International Standars Organization)

Las Normas ISO (por sus siglas en inglés International Standars Organization) son
un conjunto de normas de calidad establecidas por la Organizacion Internacional
para la Estandarizacion, que se pueden aplicar en cualquier organizacion o tipo de
empresa, que tiene como objetivo llegar a un consenso con respecto a las
soluciones que cumplan con las exigencias comerciales y sociales, tanto para los
clientes como los usuarios. Estas normas se cumplen de forma voluntaria ya que la
ISO siendo una entidad no gubernamental, no cuenta con la autoridad para exigir su

cumplimiento. ¢ 17:1®)

3.3.1 Familia ISO 9000

La familia de las Normas ISO 9000 es un modelo de gestion de calidad que
contempla una serie de normas que tienen que ver especificamente con la calidad

del sistema que genera un producto o servicio, esta compuesto por documentos



basicos para asistir a las organizaciones de todo tipo y tamano, en la
implementacion y la operacién de sistemas de gestion de calidad, dichos

documentos son:

Norma ISO 9000. Describe los fundamentos de los sistemas de gestion de calidad y
su terminologia especifica.

Norma ISO 9001. Especifica los requisitos para los sistemas de gestién de calidad
aplicables a toda organizacion que necesite demostrar su capacidad para
proporcionar productos o servicios que cumplan los requisitos y satisfaccion de sus
clientes.

Norma ISO 9004. Proporciona directrices que consideran tanto la eficacia como la
eficiencia del sistema de gestion de calidad

Norma ISO 19011. Proporciona orientacion relativa a las auditorias de sistema de

gestion de calidad y de gestion ambiental. ?

3.4 PRINCIPIOS DE GESTION DE CALIDAD

Para manejar y operar una organizacion de forma exitosa se necesita que ésta se
controle y dirija en forma sistematica y transparente. Esto se logra implementando y
dando mantenimiento a un sistema de gestion de calidad para mejorar
continuamente su desempefo de acuerdo a las necesidades de todas las partes
interesadas. La gestion de una organizaciéon comprende la gestion de calidad entre

otras disciplinas de gestion.

La Norma ISO 9001:2008 no se ha concretado a establecer unicamente los
requisitos de un sistema de gestion de calidad, si no que ha ido mas alla al
identificar los principios que deben prevalecer como cimientos sobre los cuales las
organizaciones deben construir sus sistemas de gestion de calidad. Estos ayudaran
a la organizacion a conducirla y operarla exitosamente a una mejora en su

desempeno, ya que esta dirigida y controlada en forma sistematica y transparente.



Para lograr éxito es necesario la implantacion y mantenimiento del sistema de

gestion de calidad considerando las necesidades de todas las partes interesadas.

Los siguientes ocho principios contribuyen a la mejora del desempefio en las

organizaciones:

a) Enfoque al cliente. Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo
tanto deberian comprender sus necesidades actuales y futuras, satisfacer

requisitos y esforzarse en exceder sus expectativas.

Beneficios clave:

e Incremento de los ingresos y de la participacion de mercado a través de
una respuesta flexible y rapida a las oportunidades de mercado.

e Incremento de la eficacia en el uso de los recursos de una organizacién
para aumentar la satisfaccion del cliente.

e Mejora de la fidelidad del cliente, lo cual conduce a la continuidad en los

negocios.

b) Liderazgo. Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacion de la
organizacion, deben crear y mantener un ambiente interno, en el cual el
personal pueda llegar a involucrarse en el logro de los objetivos de la

organizacion.

Beneficios clave:

o El personal entendera y estara motivado hacia los objetivos y metas de la
organizacion.

e Las actividades se evaluan, alinean y llevan a cabo de una forma
integrada.

e La falta de comunicacién entre los niveles de una organizacién se reducira.



c)

d)

Participaciéon del personal. El personal a todos los niveles es la esencia de
una organizacién y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean

usadas en beneficio de la organizacion.

Beneficios clave:

e Un personal motivado, involucrado y comprometido dentro de la
organizacion.

¢ Innovacion y creatividad al promover los objetivos de la organizacién.

e Un personal valorado por su trabajo.

e Un personal deseoso de participar y contribuir a la mejora continua.

Enfoque basado en procesos. Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y recursos relacionados se gestionan

COMO un proceso.

Beneficios clave:
e Reduccién de costos y tiempos mediante el uso eficaz de los recursos.
e Resultados mejorados, coherentes y predecibles.

e Permite que las oportunidades de mejora estén centradas y priorizadas.

Enfoque de sistema para la gestion. Identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y

eficiencia de una organizacién en el logro de sus objetivos.

Beneficios clave:

e Integracion y alineacion de los procesos, que alcanzaran de una mejor
manera los resultados deseados.

e La capacidad para enfocar los esfuerzos en los procesos principales.

e Proporcionar confianza a las partes interesadas en la coherencia, eficacia y

eficiencia de la organizacion.



f) Mejora continua. La mejora continua del desempefio global de la

organizacion deberia ser un objetivo permanente de ésta.

Beneficios clave:

Incrementar la ventaja competitiva a través de la mejora de las
capacidades organizativas.

Alineacidn de las actividades de mejora en todos los niveles con la
estrategia organizativa establecida.

Flexibilidad para reaccionar rapidamente a las oportunidades.

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones. Las decisiones

eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacion.

Beneficios clave:

Decisiones basadas en informacion.

Aumento de la capacidad para demostrar la eficacia de decisiones
anteriores a través de la referencia a registros objetivos.

Aumento de la capacidad para revisar, cuestionar y cambiar las opiniones y

decisiones.

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor. Una organizacién y

sus proveedores son interdependientes, y wuna relacibn mutuamente

beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Beneficios clave:

Aumento de la capacidad de crear valor para ambas partes.
Flexibilidad y rapidez de respuesta de forma conjunta a un mercado
cambiante a las necesidades y expectativas del cliente.

Optimizacion de costos y recursos.



Estos principios constituyen la base de las normas de sistemas de gestion de
calidad de la familia de normas ISO 9000. La adopcion de un sistema de gestién de
calidad deberia de ser una decision estratégica. En general el disefio e

implementacion en cualquier empresa u organizacion estan influenciados por:

a) El entorno organizativo, cambios y los riesgos asociados a ese entorno.
b) Las necesidades cambiantes.

c) Los objetivos particulares.

d) Los productos que proporciona.

e) Los procesos que emplea.

f) EL tamario y estructura organizacional. (%3 17:24)

3.5 FUNDAMENTOS DE LOS SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD
3.5.1 Base racional para los sistemas de gestion de calidad

El enfoque a través de un sistema de gestion de calidad anima a las organizaciones
a analizar los requisitos del cliente, definir los procesos que contribuyen al logro de
productos o servicios aceptables para el cliente y a mantener estos procesos bajo
control. Un sistema de gestidén de calidad puede proporcionar el marco de referencia
para la mejora continua con objeto de incrementar la probabilidad de aumentar la

satisfaccion del cliente y de otras partes interesadas. 18 20:23)

3.5.2 Requisitos para los sistemas de gestion de calidad y requisitos de

productos y/o servicios

La familia de la Norma ISO 9000 distingue entre requisitos para los sistemas de
gestion de la calidad y requisitos para los productos o servicios. Los requisitos para

los sistemas de gestion de la calidad se especifican en la Norma ISO 9001. Los

10



requisitos para los sistemas de gestion de la calidad son genéricos y aplicables a
organizaciones de cualquier sector con independencia de la categoria del producto o
servicio ofrecido. La Norma ISO 9001 no establece requisitos para los productos o
servicios.

Los requisitos para los productos o servicios pueden ser especificados por los
clientes o por la organizacion, anticipandose a los requisitos del cliente o por
disposiciones reglamentarias. Los requisitos de los productos y en algunos casos los
procesos asociados pueden estar contenidos en, por ejemplo: especificaciones
técnicas, normas de producto o servicio, normas de proceso, acuerdos contractuales

y requisitos reglamentarios. 18 20.23)

3.5.3 Enfoque basado en procesos

Cualquier actividad, o conjunto de actividades, que utiliza recursos para transformar
elementos de entrada en resultados puede considerarse como un proceso.

La identificacion y gestion sistematica de los procesos empleados en la organizacion
y en particular en las interacciones entre tales procesos se conoce como “enfoque
basado en procesos.” La Norma ISO 9001:2008 promueve la adopcién de un
enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, se implementa y mejora la
eficiencia de un sistema de gestion de calidad, para aumentar la satisfaccion del

cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos. 1"

Lo anterior significa que para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene
que identificar y gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. La
organizacion debe tener en cuenta que las actividades no son aisladas y que donde
termina una, inicia la siguiente, todas ellas se establecen de acuerdo a los recursos,
que pueden ser los recursos de entrada, los cuales se transforman durante el

proceso para convertirse en los resultados de salida.

11



Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continiio que proporciona
sobre los vinculos entre los procesos individuales, dentro del sistema de procesos,

asi como sobre su combinacion e interaccion.
El enfoque basado en procesos enfatiza la importancia de:

a) La comprension y el cumplimiento de los requisitos.

b) La necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor (si
algun resultado no aporta valor al siguiente proceso se debe analizar la
posiblididad de eliminarlo).

c) La obtencién de resultados del desempefio y eficacia del proceso.

d) La mejora continua con base en mediciones objetivas. 12 18:20.23)

Mejora continua del sistema de
Gestion de la calidad
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Figura 1 Modelo de un sistema de gestién de calidad @4

La Figura 1 ilustra el sistema de gestion de calidad basado en procesos de la familia
de Normas ISO 9000, muestra que las partes interesadas juegan un papel
significativo para proporcionar elementos de entrada a la organizacién, ademas

muestra también los vinculos entre los procesos presentados en las secciones 4 a 8



de la Norma ISO 9001:2008. El seguimiento de la satisfaccion del cliente requiere la

evaluacion de la informacion relativa a la percepcion del cliente acerca de su
organizacion ha cumplido sus requisitos. (%% 7

Asimismo, todo proceso puede desarrollarse siguiendo la metodologia como Ciclo de

Deming Figura 2, que se describe brevemente a continuacion:

e Planificar: establecer objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion.

e Hacer: Desarrollar los procesos.

e Verificar: Realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y de los

productos respecto de las politicas, los objetivos y los requisitos para el
producto e informar los resultados.

Actuar: Tomar acciones para mejorar continuamente el desempefo de los
procesos. (' 1®

@

R

Actuar Planificar
$Coémo ¢Qué hacer?
mejorar la ¢Cémo \\
proxima vez? hacerlo? \
Verificar
\ Hacer
\ T o
"-Sgdgnp?eso Hacer lo
8 planificado

planific?

Figura 2. Ciclo de Deming @4
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3.5.4 Politica y objetivos de la calidad

La politica y objetivos de calidad se establecen para proporcionar un punto de
referencia para dirigir la organizacion. Ambos determinan los resultados deseados y

ayudan a la organizacion a aplicar sus recursos para alcanzar dichos resultados.

La politica de calidad es un conjunto de directrices, que establecen lineamientos de
control, sobre las estrategias tomadas, ésta asegura el cumplimiento de una
estrategia, derivada de la misidn o vision de la organizacién proporciona un marco

de referencia para establecer y revisar los objetivos de calidad.

Los objetivos de calidad tienen que ser coherentes con la politica de calidad y el

compromiso de mejora continua y su logro debe ser observable y medible. ¢ * 17 18)

3.5.5 Papel de la alta direccion dentro del sistema de gestion de calidad

A través de su liderazgo y sus acciones, la alta direccién puede crear un ambiente
en el que el personal se encuentre completamente involucrado y en el cual una
gestion de la calidad puede operar eficazmente de acuerdo a los ocho principios de
la gestion de calidad antes mencionados (ver 3.4), ademas de llevar a cabo de
forma regular evaluaciones sistematicas de la conveniencia, adecuacion, eficacia y

eficiencia del SGC con respecto a la politica y objetivos de calidad. % 718

3.6 DOCUMENTACION

La documentacién permite la comunicacion del propdsito y la coherencia de la
accion. Su utilizacion contribuye a lograr la conformidad con los requisitos del cliente

y la mejora de la calidad; proveer la formacién apropiada; la repetibilidad vy



trazabilidad; proporcionar evidencias objetivas, y evaluar la eficacia y la adecuacion
continua del SGC.

3.6.1 Modelo documental ISO

En la Figura 3, se muestra un modelo documental ISO utilizada en los SGC.

al eDescribe el alcance del SGC, incluyendo exclusiones. En este
documento se contesta a la norma, apartado por apartado,
en como la organizacién cumple con dichos requisitos.

*En este nivel se describen de general, los procesos
involucrados en el sistema (procesos por area).

*En este nivel se resuelven de manera
metddica, las operaciones que requieren ser
detalladas

eLos registros son la evidencia de las
actividades realizadas o resultados
obtenidos del SGC.

*Son aquellos que no son
generados por el SGC. Ejemplo:
Legales, facturas o cotizaciones
de proveedores.

Figura 3. Modelo documental ISO @

Cada organizacién determina la extension de la documentacion requerida y los
medios a utilizar de acuerdo a sus necesidades. Esto depende de factores como el
tipo y el tamafio de organizacion, la complejidad e interaccion de los procesos, la
complejidad de los productos o servicios, los requisitos de los clientes y partes
interesadas, los requisitos reglamentarios que sean aplicables, la competencia
demostrada del personal y el grado en que sea necesario demostrar el cumplimiento

de los requisitos del SGC. @



3.7 EVALUACION DE LOS SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD
3.7.1 Procesos de evaluacion dentro del sistema de gestion de calidad

Cuando se evaluan SGC, hay cuatro preguntas basicas que deberian formularse en

relacion con cada uno de los procesos que es sometido a la evaluacion:

a) ¢Se haidentificado y definido apropiadamente el proceso?
b) ¢Se han asignado las responsabilidades?
c) ¢Se han implementado y mantenido los procedimientos?

d) ¢Es el proceso eficaz para lograr los resultados requeridos?

El conjunto de las respuestas obtenidas a estas preguntas puede determinar el
resultado de la evaluacion. La evaluacidon de un sistema de gestidon de calidad puede
variar en alcance y comprender en diversidad de actividades, tales como auditorias,

revisiones y autoevaluaciones del SGC. ¢

3.7.2 Auditorias

La auditoria es un proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion (evidencias de la
auditoria) que son pertinentes para los criterios de auditoria y evaluarlas de manera
objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen el conjunto de politicas,

procedimientos y requisitos (criterios de auditoria). ¢ * 7

Las auditorias se utilizan para determinar el grado en que se han alcanzado los
requisitos del SGC. Los hallazgos de las auditorias se utilizan para evaluar la
eficacia del sistema de gestion de la calidad y para identificar oportunidades de
mejora, dicho de otra forma las auditorias reflejan las debilidades de un SGC las

cuales deben eliminarse. % 2"22)
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3.7.3 Revisién

Uno de los papeles de la alta direcciéon es llevar a cabo de forma regular
evaluaciones sistematicas de la conveniencia, adecuacion, eficacia y eficiencia del

SGC con respecto a la politica y objetivos de la calidad.

Esta revisidén puede incluir considerar la necesidad de adaptar la politica y objetivos
de la calidad en respuesta a las necesidades cambiantes y expectativas de las
partes interesadas. Las revisiones incluyen la determinacion de la necesidad de

emprender acciones.

Entre otras fuentes de informacion, los informes de auditoria se utilizan para la

revision del sistema de gestion de la calidad por la direccion. 4 182324

3.7.4 Autoevaluacion

La autoevaluaciéon es una revision completa y sistematica de las actividades y
resultados de la organizacién con referencia al sistema de gestion de la calidad o a

un modelo de excelencia.

La autoevaluacion puede proporcionar una vision global del desempefio de dicha
organizacion y del grado de madurez del sistema de gestion de calidad, incluso
puede ayudar a identificar las areas que precisan mejora en la organizacion y a

determinar las prioridades. 4 182324
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3.8 MEJORA CONTINUA

El objetivo de la mejora continua en el SGC es incrementar la probabilidad de
aumentar la satisfaccion del cliente y las partes interesadas. Las acciones

destinadas a la mejora de la calidad son:

i.  Analisis y evaluacidon de la situacion existente para identificar areas para la

mejora.

ii. Elestablecimiento de los objetivos necesarios para alcanzar la mejora.

iii. La busqueda de posibles soluciones para lograr los objetivos.

iv.  La evaluacion de dichas soluciones y su eleccion.

v. Laimplementacién de la solucion seleccionada.

vi. La medicion, verificacion, analisis y evaluacion de los resultados de la
implementacion para determinar que se han alcanzado los objetivos.

Vii. La formalizacidon de los cambios.

Los resultados se revisan continuamente y cuando es necesario para determinar
oportunidades adicionales de mejora. De esta manera, la mejora es una actividad
continua. La informacion proveniente de los clientes y otras partes interesadas, las
auditorias y las revisiones del SGC  deben utilizarse para identificar las

oportunidades para la mejora. 4 18:23.24)

3.9 MANUAL DE GESTION DE CALIDAD

Un manual de gestion de calidad es un documento que proporciona informacion
coherente, interna y externamente, describiendo y declarando el cumplimiento de
cada requisito de la norma ISO 9001:2008 acerca del sistema de gestién de calidad

de una organizacion. ?
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El propdsito primario de un manual de gestién de calidad es proveer la adecuada
descripcion del sistema de calidad de acuerdo con la politica y los objetivos de
calidad previamente establecidos, haciendo referencia a los procedimientos
documentados del SGC destinados a planificar y administrar el conjunto de
actividades que afectan la calidad dentro de una organizacion. Este manual debe
ser continuamente revisado y actualizado de acuerdo a las necesidades y
requerimientos de la organizacion de forma tal de perfeccionar el sistema de gestién

de calidad. (1*2%

3.9.1 Elementos basicos de un manual de gestién de calidad.

Para poder comunicar el sistema de gestion de calidad en su totalidad a la direccion,
clientes, empleados, proveedores, auditores y cualquier otra entidad interesada en el
funcionamiento de una organizacion, es de suma importancia disponer del manual
de gestién de calidad, cuyo contenido debe contener en resumen los elementos que

describan el sistema de gestidén de calidad.

Los elementos basicos de un manual de gestion de calidad dan respuesta a las

siguientes interrogantes:

¢ Qué elementos son considerados en el indice del manual?

El indice es la tabla para la navegacion del manual, es la carta de presentacion
interna y externa de la organizacion, que da una idea del grado de comprensién que
se tiene del sistema de gestién de calidad. Por lo tanto, cada titulo y subtitulo debe
estar presentado por capitulos y subcapitulos, y para mayor claridad, cada uno de

estos responden a los requisitos de una o varias normas.

¢,Como se expresa el compromiso de la direccion con respecto al SGC?
De acuerdo al requisito numero 5.1 compromiso de la direccion, ésta debe dar

muestra de su desarrollo, mantenimiento y mejora continua del SGC. Haciendo el
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conocimiento de la organizacion, la importancia de la satisfaccion del cliente, con el
establecimiento de la politica y los objetivos de la calidad, participando de forma
activa en las revisiones y mejora la eficacia del sistema, asi como dando continuidad

a la disponibilidad de recursos.

¢,Cuales son las propuestas y delimitaciones que se deben contemplar?

Son aquellas en donde se identifica cual es la naturaleza del manual, como por
ejemplo: de la calidad, de aseguramiento de la calidad, de calidad y la seguridad, de
la calidad y el medio ambiente, entre otros. Identificando a su vez, las actividades

involucradas en la organizacion.

¢, Qué es necesario incluir para que la comunicacion de la informacion sea mas
claray concisa?

Un apartado en donde se describa de forma clara y concisa los términos utilizados
en el vocabulario de la organizacion, como abreviaturas y simbolos, con los

principales términos y fuentes normativas.

¢,Como se debe hacer la gestion del manual en los diversos niveles?

Para la elaboracién o modificacién del manual por parte de la direccion se debe
nombrar un responsable de calidad. También es importante destacar, para la
difusidn y archivo, se debe contar con un registro de las actualizaciones y control de

las versiones.

¢, Qué documentos anexos se recomienda incluir en el manual?

Para mantener la claridad del manual, se debe agregar la documentacién
complementaria que ayude a la comprension del sistemas, como por ejemplo:
documentos, referencias, comunicados, memorandas, tablas de abreviaturas, lista

de procedimientos, formularios. (¥
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3.10 PLAN DE ESTUDIOS DE LA CARRERA DE QFB

3.10.1 Organizacion curricular del programa académico

El plan de estudios, tiene por necesidad una coherencia vertical de tipo
antecedente—consecuente y ademas va de lo sencillo a lo complejo, en las
relaciones horizontales de las asignaturas del plan, se manejan conocimientos que
requieren antecedentes semejantes o bien, son complementarios por lo que su
organizacion es logica. En la carrera se utilizan una gran cantidad de conocimientos
que requieren de practica o recreacion constante, por lo que en cualquiera de las
orientaciones terminales establecidas se requiere aproximadamente de un 60 % de

horas de laboratorio (practicas) y un 40 % de teoria.

En el ciclo basico del plan de estudios, se proporciona al alumno una formacién en
ciencias basicas y trabajo experimental; este ciclo esta conformado por areas de
conocimientos tales como: Matematicas, Quimica, Fisicoquimica; las cuales se

vinculan a problemas especificos del quehacer del QFB.

En el ciclo Intermedio se proporcionan conocimientos generales para la formacion
profesional del QFB; las disciplinas involucradas en los médulos que constituye este
ciclo son: Quimica Organica y Analitica, Bioquimica, Farmacologia, Microbiologia,
Bromatologia y Tecnologia Farmacéutica, las cuales se interrelacionan para brindar
al alumno, las bases necesarias para la produccion de bienes y servicios para la
salud, y a través de ellas, el alumno adquiere los fundamentos necesarios para el

siguiente ciclo.

El ciclo terminal tiene como propdsito brindar al alumno, los elementos que le
permitan adquirir los conocimientos y habilidades necesarias en un area
determinada para su ejercicio profesional. Este ciclo comprende diversas disciplinas
para cada una de las orientaciones; en el caso de Bioquimica Clinica se encuentran

Genética, Inmunologia, Microbiologia y Bioquimica Clinica por mencionar algunas.
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En la orientacion de Farmacia Industrial, las disciplinas que se involucran son
Desarrollo Farmacéutico, Desarrollo Analitico, Biofarmacia y Microbiologia
Farmacéutica; y en la orientacion Farmacia Clinica se tienen mddulos como

Desarrollo analitico, Farmacia comunitaria, Biofarmacia etc. (16)

3.10.2 Programa del modulo BCT I

El médulo BCT |, se imparte en el cuarto semestre de la carrera de QFB, con un total
de 9 horas tedricas a la semana y 8 horas de laboratorio (dos sesiones de 4 hrs.,
cada una). Este mdédulo se imparte simultaneamente con el de Sintesis de Farmacos
y Materias Primas | y Analisis de Farmacos y Materias Primas |, conformado por

Quimica Analitica (teoria y laboratorio) y Quimica Organica (teoria y laboratorio).

Este moédulo recibe apoyo principalmente de los mddulos de Laboratorio de Ciencia
Basica |, Il y Laboratorio de Quimica Organica, Fisicoquimica | y Il y Quimica Il, en
estos mddulos se proporcionan las bases para comprender procesos bioquimicos,
ya que los contenidos se refieren a las sustancias quimicas, principalmente a sus

caracteristicas, propiedades, reacciones, etc.

El médulo de BCT | resulta ser una parte de la formacion de un QFB, ya que al
estudiar este mdédulo los procesos bioquimicos son fundamentales para una gran
cantidad de moddulos posteriores en cualquiera de las tres orientaciones que
imparten en la FES-Zaragoza, la de Bioquimica Clinica, Farmacia Hospitalaria y

Farmacia Industrial.\'®
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En toda organizacion grande o pequefia, 0 en cualquiera de sus areas se manejan
entornos que tienen diferentes niveles, desde la parte administrativa hasta las areas
donde se desarrolla y/o proporciona el producto o servicio, procesos que van
enfocados a ser parte de una comunidad que también exige resultados que sean al

menos igual a sus expectativas y alcances.

La Universidad Nacional Autbnoma de México como una organizacién que brinda un
servicio de capacitacion superior en gran variedad de Facultades y programas
educativos, la cual constituye como la mejor eleccion para la capacitacion de
profesionales aptos a competir en un mercado de alto nivel de exigencias, adopta en
sus procesos de formacién la introduccion de la calidad para la acreditacion de sus

facultades y programas.

La Facultad de Estudios Superiores Zaragoza desarrolla novedosos planes y
programas de estudio donde combinan la formacién académica rigurosa en el &mbito
universitario con la participacién activa y creativa de los sujetos involucrados en el

proceso educativo.

La carrera Quimica Farmacéutico Biologica de la Facultad de Estudios Superiores
Zaragoza, tiene como finalidad formar profesionales con alto sentido de calidad en el
area de las Ciencias Quimico-biologicas. Cabe sefialar que la carrera sigue un plan
de estudios que fue modificado en 1998 y entr6é en vigencia en 2005, el cual consta
de tres ciclos: ciclo basico, ciclo intermedio y un ciclo terminal con tres orientaciones

optativas: Bioquimica Clinica, Farmacia Industrial y Farmacia Clinica.

El laboratorio de Bioquimica Celular y de los Tejidos | del ciclo intermedio, de la
carrera de QFB, permite la ejecucion de practicas y técnicas de dicha materia, sin

embargo no existe un Manual de Gestion de Calidad que documente y defina la
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estructura organizacional que indique los procesos y procedimientos requeridos para

el buen funcionamiento de éste.

En relacién a la calidad del servicio del laboratorio y haciendo una comparacién con
la Norma 1SO 9001:2008, que enumeran los requisitos para implementar un SGC, se
observo que el laboratorio de BCT I, no ha incluido procesos, ni declaraciones
documentadas en un sistema de control de documentos y registros basadas en
politica y objetivos de calidad, que permitan evidenciar las actividades que en él se
ejecutan y otros procesos concernientes a é€l, para llevar a cabo una vigilancia que
proporcione evidencia real del funcionamiento del sistema y que introduzca
herramientas para la mejora continta del servicio, pues la falta de estos requisitos y
documentos favorecen la repetibilidad de errores en los procedimientos,
manipulacién incorrecta de reactivos, materiales, e inadecuado uso de equipos e
instrumentos y mayor tiempo del necesario que se requiere en la realizacion de las

practicas, lo que afecta la realizacion del servicio o producto educativo.

Es por esto que surge la necesidad de desarrollar una Propuesta de un Manual de
Gestion de Calidad Para el Laboratorio de BCT | Bajo el Marco Regulatorio de la
Norma ISO 9001:2008, que permita establecer la organizacion, coordinacion,
desempefio e interrelacion de los procesos y procedimientos y que en un punto final
pueda ser la base para la certificacion del servicio educativo experimental, paralelo
al objetivo de formar profesionales no sélo con un nivel académico elevado, sino
también el desarrollo de su capacidad de pensamiento critico y criterios de calidad,
basados en la necesidad de cumplir con las exigencias educativas en esta area,

cubriendo con estandares de calidad de nivel internacional.
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5. OBJETIVOS

5.1. OBJETIVO GENERAL

Desarrollar una Propuesta General de un Manual de Gestion de Calidad para el
laboratorio de Bioquimica Celular y de los Tejidos | bajo el Marco Regulatorio de la
Norma 1SO 9001:2008.

5.2. OBJETIVOS PARTICULARES

e Enfocar los requisitos de la Norma ISO 9001:2008 de acuerdo a la estructura
organizacional de la FES Zaragoza para el laboratorio de BCT | de la carrera
de QFB.

e Disefiar y definir una propuesta general de los requisitos minimos requeridos
de un manual de gestion de calidad con referencia a la Norma ISO 9001:2008
enfocado particularmente al laboratorio de BCT | de la carrera de QFB de la

FES Zaragoza.
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6. HIPOTESIS

Después de realizar la investigacion documental y bibliografica de las Normas ISO
9000:2000 y 9001:2008, Legislacion Universitaria, Plan de estudios de la carrera de
QFB y el programa de estudios del médulo de BCT |, sera posible estructurar una
Propuesta de un Manual de Gestidon de Calidad para el Laboratorio de BCT | bajo el
Marco Regulatorio de la Norma ISO 9001:2008, el cual posteriormente pueda ser
puesto a consideracion del Comité Académico de la carrera de QFB para su revision,
evaluacion y aprobacion para su implementacion y que permita establecer la
organizacién, coordinacion y desempefio de los procesos y procedimientos bajo el
marco regulatorio de la ISO 9001:2008, con el fin de certificar en un futuro el
laboratorio de BCT |I.
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7. DISENO

Investigacion documental y elaboracion de la propuesta basada en la consulta de
normas de la familia ISO 9000: 9000:2000 Sistemas de Gestion de Calidad-
Conceptos y vocabulario e ISO 9001:2008 Sistemas de Gestion de Calidad-
Requisitos, Legislacion Universitaria, plan y programa de estudios de la carrera de
QFB de la FES Zaragoza y modulo de BCT |.

Material y equipo:

Internet

Computadora DELL Inspiron 6400, Intel Core Duo processor T2300
Norma Mexicana NMX-CC- 9001-IMNC-2008

Norma mexicana NMX-CC-9000-IMNC-2000

Manuales de practicas de BCT |

Plan de estudios 2005 de la carrera de QFB.
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8. DIAGRAMA DE FLUJO

Revisar las normas I1ISO 9001:2008, ISO 9000:2000, plan de estudios de la carrera de QFB y
programa de estudios del médulo de BCT I.

|

Enfocar los requisitos contenidos en un manual de gestion de calidad de acuerdo a ISO
9001:2008 conforme a la estructura organizacional de la FES Zaragoza para el laboratorio de
BCT I.

Desarrollar el formato del manual de gestion de calidad, cédigo del manual, fecha de
revision, numero de revision, seccion de la norma ISO 9001:2008, fecha de emision,

version y paginacién del manual.

Incluir en el formato del manual de calidad el nombre de la organizacién, y un cuadro

con el nombre, fecha y firma de quién elaboro, revisé, aprob6 y autorizé.

v

Desarrollar un glosario de abreviaturas utilizadas en el SGC de la organizacion.

v
Desarrollar un contenido del manual de gestion de calidad con titulos y subtitulos

representados en secciones y subsecciones, cada uno de estos respondiendo a los
requisitos de la norma 1SO 9001:2008.

Desarrollar una introduccion para la seccion 1. del manual de gestion de calidad que
contenga los antecedentes, presentacion asi como la misién y vision de la

organizacion.
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En la seccion 1. desarrollar una propuesta de politica y objetivos de calidad de acuerdo a la

mision y vision de la FES Zaragoza.

Elaborar el organigrama del SGC y elaborar un modelo del SGC basado en procesos de

acuerdo a la estructura organizacional de la FES Zaragoza e incluirlo en la seccion 1.

v
Determinar el objetivo y alcance del manual de gestion de calidad en la seccién 2.

v

Indicar en la seccion 3.1y 3.2 las referencias normativas y legales respectivamente
para el cumplimiento del SGC.

Desarrollar en la seccién 3.3 de forma clara y concisa los términos y definiciones

utilizados en el vocabulario del manual de gestion de calidad.

Establecer en la seccion 4. los requisitos minimos necesarios para documentar,
controlar y mantener el SGC actualizado, tales como el manual de gestion de
calidad, procedimientos normativos, procedimientos generales y procedimientos

especificos, asi como el control de sus registros.

Establecer en la seccién 5. que la alta direccién proporcione su compromiso con la
calidad y a quien delega responsabilidades para gestionar las funciones directivas y

ejecutivas.
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En seccién 5.2 sefalar el enfoque al cliente de acuerdo al plan de estudios de la
carrera de QFB.

A\ 4
En seccién 5.3 declarar la politica de calidad.

\ 4

En seccién 5.4 establecer como los objetivos de calidad son coherentes con la

politica de calidad y como la organizacién planifica el sistema de gestion de calidad.

En seccion 5.5 mencionar la responsabilidad e interacciones del personal, la
autoridad que tiene el representante de la direccion para vigilar y mantener el SGC y

como asegurar la comunicacion interna del sistema.

En seccion 5.6 establecer como y en que intervalos se realiza la revision por la

direccidn, la informacién que sirve para su revision hasta los resultados de esta.

En seccion 6. establecer que la alta direccién e instancias de gobierno de Ciudad
Universitaria, asi como la Legislacion Universitaria, llevan a cabo la gestion de los
recursos tales como los recursos humanos, la competencia, toma de conciencia y

formacion, infraestructura y ambiente de trabajo.

En seccién 7. Y 7.1 establecer como se lleva a cabo la planificacion de la realizacién
del producto educativo, de a cuerdo al plan y programa de estudios del médulo de
BCT I.
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En la seccion 7.2 describir los procesos relacionados con el cliente, como son la
determinacion y revision de los requisitos relacionados con el producto, asi como la

comunicacion con el cliente.

En seccion 7.3y 7.4 justificar el porque dichas secciones son una exclusion
permitida al SGC.

En seccion 7.5 desarrollar paso a paso como controla la produccion y prestacion del
servicio, su identificacion, trazabilidad, asi como la propiedad del cliente y justificar la

exclusion de las secciones 7.5.2'y 7.5.5.

En seccidn 8.1y 8.2 desarrollar como se planifican e implementan los procesos de
seguimiento y medicion como son la satisfaccién del cliente, las auditorias internas,

seguimiento y medicion de los procesos y producto educativo.

\ 4
Indicar como se controla el producto no conforme en seccion 8.3.

\ 4
Indicar como se determinan, recopilan y analizan los datos para demostrar la

conformidad y eficacia del SGC en la seccion 8.4.

Indicar como se lleva cabo el proceso de mejora continua, accion correctiva y accion

preventiva para la seccion 8.5.
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9.

METODOLOGIA

9.1 Método

Revisar y comprender las normas 1SO 9000:2000 Sistema de gestién de
calidad - Fundamentos y vocabulario, ISO 9001:2008 Sistemas de gestion

de calidad - Requisitos.

Revisar la legislacion universitaria y el Estatuto del Personal Académico de
la UNAM (EPA).

Revisar el plan de estudios de la carrera de QFB y programa de estudios del
md&dulo BCT |.

Revisar los documentos con los que cuenta el laboratorio de BCT |.

Adecuar los requisitos de la norma ISO 9001:2008 de acuerdo a la
estructura organizacional de la FES Zaragoza para el laboratorio de BCT |

de la carrera de QFB.
Desarrollar el formato del manual de gestion de calidad.
Elaborar un glosario de abreviaturas utilizadas en el SGC.

Elaborar el contenido del manual de gestion de calidad con titulos y
subtitulos representados por secciones y subsecciones correspondientes a

cada uno de los requisitos de la norma ISO 9001:2008.

Redactar para la seccion 1. la introduccion del manual de gestion de calidad
gue contenga antecedentes, presentacion, vision, mision, politica y objetivos
de calidad, organigrama y modelo del sistema de gestion de calidad basado

en procesos de acuerdo a la estructura organizacional de la FES Zaragoza.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Definir en la seccion 2. el objetivo y alcance del manual de gestion de

calidad.

En seccidn 3. declarar las referencias normativas, términos y definiciones.

Definir los requisitos minimos requeridos para el SGC y el control de sus

registros en la seccion 4.
Disefiar la seccion 5.sefialando el compromiso de la alta direccién.

Definir que instancias son las responsables encargadas de ejecutar la

provision de los recursos en la seccion 6.
Definir como se realiza el producto educativo en la seccion 7.

Desarrollar como se planifican e implementan los procesos de seguimiento,

medicion, andlisis y mejora en la seccion 8.
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10. RESULTADOS

Después de la revision y comprension de la Norma ISO 9001:2008 y la ISO
9000:2000 se desarroll6 la siguiente propuesta de un manual de gestion de calidad

para el laboratorio de BCT | bajo el marco regulatorio de la Norma 1SO 9001:2008.
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES
ZARAGOZA

MANUAL DE GESTION DE CALIDAD

CcODIGO: MGC-FESZ

Fecha de revision:

No. De revision: 0

Seccion NMX
9001:2008 4 a 8

Fecha de emision:

Pagina:
01 de 39

Version:

Manual de Gestion de

Calidad

(Propuesta para el laboratorio de BCT 1)

Elaboro Revis6 y aprobé

Autorizé

Puesto:

Nombre:

Fecha:

Firma:

c.c.p. Alta direccion

c.c.p. Comité de revision

c.c.p. Comité de calidad

c.c.p. Jefe de la carrera de QFB

c.c.p. Laboratorio de BCT |
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1. INTRODUCCION

11

1.2

Antecedentes

El origen de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza (FES Z), se remonta al
afno de 1974, durante la rectoria del Dr. Gonzalez Casanova y ante la inminente
masificacién de la Universidad Nacional Autonoma de México (UNAM), y para dar
respuesta a los jovenes en la zona metropolitana de la ciudad de México, se idea la
creacion de Escuelas Nacionales de Estudios Profesionales (ENEP), entre ellas la
ENEP Zaragoza, que se inaugura el 19 de enero de 1976. En mayo de 1993 se
convierte en Facultad de Estudios Superiores como unidad multiprofesional
periférica de la UNAM.

La Facultad de Estudios Superiores Zaragoza fue creada para desarrollar en ella
novedosos planes y programas de estudio, en donde se combinan la formacién
académica rigurosa en el ambito universitario, con la participacién activa y creativa
de los sujetos del proceso educativo.

La Carrera Quimica Farmacéutico Biologica (QFB), se inicia en la entonces Escuela
Nacional de Estudios Profesionales Zaragoza en septiembre de 1976, como
resultado del proyecto de modificacion al plan de estudios de la carrera de QFB
vigente en la Facultad de Quimica de la UNAM.

Presentacion

La Facultad de Estudios Superiores Zaragoza es una dependencia de la Universidad
Nacional Auténoma de México inaugurada el 19 de enero de 1976, con el fin de
desarrollar profesionistas que reunan conocimientos, habilidades y actitudes para
servir responsablemente, ademas de lograr consolidarse como una de las mejores
instituciones educativas de esta region.

Actualmente la FES Zaragoza se consolida como un polo de cultura al oriente de la
zona metropolitana, formando profesionales de las areas de la salud, del
comportamiento y quimico bioldgicas.

La FES Zaragoza cuenta con dos campus, enclavados en la zona oriente de
Iztapalapa y ocho clinicas multidisciplinarias, se divide administrativamente en tres
divisiones: Investigacion, Ciencias de la Salud y del Comportamiento que tiene las
carreras de Cirujano Dentista, Enfermeria, Medico Cirujano y Psicologia; y Ciencias
Quimico Bioldgicas con las carreras de Biologia, Ingenieria Quimica y Quimica
Farmacéutico Bioldgica.
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El médulo de Bioquimica Celular y de los Tejidos | (BCT I), se imparte en el cuarto
semestre de la Carrera de QFB, con un total de 9 horas tedricas a la semana y 8
horas de laboratorio (dos sesiones de 4 hrs., cada una).

En el laboratorio de BCT | se desarrolla en los alumnos la capacidad y habilidades
para trabajar dentro de un laboratorio, tanto en el trabajo diario como en el manejo
adecuado de los datos obtenidos en el desarrollo de la practica, analizar e interpretar
los resultados y concluir a partir de éstos, incluso el adquirir la capacidad para
modificar los métodos ya existentes segun las circunstancias o bien desarrollar
métodos originales, adaptandose a los requerimientos y necesidades de su campo
profesional.

1.3 Mision FES Zaragoza

La Facultad de Estudios Superiores Zaragoza cumple con la mision de impartir
educacion en licenciatura y posgrado para formar profesionistas, profesores e
investigadores de alto nivel en las areas de ingenieria quimica, quimico biolégicas,
de la salud y el comportamiento; tiene proyeccion regional, nacional e internacional,
contribuye al desarrollo humano y del conocimiento desde una perspectiva
innovadora, sustentable, multicultural y bioética; responde al interés de estudiar e
intervenir en la solucion de los principales problemas del pais como parte de sus
tareas de extension y difusion; impulsa el trabajo colegiado, las academias, la
educacion continua y las practicas educativas flexibles, autodidactas, grupales e
interdisciplinarias; integra multiples ambientes de aprendizaje como respuesta a los
desafios de las nuevas tecnologias de la informacion y comunicacion y de la
sociedad del conocimiento; al mismo tiempo, cultiva importantes tradiciones
cientificas y humanisticas que le permiten enriquecer su identidad y pertenencia a la
Universidad Nacional Autbnoma de México.

1.4 Visién FES Zaragoza
La Facultad de Estudios Superiores Zaragoza se proyecta como una institucion de
educacion superior lider en la formacion cultural, humanistica, cientifica vy
tecnoldgica de profesionistas responsables con el desarrollo humano sustentable y
la sociedad multicultural, apoyandose en una gestion eficiente, respetuosa de la
normatividad institucional, transparente y de calidad para el desempefo de un
modelo educativo que privilegia: el paradigma del aprendizaje, integracion de
funciones sustantivas, flexibilidad curricular, interdisciplinar, formacion valoral,
desempeiio de profesores altamente competentes y compromiso social frente a los
problemas nacionales, regionales e internacionales y a la sociedad del conocimiento.
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1.5 Propuesta de politica de calidad
‘La Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, su personal académico vy
trabajadores en general nos comprometemos a trabajar por mejorar la calidad de los
procesos de docencia, particularmente la experimental o aplicada a nivel
Licenciatura, todo ello sustentado en un Sistema de Gestién de la Calidad y mejora
continua, encaminados hacia la satisfaccion de las necesidades y expectativas de
nuestros estudiantes y de la sociedad en general’.

1.6 Objetivos e indicadores de calidad
Considerando la politica de calidad y la misibn de la organizacion (FES
ZARAGOZA), se han definido objetivos e indicadores de calidad, atendiendo el
principio de la derivacién gradual de los objetivos:

FES ZARAGOZA — Carrera de QFB — Laboratorio de BCT |

1.6.1 Propuesta de objetivo de calidad de la FES Zaragoza

Contribuir al cumplimiento de las funciones sustantivas de la UNAM y de la mision
principal de nuestra facultad relativa a la formacion de profesionales, profesores e
investigadores de alto nivel, con proyeccion regional, nacional e internacional,
contribuyendo asi al desarrollo humano, trabajando hacia la certificacion de los
laboratorios de docencia experimental.

Propuesta de indicadores de calidad de la FES Zaragoza:
1) Certificar en el 2011 un laboratorio de docencia experimental.
2) Mantener la certificacién en el laboratorio una vez adquirida esta distincion.

1.6.2 Propuesta de objetivo de calidad de la carrera de QFB

Obtener niveles de excelencia en calidad en la docencia experimental del laboratorio
de BCT |, para la formacién de profesionales de alto nivel, utilizando la mejora
continua, como estrategia de nuestro proceso, regido en el marco de la norma ISO
9001.2008.

Propuesta de indicadores de la carrera de QFB:
1) Certificar en 2011 el laboratorio de BCT |I.
2) Mantener la certificacién en el laboratorio una vez adquirida esta distincion.
3) Mantener un incremento anual del 0.5 en el Indicador Global (IG) del la carrera
de QFB respecto a sus laboratorios de docencia, a través de un proceso de
mejora continua que permita a su vez elevar sus indicadores parciales (IP)

NOTA 1.
Ver definiciéon de Indicadores en la seccion 3 del presente manual
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1.6.3 Propuesta de objetivo de calidad del laboratorio de docencia
experimental de BCT |

Desarrollar en los alumnos la competencia para el trabajo experimental, en
Bioquimica Celular y de los Tejidos |, para lo cual, trabajaremos bajo un Sistema de
Gestion de Calidad ISO 9001:2008, asegurando asi la mejora continua de la
docencia experimental y de las buenas practicas del laboratorio de BCT |I.

Propuesta de indicadores de calidad del laboratorio de BCT 1I:
1) Mantener un incremento anual del 0.5 en el Indicador Global (IG) del
laboratorio de BCT I, a través de un proceso de mejora continua que permita
a su vez elevar sus indicadores parciales (IP)

1.7 Estrategia
A continuacion se presenta la propuesta de la descripcion y el organigrama del SGC
para la FES Zaragoza (SGC-FESZ), s6lo se presenta como antecedente para la
propuesta del SGC del laboratorio de docencia BCT |.

La Alta direccion (ver definicién en seccion 3 del presente documento), delega en el
Comité de Revision del SGC-FESZ las funciones de evaluar y tomar decisiones
respecto a los resultados de Auditoria, Revisiones de la Direccion y el proceso de
medicion, analisis y mejora del sistema.

El disefo, coordinacion y evaluacion del SGC-FESZ lo hace el Representante de la
Direccion.

Los Comité de Calidad (CC) son dirigidos por el Jefe de Divisibn a quién
denominamos Jefe de CC, el cual opcionalmente puede nombrar a un representante
suyo. Los CC estan formados por los Jefes de Carrera y los Responsables de
Calidad (RC) son los coordinadores de las areas académicas. Los RC se encargan
de coordinar la implementacion del SGC-FESZ en su area académica.

En el sistema, la documentacion se divide en Documentacién General y Especifica.
La documentacion general es unica y de cumplimiento en todas las areas
incorporadas al sistema y la Especifica corresponde su cumplimiento al area que la
elaboro.

NOTA 2.
Indicador Global (IG) es una ecuacién formulada en funcién de los Indicadores Parciales (IP) ponderados, los IP son
cuatro: Eficacia del servicio educativo de docencia experimental realizado, Eficiencia en el producto educativo formado, y
Satisfaccion de las expectativas del estudiante (cliente) y Satisfaccién de las partes interesadas que participan
activamente (profesores)
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1.8 Enfoque basado en procesos

El SGC-FESZ, se disefia e implementa bajo el principio de enfoque basado en

procesos, los cuales son los siguientes:

1) Proceso de gestion de la direccion.

2) Proceso de gestion de recursos.

3) Proceso del servicio educativo y de formacion educativo.
4) Proceso de medicion, analisis y mejora.

En la Figura 1. se muestra como entrada fundamental del proceso de realizacion del
servicio y del producto educativo, la identificacion de los requisitos del cliente, los
cuales corresponden a las expectativas e intereses del estudiante, que deben ser
satisfechas (enfoque al cliente), y los requisitos de la sociedad en cuanto a la
preparacion del estudiante una vez egresado. La salida del proceso de realizacion
del producto debe incluir por tanto, la satisfaccién del estudiante y de la sociedad en
general, en cuanto a la preparacion del estudiante una vez egresado.
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AD DE LA

)
m <
E 2
@ é ':: DIRECCION i
=5k 3
& E w * (4)MEDI >
S0 % ) CION
own GESTION AR Lll—J
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ENTRADA 0s § 3
(@)
é =z
 (3)REALIZACION J
i L PROCESOS \ DELSERVICIO Y PROCESOS MAM 8
E EE: NECESARIOS Promero PEL - Satisfaccion del O
< & - Humanos EDUCATIVO cliente y partes E
o 2 o - Materiales interesadas @
€30 - Informaticos - Eficacia en el ';:
a c</E) &( _-Supe_racp,n- \ servicio 0
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Figura 1. Mejora continda, enfoque basado en procesos.

SOCIEDAD
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Los 5 subprocesos del proceso de Gestion de los Recursos marcado con el numero 2
en la Figura 1. han sido agrupados como procesos directivos y procesos de
aseguramiento. La Legislacion Universitaria y en acuerdo con el Consejo Técnico de
la FES Zaragoza, establece la designacion de las instancias responsables del proceso
de Gestion de los Recursos, dichos procesos son:

a) Procesos directivos

Gestion de los recursos

Los Recursos Humanos (profesores), con el titulo, especializacion y
competencias adecuadas para impartir sus clases. (Secretaria
Administrativa, Consejo Técnico y Comisiones Dictaminadoras).

Gestion de recursos materiales

Los Recursos Materiales relacionados con el mantenimiento de las
instalaciones y la adquisicidon de equipos, instrumentos, reactivos y otros
materiales, de acuerdo a las necesidades de las areas y a los Manuales de
Actividades Experimentales, también llamados Manuales de Practicas de
Laboratorio, en dependencia de la modalidad del curso experimental.
(Rectoria, Comité de Planeacion de la FES Zaragoza, Secretaria Técnica de
la Carrera, Secretaria Administrativa de la UNAM y de la FES Zaragoza).

Mantenimiento y administracion de los recursos informaticos

Base de Datos para la Planeacion del Proceso Docente (Secretaria de
Planeacion).

Historial Académico de los estudiantes, inscripciones y actas de examen
(Unidad de Administracion Escolar).

Acervo Bibliografico impreso y electrénico requerido por profesores y
estudiantes dentro en el proceso de ensefianza aprendizaje. (Bibliotecas y
Hemerotecas de la UNAM y de la FES Zaragoza).

b) Procesos de aseguramiento

V.

Aseguramiento de la superacidn-investigacion de los profesores

Estos incluyen el desarrollo de cursos de actualizacion (DGAPA/DDA/CFI), de
catedras de investigacion, docencia o vinculacion y de proyectos de
investigacion (DGAPA/CONACYT/DDA/CFI) donde participan los académicos
de la FES Zaragoza.

Aseguramiento de condiciones de higiene, seguridad y proteccién ambiental
(Comision Local de Higiene y Seguridad de la UNAM y de la FES Zaragoza y

Secretaria de Planeacién de la FES Zaragoza).
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2. OBJETIVO Y ALCANCE DEL MANUAL

2.1 Objetivo
El presente manual tiene como objetivo definir los requisitos y el contenido del
Sistema de Gestion de Calidad para el Laboratorio de BCT | de la carrera de QFB de
la FES Zaragoza y fundamentar la estrategia seguida al disefiar e implementar la
estructura, lineamientos, politica y objetivos de calidad, de acuerdo a la estructura
organizacional de la FES Zaragoza, con base en los 8 principios basicos de un SGC.

o Liderazgo. Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacion de la
organizacion, deben de crear y mantener un ambiente interno, en el cual el
personal pueda llegar a involucrarse en el logro de los objetivos de la
organizacion.

o Enfoque basado en procesos. Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y recursos relacionados se gestionan
COmMO un proceso.

o Enfoque de sistema para la gestion. Identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y
eficiencia de una organizacién en el logro de sus objetivos.

o Enfoque al cliente. Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo
tanto deberian comprender sus necesidades actuales y futuras, satisfacer
requisitos y esforzarse en exceder sus expectativas.

o Participacion del personal. El personal a todos los niveles es la esencia de
una organizacion y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean
usadas en beneficio de la organizacion.

o Enfoque basado en hechos para la toma de decisién. Las decisiones
eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacién.

o Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor. Una organizacién
y sus proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente
beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

o Mejora continua. La mejora continua del desempefio global de Ia
organizacion deberia ser un objetivo permanente de ésta.

Asi como también el cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001-2008, en
el que se adopta un enfoque basado en procesos para cada uno de los servicios y
actividades de vigilancia y seguimiento incluidas en el alcance, contemplando
desarrollo, implementacion y mejora continua a fin de lograr la satisfaccion del
cliente (en este caso del alumno y la sociedad) y las partes interesadas; todo ello
orientado a la Politica de Calidad establecida y teniendo como fin el cumplimiento de
los Objetivos de Calidad por medio de Indicadores de Calidad globales y parciales,
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ademas de que este Manual de Gestion de Calidad constituye la base de la
estructura documental del SGC de la FES Zaragoza.

2.2 Alcance
El alcance y campo de aplicaciéon de nuestro manual y SGC esta dirigido al
laboratorio de BCT | del ciclo intermedio de la carrera de QFB y personal
involucrado.

3. REFERENCIAS NORMATIVAS, TERMINOS Y DEFINICIONES

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para el cumplimiento
del marco legal y normativo del SGC-FESZ

3.1 Normas ISO
3.1.1 NMX-CC-9000-IMNC-2000: Sistemas de Gestion de Calidad, Fundamentos y
vocabulario.

3.1.2 NMX-CC-9001-IMNC-2008: Sistemas de Gestién de Calidad, Requisitos
3.2 Otras normas y regulaciones
3.2.1 Legislacion universitaria:

https://www.dgae.unam.mx/normativ/legislacion/leg.html

3.2.2 Catalogo de Puestos Administrativos de base de la UNAM (archivado en la
Secretaria Administrativa).

3.2.3 Reglamento de la comision mixta permanente de seguridad e higiene de la
UNAM:http://www.personal.unam.mx/Docs/Normatividad/Reglamentos/DE_LA COM
ISION_MIXTA_PERMANENTE_DE_HIG_Y_SEGUR.pdf

3.2.4 Plan de Estudio de la carrera de Quimica Farmacéutico Bioldgica de la FES
Zaragoza UNAM, disponible en CD.
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3.3Términos y definiciones

Accion correctiva: Accidén tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion indeseable.

Accion preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial detectada, u otra situacion potencialmente indeseable.

Alta direccién: Grupo de personas que dirigen y controlan al mas alto nivel de la
organizacion, representado por el Comité de Revision del SGC, el cual esta
integrado por el titular de la Secretaria General, el de la secretaria de Planeacion y el
de la Secretaria Administrativa.

Areas: Denominacion genérica a las areas académicas, Departamentos Docentes
donde se esta implementando el SGC.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva, con el fin de determinar la
extension en que se cumplen los criterios de auditoria.

Auditorias internas: Son aquellas auditorias realizadas por la propia organizacion
con fines internos de constatar que se esta cumpliendo con los requisitos de la
norma NMX- CC-9001-IMNC-2008.

Calidad: Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos.

Cliente: Organizacién o persona que recibe el servicio o producto educativo; esto
es, el alumno (estudiante) que recibe un servicio educativo, el cual contribuira a su
formacion académica (producto educativo), la cual debe cumplir con los requisitos
declarados en el Plan de estudios de la carrera en que se encuentra inscrito.

Comité de revision del SGC-FESZ: Grupo de trabajo designado por la Alta
direccién y orientado a desempefiar las funciones directivas y ejecutivas del SGC.
Esta representado por la Secretaria General, la secretaria de Planeacién y la
Secretaria Administrativa y tiene como responsabilidades, evaluar y tomar
decisiones respecto a los resultados de las revisiones de la direccion, auditorias, y la
actividad de medicion, analisis y mejora de las areas académicas incorporadas al
SGC-FESZ.
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Documentacién general: Documentos requeridos por la organizacion para asegurar
la eficaz planificacién, operacion y control de los procesos del SGC, son elaborados
por el Departamento de Certificacion y aprobados en sesion plenaria por los Comités
de Calidad (CC)

Se define como documentacion general:

* 6 Procedimientos Normativos con Formularios y Guias anexos.

Propuesta

* 2 Procedimientos General con Formatos y Guias anexos.

* 1 Instruccién de Trabajo Operativa (ITO #1) sobre el funcionamiento de los
laboratorios docentes con Formularios anexos de formato libre.

. Especificaciones Operativas que orientan sobre la elaboracién de los
Diagramas de Flujo y del Plan de Aseguramiento de la Calidad (PAC)
respectivamente.

Documentacion especifica: Es el conjunto de documentos que son elaborados por
los CC y consensuados por los profesores del area; estos documentos, describen a
un proceso en especifico. Se define como documentacion especifica:

* Procedimiento Especifico y Formatos anexos.

* Plan de Aseguramiento de la Calidad.

* Reglamento Interno del area.

* Manual de Actividades (donde se definen los requisitos del producto); en el
caso del proceso de “Docencia Experimental en el nivel Licenciatura” es el
Manual de Actividades Experimentales.

» Documentos opcionales: Instrucciones de trabajo, Especificaciones, Guias
PNO’s de manejo de equipos e instrumentos, manuales de manejo de
desechos infectocontagiosos y animales.

Documentos internos: Es toda la documentacion general y especifica consistente
en procedimientos, guias, Instrucciones de trabajo, Especificaciones y el presente
Manual de Gestién de la Calidad.

Documentos externos: Son aquellos documentos que constituyen regulaciones
aplicables, emitidas por dependencias de la UNAM e instituciones, ambas externas
al SGC.

Eficacia: Extension en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan

los resultados planificados; se mide a través de un cuestionario aplicado a los
alumnos (clientes).
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Eficiencia: Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados; se mide a
través del % de producto conforme: del total de estudiantes que pasaron el proceso,
cuantos lo aprobaron.

Formato: Esquema predeterminado, en papel o electrénico y que permite organizar
la informacidén en documentos y registros. Se presenta como documento anexo a los
procedimientos e Instrucciones de Trabajo.

Guia o especificacion: Documentos que establecen requisitos o secuencia de
acciones que deben realizarse para que una actividad muy especifica se realice
correctamente.

Herramientas documentales: Documentos disefiados y establecidos como
instrumentos de medicién con el fin de proporcionar evidencia acerca de la
conformidad del servicio y el producto en cualquiera de las etapas en que sea
requerida la medicion (cuestionarios, buzén de quejas y sugerencias, etc.)

Indicadores: Los indicadores o metas son indices medibles, que sirven para
evidenciar el cumplimiento de los objetivos de calidad

Instruccion de trabajo: Documento que describe de forma detallada y ordenada las
reglas de operacion para la realizacion de una o varias actividades especificas.

Manual de gestién de calidad: Es el documento que especifica los principios y la
documentacion que sustenta al SGC y establece como es que la organizacion da
cumplimiento a los requisitos de la Norma ISO 9001:2008.

No conformidad: Incumplimiento de un requisito en un servicio educativo. En un
servicio educativo es la ineficacia detectada (i) en el desarrollo de un servicio
educativo en un area, en relacion con el procedimiento previsto para ese servicio; (ii)
en el reglamento del area y (iii) en otras reglamentaciones aplicables al area.

Plan de aseguramiento de la calidad: Es un Plan de Calidad, que complementa al
procedimiento especifico ya elaborado, en la medida en que proporciona confianza
de que planeando acciones alternativas ante eventos inciertos que provoquen la
ausencia de figuras y/o funciones o que amenacen la continuidad y cumplimiento del
procedimiento, podra garantizarse el cumplimiento de los requisitos de calidad
establecidos para el producto que en este caso es la formacion académica del
estudiante a través de actividades experimentales.
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PNO: Procedimiento Normalizado de Operacion

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o proceso; en
el SGC, existen 3 tipos de procedimiento: Normativos, Generales y Especificos.

Procedimientos especificos: Los que documentan los requisitos organizacionales
y operativos necesarios del conjunto de procesos que integran el SGC con el
objetivo de que el personal responsable de los mismos, cuente con una referencia
documental o grafica que le permita consultar, conocer y ejecutar eficaz y
eficientemente sus responsabilidades y funciones a desempefar en cada una de las
etapas y procesos en que participe.

Procedimientos generales: Documentos que describen la ejecucidn de actividades
0 procesos complementarios al SGC, en tanto no se incluyen en los procedimientos
normativos y especificos.

Procedimientos normativos: Documentos obligatorios requeridos por la norma ISO
9001:2008.

Producto no conforme: Es el incumplimiento por parte del alumno, del conjunto de
objetivos de aprendizaje minimos (requisitos) en relacion con la parte experimental
del programa de un modulo y que aparecen declarados en la calendarizacion de
actividades experimentales que el alumno debe realizar y en el manual de
actividades experimentales. El incumplimiento de los requisitos se determina por las
evaluaciones que aplica el profesor y cuyos instrumentos de evaluacién aparecen
declarados en el procedimiento especifico correspondiente, seccién 7.2. Este
incumplimiento lleva a que el estudiante no acredite el curso experimental, se
considere reprobado y producto no conforme del proceso en un moddulo
determinado. Un mismo estudiante puede ser portador de un producto no conforme
en un moédulo y producto conforme en otro.

Manual de actividades experimentales: Documento didactico que expresa los
objetivos de cada uno de los cursos experimentales que se imparten en un
laboratorio por cada mdédulo y son el reflejo de los objetivos declarados en el
programa del médulo en lo referente a la parte practica; describe el contenido y
procedimiento experimental de las actividades que se desarrollan en los laboratorios.
En dependencia de la modalidad del curso experimental, también puede llamarsele
Manual de Practicas de laboratorio. Su formato es libre.
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Objetivos de calidad: Propositos relacionados con la calidad (consultar seccion
1.6.1 del presente documento).

Organizaciéon: Conjunto de personas e instalaciones con una disposicion de
responsabilidades y relaciones; esto es, la FES Zaragoza con sus alumnos y
personal académico y administrativo que provee productos y servicios educativos.

Parte interesada: Personas o grupo de personas con un interés en el buen
desempeiio y el éxito de la organizacién; en este caso son los académicos y los
coordinadores de carrera. Los coordinadores de carrera participan ademas como
proveedores (de estudiantes) y como instancia, que al monitorear el proceso de
ensefanza aprendizaje puede o no suministrar informacion del proceso; los
profesores son parte interesada, en tanto deben tener todas las condiciones creadas
para desarrollar su proceso de docencia experimental.

Plan de estudios y programa de estudios: Es la expresion formal y escrita de un
proposito educativo (carrera) y la orientacion basica a seguir por académicos y
alumnos involucrados en un proceso de formacién profesional que ofrece una
facultad, escuela o campo universitario y que, con la aprobacion de la totalidad de
sus contenidos y requisitos de titulacion, acredita al alumno para obtener un titulo;
esta formado por un conjunto de asignaturas, examenes y otros requisitos, que una
vez aprobados por las instancias universitarias pertinentes, aseguren que quien
haya cubierto el plan, obtenga una preparacion tedrica y practica suficiente para
garantizar a la Sociedad el ejercicio eficaz y responsable de su profesion.

Politica de calidad: Orientacion de una organizacién relativa a la calidad y
expresada formalmente por la Alta Direccion

Producto: Es el resultado de un proceso; el SGC-FESZ presta un servicio educativo
y produce un producto educativo:

o Servicio Educativo. Conjunto de actividades relacionadas con un proceso
educativo, planeadas en un orden secuencial y documentada en un
procedimiento especifico.

o Producto Educativo: Formaciéon académica del estudiante en el &area
experimental. En el caso de este producto educativo, el estudiante es el
portador de la misma. Por tanto, al definir el producto conforme y no conforme
nos referimos a los estudiantes como portadores de la formacién académica
adquirida, pues es al estudiante a quien se le asigna la calificacion y a quien se
le da la categoria de que acreditd o no acreditd el curso experimental.
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Proceso de realizacién: Proceso relacionado con el desarrollo y ejecucién de un
servicio o la produccion de un producto. En el SGC-FESZ, los procesos de
realizacion tienen como requisitos de produccion (elementos de entrada) las
expectativas de los estudiantes y los planes y programas de estudio vigentes y como
producto (elemento de salida), la formacion académica del estudiante o el servicio
educativo prestado.

Proceso de medicion, analisis y mejora: Conjunto de actividades de control de la
calidad, mutuamente relacionadas o que interactuan, las cuales a través de la
medicion, analisis de datos y toma de acciones, verifican el desempefo del proceso,
constatan el cumplimiento de los requisitos de la calidad y por tanto, la conformidad
del servicio y/o producto educativos y la eficacia del SGC-FESZ. Este proceso
permite ir aumentando progresivamente, la capacidad de la organizacion, de un area
0 de un proceso en particular de cumplir con los requisitos de la calidad, y producir
como resultado del proceso la mejora continua.

Proceso educativo: Conjunto de actividades docentes mutuamente relacionadas o
que interactuan, las cuales transforman entradas en salidas; en nuestro caso, los
procesos pueden ser de ensefanza experimental, de investigacion, practico-
profesional o de apoyo a la docencia y la investigacion, los cuales producen como
resultado, la formacién académica del alumno con respecto a los requisitos
declarados en el Plan de Estudios de la carrera en que se encuentra inscrito.

Procesos directivos: Procesos necesarios que interactuan con el proceso de
realizacién del producto o del servicio en el sentido de que garantizan cada uno de
ellos la gestion de recursos humanos, materiales e informaticos.

Programas de estudios de un modulo: Descripcion estructurada de las actividades
de ensefianza-aprendizaje de un determinado moédulo, para el logro de los objetivos
de aprendizaje por parte de los alumnos; forma parte del Plan de Estudios y
contiene: Objetivos generales y particulares (elaborados en términos de
conocimientos, habilidades, destrezas, actitudes y competencias), Plan tematico con
dosificacion del tiempo, orientaciones metodolégicas sobre el proceso de ensefanza
aprendizaje, propuesta de sistema de evaluacion, perfil profesiografico del docente
que lo impartira y Bibliografia. Por tanto, contiene los requisitos relacionados con la
formacion académica del estudiante y los requisitos del producto.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o presenta evidencias de

actividades desempenadas; es el formato lleno. También se le llama Formato-
Registro.
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Requisito: Necesidad 6 expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria
y que aparece especificado en un documento. En el caso del SGC-FESZ, le
llamamos requisitos de calidad y son:

e Los requisitos del proveedor y parte interesada a la vez (coordinador de
carrera), respecto al producto y que se encuentran declarados en los
programas de los mddulos como objetivos-contenidos y cuyo desarrollo él
debe garantizar.

Los requisitos establecidos en las Normas ISO 9001: 2008.

e Los requisitos declarados en el reglamento interno de cada area o laboratorio
y en las reglamentaciones aplicables.

e Los requisitos del servicio educativo, declarados en los procedimientos
especificos.

Se declaran como reglamentaciones aplicables aquellas reglamentaciones definidas
por las areas o departamentos en sus procedimientos especificos.

Sistema de Gestion de Calidad (SGC): Conjunto de actividades coordinadas y
relacionadas para dirigir y controlar una organizacion en lo relativo a la calidad, a
partir de la definicién de una politica y objetivos de calidad. La gestion de la calidad
esta conformada por:

¢ Planificacién de la calidad: Establecimiento de los objetivos de calidad y de
los procedimientos y recursos de cualquier tipo, necesarios para cumplirlos.

e Control de la calidad: Medicidon del cumplimiento de los objetivos de calidad.

e Aseguramiento de la calidad: Es el mecanismo para proporcionar confianza
en que se cumplen los objetivos de calidad; se identifica (i) en el mecanismo de
analisis causa raiz que se realiza en las areas posterior al proceso de medicion
y analisis de datos, para identificar las causas de las no conformidades
encontradas y tomar acciones que permitan efectuar la mejora; (ii) en los
resultados que se obtienen de los indicadores de calidad, los cuales
promueven también un analisis causa-raiz y acciones hacia la mejora; y (iii) en
las reuniones de revisiones de la direccion, donde se realiza un balance del
desempeino del SGC y se toman acuerdos-acciones dirigidos a mejorar la
capacidad de la organizaciéon para realizar servicios educativos y formar
productos educativos de calidad.
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e Mejora de la calidad: Aumento de la capacidad para cumplir los objetivos de
calidad; si es recurrente se llama mejora continua. La mejora es la fase final del
proceso: Medicion Analisis y Mejora (MAM) en la cual se registra y da
seguimiento a las acciones correctivas y preventivas; de acuerdo al esquema
de enfoque a procesos ya mostrado, el proceso MAM es parte de una
secuencia continua de procesos que se proyectan en espiral, en el sentido de
que van aumentando la capacidad de la organizacién para cumplir con los
requisitos de calidad.

Trazabilidad entendida como rastreabilidad: Capacidad para seguir la historia
de un proceso, producto o procedimiento de inicio a fin o viceversa y/o; la
aplicacion o la localizacion de todo aquello que esta bajo consideracién; en
este caso del (los) proceso (s) a certificar.

4. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

4.1Requisitos generales

En el contenido de este Manual de Calidad se establecen los procesos planeados
conforme a los requisitos de un Sistema de Gestion de Calidad, su secuencia e
interaccion, control efectivo, asi como la seguridad de recursos e informacién
apropiada y oportuna para apoyar su operacion y mejora continua, a través de
actividades de seguimiento, medicion y analisis, estableciendo acciones correctivas
y/o preventivas necesarias para lograr los objetivos de acuerdo a la norma ISO
9001:2008.

a) Los procesos necesarios y su aplicacion aparecen detallados en el esquema
Enfoque basado en procesos (seccion 1.8).

b) La identificacion de los procesos necesarios del SGC-FESZ y su interaccion,
asi como la identificacion de los 5 subprocesos necesarios incluidos en el
proceso de Gestion de Recursos (seccion 1.8).

c) Los criterios y métodos para lograr el aseguramiento de la calidad se
determinan cuantitativamente por el indicador global de calidad (IG), los
informes de calidad y la guia de revisiones por la Direccion, los cuales se
encuentran documentados en el Procedimiento General de Medicion Analisis y
Mejora (PG-MAM-FESZ).
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d) Para la disponibilidad de los recursos ver seccion 6.1 y 6.2 del presente
documento

e) La realizacion del seguimiento, la medicién cuando sea aplicable y el analisis
de estos procesos se encuentran documentados en el PG-MAM-FESZ (ver
seccion 8.1).

f) La implementacion de las acciones necesarias para alcanzar los resultados
planificados se encuentran declarados en PN-PNC-FESZ, PN-AC-FESZ Y PN-
AP-FESZ (VER secciones 8.5.2 y 8.5.3).

4.2 Requisitos
4.2.1 Generalidades
El SGC-FESZ establece, documenta, controla y mantiene actualizado su Sistema de
Gestion de Calidad con los siguientes requisitos:

a) Declaraciones documentadas de politica y objetivos de calidad vigentes, los
cuales forman parte del compromiso de la alta direccion

b) Existe un Manual de Calidad identificado con el codigo MGC-FESZ.

c) Existen 6 Procedimientos Normativos que componen el Sistema de Gestién de
Calidad identificados como:

PN-CD-FESZ “Control de Documentos”
PN-CR-FESZ “Control Registros”

PN-AI-FESZ “Auditoria Interna”

PN-PNC-FESZ “Control de Producto No Conforme”
PN-AC-FESZ “Accién Correctiva”

PN-AP-FESZ “Accion Preventiva”

oSah LN

d) Existen 2 procedimientos generales identificados como:

» PG-FESZ “Estructura y documentacion para la integridad del SGC-FESZ”,
con sus respectivas guias, anexos y formatos.

» PG-MAM-FESZ “Medicién Analisis y Mejora”, sus respectivas guias,
anexos y formatos.
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e) Procedimientos especificos (PE-FESZ-XX-YY-NN) donde XX corresponde a la
carrera incorporada al SGC-FESZ, YY identifica al proceso y NN identifica al
numero de procedimientos en el area XX.

» Existe el PE-FESZ-QFB-BCTI-01 “Procedimiento especifico del
laboratorio de BCT I” con sus respectivas guias, anexos y formatos.

= 3 Manuales de actividades o practicas experimentales del laboratorio de
BCT I

= 9 PNO’s de operacién de equipos e instrumentos del laboratorio de BCT |.
» Reglamento interno del laboratorio de BCT I.

f) Evidencia o registros de todo lo realizado.
Todos los procedimientos cuentan con las referencias de los formatos-registros
aplicables entre los cuales pueden figurar los correspondientes al propio
procedimiento y otros que no necesariamente pertenecen al SGC-FESZ pero
gue sustancialmente corresponden a una referencia histérica importante.

4.2.2 Manual de calidad
El presente documento es el Manual de Gestidon de la Calidad denotado por MGC-
FESZ, en el se establecen los procedimientos para llevar a cabo el servicio.

4.2.3 Control de los documentos

El SGC-FESZ cuenta con el Procedimiento normativo “Control de Documentos”
(PN-CD-FESZ), en el que se establece como se controla la aprobacion, revision,
actualizacion, emision, distribucién, identificacion de los documentos vigentes y los
cambios, controlar las versiones vigentes y obsoletas, asi como almacenar, proteger
y disponer de los documentos.
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Los documentos y datos de origen externo se controlan a través de la “Lista de
documentos externos del Sistema de Gestion de calidad” F-LDE-FESZ.

No representa un requisito indispensable que los formatos se codifiquen, dejando
esto al criterio del usuario.

4.2.4 Control de los registros

Los registros se establecen y mantienen para proporcionar evidencia de la
conformidad de los requisitos, asi como de la operacion eficaz del SGC-FESZ por
medio del Procedimiento Normativo “Control de Registros” (PN-CR-FESZ) que
define los controles necesarios para la identificacion, almacenamiento, proteccion, la
recuperacion, tiempo de retencién y la disposicion de los registros.

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1Compromiso de la direccion
La Alta Direccion declara su compromiso con la calidad, estableciendo de manera
formal la politica de calidad y los objetivos de calidad, asi como las
responsabilidades de quienes gestionan las funciones directivas y ejecutivas e
interrelaciones del personal que afectan la calidad, para asegurar que se
proporcionan servicios congruentes con nuestros objetivos y los requerimientos de
nuestros clientes (alumnos y sociedad).

5.2Enfoque al cliente
Nuestros esfuerzos estan enfocados a satisfacer las necesidades del cliente, los
cuales estan escritos en el Plan y Programa de estudio del mddulo de BCT | de la
carrera de QFB.

Los requisitos del cliente quedan definidos como objetivos en el programa del
modulo correspondiente al Plan de estudios de la carrera a la que pertenece el
alumno en este caso carrera de QFB. Los Profesores a partir de estos objetivos
elaboran un Manual de Practicas del laboratorio correspondiente.

Para el Proceso de Medicion Andlisis y Mejora (MAM) se aplica un cuestionario de
satisfaccion al cliente (ver formatos anexos al procedimiento PG-MAM-FESZ).
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5.3 Politica de calidad
La organizacion declara su politica de Calidad, la cual define su compromiso con la
Calidad.

‘La Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, su personal académico y
trabajadores en general nos comprometemos a trabajar por mejorar la calidad de los
procesos de docencia, particularmente la experimental o aplicada a nivel
Licenciatura, todo ello sustentado en un Sistema de Gestidon de la Calidad y mejora
continua, encaminados hacia la satisfaccion de las necesidades y expectativas de
nuestros estudiantes y de la sociedad en general’.

5.4 Planificacion
5.4.1 Objetivos de calidad
Los Objetivos de Calidad son coherentes con la Politica de Calidad. Estos tienen
definido su propdsito: la formacion de alumnos competentes en el ambito
experimental (Laboratorios), impartiendo docencia con un nivel de excelencia
(Carrera de QFB) para formar profesionales de alto nivel (FES Zaragoza), todo esto
utilizando como estrategia la mejora continua.

El seguimiento del cumplimiento de los objetivos de calidad se lleva acabo en las
juntas de las revisiones de la Alta Direccién al sistema de Gestion de Calidad vy
mediante la aplicacion de auditorias internas y externas.

5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de calidad

La organizacion planifica su sistema de gestion de calidad a través de la
identificacion de sus procesos involucrados, su secuencia e interrelacién, con la
finalidad de establecer métodos y criterios definidos para su control, medicion,
seguimiento y analisis, implementando las acciones necesarias para lograr el
cumplimiento de lo planeado y la mejora continua de dichos procesos, a fin de
satisfacer las necesidades de los alumnos en todo momento.

5.5Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y autoridad
Las funciones, responsabilidades e interacciones del personal que administra y
ejecuta las actividades que afectan al SGC-FESZ se encuentran definidas en los
Procedimientos Generales, Normativos y Especificos y el organigrama senalado en
el presente documento en la seccion 1.7.
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5.5.2 Representante de la direccién

La alta direccion designa a su Representante de direccién (RD) para llevar acabo la
vigilancia y mantenimiento del sistema de gestion de calidad, ademas, de
desarrollar, implementar y dar mantenimiento al sistema de gestién de calidad al
tiempo que promueve su aplicacién y sus beneficios, asi como de reportar al
Gerente de Calidad el avance y mejora continua del sistema.

El RD tiene la autoridad para

v Realizar conjuntamente con la direccion las revisiones de la direccion.

v Autorizar las auditorias internas al sistema de calidad.

v' Revisar las modificaciones de los documentos del sistema de calidad
propuestas por los usuarios.

v" Valorar los resultados de auditorias presentadas por los auditores externos e
internos para proponer mejoras al sistema de gestion de calidad y para llevar
acabo las revisiones de la direccion.

5.5.3 Comunicacién interna
La alta direccidn se asegura que los procesos de comunicacion sean eficaces a las
necesidades del SGC-FESZ y lo logra de la siguiente manera:

e Juntas de los jefes y/o comités de calidad conducidas por el representante de
la direccion.

¢ Informes de calidad y de auditorias que rinde el representante de direccion al
comité de revision.

e EI CR realiza analisis de oficios enviados por las areas y la respuesta enviada
por las mismas.

5.6 Revision por la direcciéon
5.6.1 Generalidades
La alta direccién debe establecer intervalos planificados por lo menos una vez al afio
una reunion de la revision por la direccion en la cual el sistema de gestion de calidad
se somete a revisidn, con el fin de asegurarse de la adecuacién, convivencia y
eficacia continua del mismo.

La revision la realizan conjuntamente el representante de direccién y los jefes y/o
comités de calidad donde se evaluan las oportunidades de mejora y la necesidad de
efectuar cambios en el sistema, incluyendo la politica y los objetivos de calidad y se
levanta un oficio minuta de resultados de la revision en esta reunion. Los detalles
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sobre la agenda, contenido y estructura de estas reuniones se describen en la guia
GPG-MAM-FESZ-02 (Agenda minuta de las juntas de revisiones de la direccion)
perteneciente al procedimiento general PG-MAM-FESZ

Los registros de las revisiones de la direccién son las minutas de las juntas y asi
aparece documentado en la guia mencionada anteriormente.

5.6.2 Informacion para larevision
La informacion que sirve de entrada a la direccién para realizar la revision es la
siguiente:

a) Resultados de la ultima auditoria interna y/o externa.

b) Estado de las acciones preventivas y correctivas.

c) Desempefio de los procesos y servicios no conformes.

d) Seguimiento del resultado de la ultima revision.

e) Retroalimentacion del cliente.

f) Recomendaciones del personal para la mejora y cambios que puedan afectar al
sistema.

5.6.3 Resultados de larevision

Ya que uno de los objetivos de las reuniones de revision por la direccidon es que a
partir de la informacion recibida y su analisis realizado, se tomen como datos de
entradas para la toma de decisiones y acciones en relacion a la mejora continua del
desempeno del SGC-FESZ, la eficiencia en el producto formado, las necesidades de
recursos y las prioridades en su funcion.

6. GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 Provision de los recursos
La alta direccion y las instancias de gobierno de Ciudad Universitaria Controlan los
procesos necesarios identificados en la seccidén 1.8 y las instancias responsables de
ejecutar los mismos.
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6.2Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

El ingreso del personal académico a las coordinaciones académicas, su promocion y
nombramiento se encuentra regulado en el Estatuto del Personal Académico de la
UNAM (EPA) incluido en la Legislacion Universitaria, el cual se cumple estrictamente
por el Director, el Consejo Técnico, el Departamento de Personal y demas
involucrados. Dichas regulaciones, garantizan que los profesores asignados a las
diferentes coordinaciones académicas tengan el titulo profesional y el perfil afin a las
materias que se imparten en esa coordinacion académica, demostrando su
competencia en el campo de trabajo y aptitud docente.

El perfil de los profesores lo establece el programa de estudio del médulo BCT 1.

Las competencias del personal académico se desarrollan a través de Cursos de
actualizacion docente convocados por CONACYT, DGAPA, Departamento de
Desarrollo Académico (DDA) y/o Coordinacion de Formacién Integral (DFI) de la
FES Zaragoza.

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion
Los requisitos y competencias se encuentran determinados en el Estatuto del
Personal Académico de la UNAM (EPA) incluido en la Legislacion Universitaria.

6.3Infraestructura

En cada una de las coordinaciones académicas durante la etapa de planeacion, los
coordinadores y el jefe de carrera, planean y gestionan los recursos necesarios para
los procesos, utilizando un presupuesto asignado y considerando las solicitudes
especificas de los profesores, de los responsables del laboratorio (donde hubiere) y
atendiendo el analisis de las no conformidades en el proceso de medicion.

Los profesores pueden gestionar adicionalmente, equipos para las actividades
docentes experimentales, a través de los proyectos PAPIME (Proyectos de Apoyo
para la Investigacién y Mejora de la Ensefianza).

6.4Ambiente de trabajo
El SGC-FESZ determina y gestiona el ambiente de trabajo necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del producto que proporciona este, con el proposito
de que el personal que ejecuta actividades del sistema se desempene de manera
efectiva mediante los siguientes aspectos:
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e Prevencién y proteccion del ambiente laboral del personal académico,
administrativos y estudiantes ante algun evento de contaminacion y riesgo.

e Elaboraciéon de un plan de emergencias para la seguridad y salud de los
trabajadores y personal académico, que contenga un plan de aviso-accion de
auxilio y apoyo en cualquier emergencia y a quien llamar.

7. REALIZACION DEL PRODUCTO EDUCATIVO

7.1Planificacion de la realizacién del producto educativo
A través del comité de planeacién que dirige el director, se planean, coordinan y
ejecutan los procesos necesarios para la realizacion del servicio y/o producto
educativo.

Durante la planificacion de la realizacion del producto y/o servicio, la organizacion
debe determinar apropiado lo siguiente:

a) Existen los objetivos de calidad del sistema de SGC-FESZ y de ellos se derivan
los objetivos de calidad de la carrera de QFB vy el laboratorio de BCT I. Los
requisitos del producto se encuentran definidos en el programa de estudios del
modulo de BCT 1 y de ellos son derivados los objetivos del curso experimental,
los cuales estan descritos en un Manual de Actividades o Practicas
Experimentales. Este manual es un documento de referencia fundamental y asi
aparece documentado en el Procedimiento especifico (PE), puesto que es un
recurso didactico para el estudiante, en tanto sirve como base orientadora para
su formacién académica experimental.

b) La planeacion del proceso de realizacion del producto esta documentada en los
PE que establecen las etapas de realizacion del producto durante todo el
semestre, el cual considera como etapa 1 la planeacion y quienes planean y
gestionan los recursos necesarios (reactivos, materiales, equipos, servicios)
utilizando el presupuesto asignado y considerando las solicitudes de los
profesores y del responsable del laboratorio (donde lo hubiere).
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c)

y d) Las actividades de verificacion y seguimiento, asi como los criterios de
aceptacioén del producto forman parte del sistema de evaluacion del profesor, el
cual se determina a partir de las evidencias evaluacion descritas en el PE. Asi,
estas evidencias que son los instrumentos de evaluacién del profesor son un
tipo especial de registro.

7.2Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto educativo
La organizacion ha determinado:

a)

Los requisitos especificados por nuestros clientes incluyendo las actividades de
entrega y las posteriores a la misma, en este caso el cliente establece
expectativas y no requisitos. Las expectativas se verifican a través de
cuestionarios de satisfaccion al cliente que se aplican en el proceso de
medicion. (ver PG-MAM-FESZ).

Las actividades de entrega y posteriores a la misma estan documentadas en la
etapa de “calificacion del alumno” dentro del PE, que consiste en la entrega de
calificaciones finales a los estudiantes y la posibilidad de que pueda solicitar
alguna aclaracion al respecto.

Los requisitos que no son establecidos por nuestros clientes pero que si son
necesarios y que estan relacionados con su formacion académica en un
modulo en particular, estan documentados en el programa del modulo y de
estos se deriva el Manual de Actividades o Practicas Experimentales.

Los requisitos legales como reglamentarios aparecen documentados en los
procedimientos especificos de cada area y en la Lista de Documentos Externos
(F-LDE-FESZ).

Los requisitos adicionales estan relacionados con el medio ambiente, higiene y
seguridad, los cuales se encuentran documentados en la Instruccion de
Trabajo Operacional #1: Funcionamiento del laboratorio docente (ITO-FESZ-
01), las areas pueden elaborar opcionalmente documentos mas especificos
derivados de la instruccion de trabajo anterior.

Otros requisitos legales determinados por la organizacion es el reglamento
interno del Laboratorio.
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7.2.2 Revisién de los requisitos relacionados con el producto educativo
La organizacién revisa los requisitos relacionados con el producto y se asegura que:

a) Los requisitos del producto estan descritos en el programa de cada asignatura.

b) No haya diferencias existentes entre lo solicitado y los expresados
previamente.

c) La capacidad de la organizacion se define por:
- La experiencia o antigledad de la organizacion en la realizacion durante
varios afnos de productos docentes.
- La cantidad de profesores con grado de maestria y doctorado.

7.2.3 Comunicacién con el cliente
La comunicacion con el cliente se da por:

v' La interacciéon alumno-profesor durante todo el proceso de formacion del
producto, en el cual la informacién es dinamica y con retroalimentacion.

v' La informacion sistematica que da el profesor sobre los resultados de las
evaluaciones y actividades realizadas, incluso durante la actividad experimental
el alumno debe recibir la atencion y asesoria del profesor.

v' Cuestionarios de Satisfaccién al cliente y de eficacia del proceso incluyendo
quejas y sugerencias.

7.3Disefio y desarrollo
7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo
7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo
7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo
7.3.4 Revision del disefio y desarrollo
7.3.5 Verificacién del disefio y desarrollo
7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo
7.3.7 Control de cambios del disefio y desarrollo
Estos requisitos no son aplicables al SGC-FESZ y son una exclusion permitida, ya
que su ejecucion corresponde a una comisién de expertos dirigida por la Secretaria
de Desarrollo Institucional quienes disenan, desarrollan, revisan y dan seguimiento a
los Programas educativos junto con el Consejo Técnico y el Consejo Universitario.
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7.4Compras
7.4.1 Proceso de compras
7.4.2 Informacién de las compras
7.4.3 Verificacion de los productos comprados
Los requisitos de esta seccion corresponden a un proceso, cuya gestion le
corresponde a la Secretaria administrativa la cual pertenece a otro SGC.

Cada area al ejercer su presupuesto, llena los formatos de solicitud de compra, para
gestionar los recursos relacionados a sus procesos de realizacidon, proporcionados
por la Secretaria Administrativa. En los cuales se describen las especificaciones del
insumo a comprar.

Cada departamento, seccién o area, tiene un catalogo de proveedores para hacer su
recomendacion de compra y con base a ello detallar los requisitos y especificaciones
de la misma, no obstante la eleccion de proveedores es responsabilidad de la
Secretaria Administrativa.

Si por excepcionalidad se recibiera algun producto no conforme con los requisitos de
entrada especificados en la solicitud de compra, el area correspondiente realiza
dicha reclamacion de acuerdo a los lineamientos del SGC referido.

7.5Produccién y prestacion del servicio
7.5.1 Control de la produccién y prestacion del servicio
El SGC-FESZ planifica y lleva a cabo la elaboracién del producto educativo bajo las
siguientes condiciones controladas:

a) La disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas de nuestro
producto educativo, las cuales se encuentran en el programa de estudios del
modulo de BCT 1.

b) La organizacion documenta las reglas de operacidon organizacionales de
higiene y seguridad y técnicas en las areas incorporadas dentro del SGC-
FESZ, mediante la “Instruccion de Trabajo Operacional” #1: Funcionamiento
del laboratorio docente (ITO-FESZ-01) y los reglamentos internos del
laboratorio, ambos documentos regulan el funcionamiento de los laboratorios,
donde se produce la realizacién del producto educativo.

c) El uso del equipo apropiado, los lineamientos para el manejo y control del
equipo necesario esta documentado en la seccion: “Parte Técnica” de la
Instruccion de trabajo operacional #1: Funcionamiento del laboratorio docente
(ITO-FESZ-01).
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d) y e) La disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medicion, asi como
su implementacion se describen en la seccién 7.6 de este manual.

f) El estudiante es portador del producto educativo formado, el cual se controla
mediante una calificacién que otorga el profesor, la cual en algunos casos es la
calificacion de la asignatura y en otros es parte de ella como en el caso del
modulo de BCT | (60% teoria y 40% laboratorio). Esta actividad de calificacion
estd documentada en el Procedimiento Especifico (PE) en una etapa que
detalla como se realiza la liberacion del producto (ETAPA: Calificacion final del
alumno). Esta etapa incluye la posibilidad de que el alumno requiera, posterior
a la calificacion una revision de esta. La calificacion de la asignatura queda
registrada en la base de datos de la Administracion Escolar. (Proceso directivo
definido en 1.8).

7.5.2 Validacién de los procesos de produccion y de la prestacion del servicio
Este requisito es una exclusién permitida del alcance declarado en este SGC-FESZ,
en virtud de que al estudiante, portador del producto educativo, en caso de que se
requiera, se puede dar seguimiento; por otra parte, el proceso de docencia
experimental, al ser consesuado por los profesores de la coordinacion académica
esta validado por el trabajo colegiado de expertos.

7.5.3 lIdentificacién y trazabilidad

El producto educativo esta perfectamente identificado mediante un formato que
corresponde al procedimiento especifico PE-FESZ -QFB-BCTI -01 y donde se
relaciona la lista de estudiantes inscritos, y por un listado emitido por la
Administracion Escolar.

El estado del producto educativo con respecto a los requisitos de seguimiento esta
documentado en una seccién del procedimiento especifico PE-FESZ -QFB-BCTI -01,
donde se relacionan las evaluaciones y reportes que realiza y entrega el estudiante
al profesor.

Todos los formatos y documentos de referencia que se aplican durante el proceso
estan documentados en cada etapa en los procedimientos mencionados.

7.5.4 Propiedad del cliente

Este requisito es una exclusion permitida de este SGC-FESZ en virtud de que la
organizacion no tiene bajo su control ningun bien del cliente.
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7.5.5 Preservacion del producto

Este requisito es una exclusion permitida de este SGC-FESZ, porque considerando
que el estudiante es el portador del producto y que este tiene un proyecto de vida
personal, no podemos controlar la preservacion e integridad del mismo.

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicion
El SGC-FESZ cuenta con los siguientes instrumentos documentales de seguimiento
y medicion del producto:

- Seguimiento del producto: Las evaluaciones parciales de cada practica del
laboratorio de BCT | las cuales se controlan de acuerdo a una seccion de los
Procedimientos especificos PE-FESZ -QFB-BCTI -01.

- Seguimiento de proceso: Formatos documentados en una seccion de los
procedimientos especificos PE-FESZ -QFB-BCTI -01.

- La medicion, analisis y mejora del servicio educativo del laboratorio de BCT 1I:
Formatos documentados en el PG-MAM-FESZ y en los PN-PNC-FESZ, PN-
AC-FESZ y PN-AP-FESZ.

- El funcionamiento de los laboratorios: Formatos documentados en la
Instruccion de Trabajo Operacional #1 (ITO-FESZ-01) sobre el funcionamiento
de los laboratorios.

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1Generalidades
La planificacién e implementacion de los procesos de seguimiento, medicion, analisis
y mejora estan documentados en:

- Procedimiento General de Medicidon, Anadlisis y Mejora (PG-MAM-FESZ)
con guias y formatos anexos.

- Procedimiento Normativo Producto No Conforme (PN-PNC-FESZ) con
guia y formatos anexos.

- Procedimiento Normativo de Acciones Correctivas (PN-AC-FESZ) con
formatos y anexos.

- Procedimiento Normativo de Acciones Preventivas (PN-AP-FESZ) con
formatos y anexos.

Donde se detalla la metodologia y métodos que se utilizan en este proceso.
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Como ya se ha sefialado, las evaluaciones aplicadas a los alumnos constituyen la
evidencia que demuestran la conformidad de los productos que resultaron conformes
(estudiantes que acreditaron el curso).

En el procedimiento PG-MAM-FESZ se documenta que uno de los instrumentos de
medicidn evalua la eficacia del SGC-FESZ.

También se estima el Indicador Global de la Calidad (IG) a partir de una ecuacion
ponderada de indicadores parciales (IP); ambos parametros permiten medir la
eficacia del SGC.

8.2Seguimiento y medicion

8.2.1 Satisfaccion al cliente
Para el cumplimiento de este requisito los mecanismos se describen en el PG-MAM-
FESZ y se cumplen mediante la aplicacion de:

e Dos cuestionarios de 10 preguntas cada uno, al final del semestre, los cuales
miden la satisfaccion del cliente (alumno) partes interesadas (profesores).

e Un cuestionario de 5 preguntas sobre la eficacia del proceso aplicado al cliente
(alumno).

e Buzdn de quejas y sugerencias.

8.2.2 Auditoria interna

Este requisito esta documentado en el “Procedimiento Normativo Auditoria Interna”
(PN-AI-FESZ).

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos
El PG-MAM-FESZ describe los mecanismos, metodologias y referencias utilizadas
para cumplir con el seguimiento y medicion de los procesos.

e Como se senalo en 8.2.1, al término de cada semestre se aplican dos
cuestionarios de satisfaccion al cliente y las partes interesadas, asi como un
cuestionario de 5 preguntas que mide la eficacia del proceso, ademas del
buzén de quejas y sugerencias.

e Formatos del PN-PNC-FESZ que posibilitan el control de las No conformidades
surgidas y la evidencia de la realizacion de un analisis causa raiz.

e Los formatos del procedimiento normativo PN-AP-FESZ y del PN-AC-FESZ,
que permiten el registro de las acciones derivadas de la solucion encontrada
para cada no conformidad analizada, asi como de aquellos problemas que solo
requirieron de una correccion.
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8.2.4 Seguimiento y medicion del producto educativo

Se considera que el producto es la formacién académica del alumno, y que este es
el portador de la misma, entonces la conformidad del producto, se da por el
desarrollo académico del alumno, por lo que es necesario referirse al alumno como
producto conforme y/o no conforme, ya que es a quién se le asigna la calificacion y a
quien se la da la categoria de que acredité o no acredito el curso experimental.

La evaluacién del alumno durante el proceso de realizacion del producto (semestre)
permite al profesor acumular evidencias como criterio para emitir la calificacion final
al término del mismo, en la etapa de “Calificacion final del alumno” del PE-FESZ -
QFB-BCTI -01. Asi los criterios de aceptacién de la conformidad o no del producto,
los determina el profesor considerando su sistema de evaluacion y el desempefio del
estudiante.

El profesor del laboratorio al emitir la calificacion final (la cual queda registrada en el
formato correspondiente) esta decidiendo si el producto es o no conforme. La firma
del profesor es la autorizacion a liberar al producto conforme (alumnos acreditados).

En el procedimiento especifico PE-FESZ -QFB-BCTI -01, aparece documentada la
etapa de proceso en que se liberara al producto no conforme. Etapa “Calificaciéon
final del alumno”.

8.3 Control del producto no conforme
Los mecanismos, metodologias y referencias utilizadas para cumplir con el
seguimiento y la medicion del producto no conforme se encuentran descritos en el
Procedimiento normativo Producto No Conforme (PN-PNC-FESZ).

a) Los productos no conformes pueden someterse a proceso si pueden pasar de
producto no conforme a conforme; para el cual se establece a criterio del
profesor, la realizacion de un examen extraordinario, en caso de que no se
recomiende lo anterior, el alumno tendra que recursar el curso experimental.

b) El tratamiento del producto no conforme segun a) no procede, por ser el
profesor la Unica persona autorizada para ello.

c) Las acciones tomadas para la solucion de las no conformidades aparecen

registradas en los registros derivados de los procedimientos PN-AC-FESZ y
PN-AP-FESZ.

71



CODIGO: MGC-FESZ
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO | Fecha de revision:

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES No. De revisién: 0
ZARAGOZA Seccién NMX 9001:2008
4a8

Fecha de emision:

MANUAL DE GESTION DE CALIDAD

Pagina: Version:
38 de 39

8.4 Analisis de datos
La organizacién determina, recopila y analiza los datos apropiados para demostrar la
conformidad y la eficacia de nuestro SGC por medio del Procedimiento General
PG02-MAM-FESZ el cual proporciona directrices respecto a:

a) Los datos de satisfaccion al cliente se obtienen de los cuestionarios aplicados
a los estudiantes y profesores al término de las actividades.

b) Los datos de conformidad con los requisitos del producto, sus caracteristicas y
tendencias, se obtienen de las evaluaciones y reportes realizados por los
estudiantes y recolectados por los profesores.

c) Las caracteristicas y tendencias de los procesos se obtienen de los
cuestionarios aplicados a los estudiantes y profesores al término de las
actividades.

8.5 Mejora
8.5.1 Mejora continua
La mejora continua como estrategia hacia la calidad esta declarada en la politica y
objetivos de calidad.

La utilizacion de los resultados de las auditorias internas de calidad como una via
para la mejora continua esta documentada en el Procedimiento normativo “Auditorias
internas” (PN-AI-FESZ).

La utilizacidon de los resultados de los analisis de datos como una etapa importante
para detectar las no conformidades y posteriormente analizar el analisis causa raiz
de las mismas y establecer las acciones correctivas y acciones preventivas esta
documentado en:

- Procedimiento General “Medicion Analisis y Mejora” PG-MAM-FESZ.
- Procedimiento Normativo “Producto No Conforme” PN-PNC-FESZ.

- Procedimiento Normativo “Accion Correctiva” PN-AC-FESZ.

- Procedimiento Normativo “Acciéon Preventiva” PN-AP-FESZ.
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8.5.2 Accibn correctiva

El procedimiento normativo que da cumplimiento a la revision de las no
conformidades y determinar sus causas es el PN-PNC-FESZ y sus respectivos
formatos.

El procedimiento normativo PN-AC-FESZ y sus respectivos formatos dan
cumplimiento a los requisitos de evaluar la necesidad de adoptar acciones para
asegurarse de que las no conformidades vuelvan a ocurrir, determinar e implementar
las acciones necesarias, registrar los resultados de las acciones tomadas y revisar la
eficacia de las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Accidn preventiva

El procedimiento normativo que da cumplimiento a la revisibon de las no
conformidades y determinar sus causas potenciales es el PN-PNC-FESZ y sus
respectivos formatos.

El procedimiento normativo PN-AP-FESZ y sus respectivos formatos dan
cumplimiento a los requisitos de evaluar la necesidad de actuar para prevenir la
ocurrencia de no conformidades potenciales, determinar e implementar las acciones
necesarias, registrar los resultados de las acciones tomadas y revisar las acciones
preventivas tomadas.
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11. ANALISIS DE RESULTADOS

Se estructurdé una propuesta de un manual de gestion de calidad para el laboratorio
de BCT | bajo el marco regulatorio de la Norma ISO 9001:2008.

En la seccion 1.3, 1.4 y 1.5 de dicho manual se plantea la misién, visidn y una
propuesta de la politica de calidad respectivamente, en donde esta ultima asegura el
cumplimiento de una estrategia, derivada de la mision y vision de la organizacion lo
cual es de suma importancia ya que de ésta se derivan los objetivos de calidad y un

desarrollo coherente del manual de gestion de calidad con respecto a estos.

Los objetivos de calidad propuestos, son lo mas posible coherentes con la politica de
calidad, el del laboratorio de BCT | de la seccion 1.6.3 se derivd del objetivo de
calidad de la carrera de QFB de la seccion 1.6.2 y este a su vez, del correspondiente
de la FES Zaragoza de la seccion 1.6.1 y para cada uno de ellos sus respectivos
indicadores, los cuales son las metas medibles y cuya funcién es la de evidenciar o
medir que tanto se cumplieron los objetivos planteados, cabe mencionar que el
indicador global propuesto para la seccidén 1.6.2 y 1.6.3, s6lo son ejemplos y no se
realizd ningun calculo para determinarlo, para ello se sugiere utilizar los indicadores

parciales: eficiencia del servicio educativo, eficacia en el producto educativo

formado, satisfaccion de las expectativas del alumno y satisfaccién de las partes
interesadas que participan activamente, recopilando datos estadisticos de listas de
calificaciones parciales y finales, ademas de datos obtenidos de formularios
aplicados al final de semestre a alumnos y partes interesadas de acuerdo a lo

especificado en el procedimiento PG-MAM-FESZ.

Después de proponer politica y objetivos de calidad con sus respectivos indicadores

pasamos a las secciones auditables de la Norma ISO 9001:2008.
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La seccioén 4. Sistema de gestion de calidad, nos describe en general como es que
la organizacién establece, documenta, implementa y mantiene el sistema de gestion
de calidad y como mejora continuamente su eficacia de acuerdo a la Norma ISO
9001:2008 mediante la determinacion, secuencia, interaccion y aplicacion de los
procesos necesarios para el sistema, ademas de que nos indica la documentacion

que incluye el sistema.

Todos los documentos de procedimientos, instructivos, formularios y sus cédigos
sefialados en el manual de gestion de calidad de la seccién 4.2.1 Generalidades,
que a continuaciéon se enlistan, también son sélo una propuesta de los documentos
que la organizacion debe desarrollar, los cuales se disefian de acuerdo a las

necesidades y criterio de dicha organizacion.

Documentos generales o normativos

a) Seis procedimientos normativos que son requisito necesario de la Norma ISO
9001:2008 para sustentar el sistema de gestion de calidad, estos describen el
objetivo y el alcance de los mismos, detallan las actividades necesarias para
operar el sistema y contendran a criterio de la organizacion formatos y/o guias

anexas.

PN-CD-FESZ “Control de Documentos”
PN-CR-FESZ “Control de Registros”

PN-AI-FESZ “Auditoria Interna”

PN-PNC-FESZ “Control de Producto No Conforme”
PN-AC-FESZ “Accion Correctiva”

PN-AP-FESZ “Accién Preventiva”

o a0k w0 N~

b) Procedimientos generales requeridos por la organizacion para asegurar la
planificacién, operaciéon y control de los procesos del SGC-FESZ los cuales

contendran a criterio de la organizacién formatos y/o guias anexas.
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- PGO01-FESZ “Estructura y organizacion integral del sistema de gestion de
calidad.”

- PG02-MAM-FESZ “Medicion, Analisis y Mejora” y guia anexa G-PGO02-
FESZ-02.

- Instruccion de Trabajo Operativa (ITO-FESZ-01), sobre el funcionamiento

de los laboratorios docentes con formularios anexos de formato libre.

Documentacién especifica
a) Procedimientos especificos: Es el conjunto de documentos que describen

un proceso en especifico de un area o carrera.

- PE-FESZ-QFB-BCTI-01 “Procedimiento especifico del laboratorio de
BCT I

b) Manual de actividades o practicas experimentales, el cual el responsable

del laboratorio es encargado de su elaboracion.

c) Lista de documentos externos F-LDE-FESZ.

Cabe mencionar que el PE-FESZ-QFB-BCTI-01 estd en proceso de desarrollo y

que por el momento cuenta con los siguientes documentos:

v' Tres manuales de practicas experimentales.
v" Nueve PNQO’s de operaciéon de equipos e instrumentos del laboratorio.

v" También se cuenta con las secciones y etapas de forma de trabajo.

Estos tres ultimos documentos se encuentran enlistados en los incisos A, B y

C respectivamente en el anexo del presente trabajo.

La seccién 5: Responsabilidad de la direccidn, sefiala que la alta direccién debe

proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementacion del
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sistema de gestion de calidad asi como la mejora continua de su eficacia
comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del
cliente como los legales y reglamentarios, estableciendo y comunicando de manera
formal la politica de calidad adecuada al propdsito de la organizacién y que
proporcione un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de
calidad, también nos describe que la alta direccién debe asegurarse de que la
planificacién del sistema de gestion de calidad se realiza con el fin de cumplir con los
requisitos citados en la seccién 4.1, asi como el de asegurarse de que las
responsabilidades y autoridades estén definidas y sean comunicadas dentro de la
organizacion, menciona también que la alta direccion debe asegurarse de que se
establezcan los procesos de comunicacion interna y llevar a cabo las revisiones del
sistema de gestion de calidad a intervalos planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia continuas, la revisién debe incluir la evaluacion
de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de

gestidon de calidad de acuerdo a los resultados de la revision.

La seccion 6: Gestidon de los recursos nos describe que la organizacion debe
determinar y proporcionar los recursos necesarios para implementar y mantener el
sistema y mejorar continuamente su eficacia, aumentando asi la satisfaccion del
cliente y partes interesadas mediante el cumplimiento de sus requisitos. Nos sefiala
que el personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos
del producto educativo debe ser competente con base a la educacion, formacion,

experiencia y habilidades adecuadas.

Nos describe también como la organizacién determina la competencia necesaria
para el personal que afecta a la conformidad de los requisitos del producto educativo
y cuando sea aplicable proporcionar formacién para lograr la competencia necesaria,
crear conciencia de la pertinencia e importancia de las actividades del personal y de

su contribucion al logro de los objetivos de calidad.
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Por ultimo nos sefiala que la organizacion debe determinar, proporcionar y mantener
la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto
educativo, ademas el determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para

lograr dicha conformidad.

La seccion 7: Realizacion del producto, describe que la organizacion debe planificar
y desarrollar los procesos necesarios para su realizacion, la cual debe ser coherente
con los requisitos de los otros procesos del SGC. Nos sehala 3 procesos
relacionados con el cliente: 7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el
producto, donde nos dice que la organizacion debe determinar expectativas del
cliente, los requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto educativo y
cualquier requisito adicional que la organizacién considere necesario; 7.2.2 Revision
de los requisitos relacionados con el producto. En esta seccién especifica que la
organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto educativo
asegurandose de su definicion, que no haya diferencias existes entre los requisitos
del programa del modulo y lo expresado previamente y por ultimo de la capacidad de
la organizacion para cumplir con los requisitos definidos y 7.2.3 La comunicacion con
el cliente donde la organizacion determina e implementa la comunicacion con el
alumno mediante asesorias y atencion durante el proceso de servicio educativo,

ademas de retroalimentacion incluyendo quejas.

La seccion 7. también nos sefala la justificacion de las exclusiones permitidas en las
secciones incluidas en: 7.3 Disefo y desarrollo, 7.4 Compras, asi como los puntos
7.5.2 Validacion de los procesos de produccién y de la prestacion del servicio, 7.5.4

Propiedad del cliente y 7.5.5 Preservacion del producto.

Seccién 7.5 Produccion y prestacion del servicio, aqui la organizacion establece
como controla la formacion y prestacion del servicio educativo, su identificacion y

trazabilidad.
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Para el control de los dispositivos de seguimiento y medicion de la seccion 7.6, la
organizacion determina con que instrumentos documentales y como se va a realizar
el seguimiento y medicion, para proporcionar evidencia de la conformidad del

producto educativo con los requisitos establecidos en seccion 7.2.1.

Finalmente la seccién 8. Medicion analisis y mejora, nos detalla como la
organizacion implementa los procesos de seguimiento, medicién, analisis y mejora,
por medio del seguimiento y la medicion de satisfaccion del cliente, procesos y
producto, también por auditorias internas, control de producto no conforme y el
analisis de los datos resultantes del seguimiento y las mediciones antes
mencionadas y de otras fuentes pertinentes, llevando a una mejora continua de la
eficacia del sistema de gestion de calidad mediante el uso de la politica y objetivos
de calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de datos, las acciones

correctivas, acciones preventivas y la revision por la direccion.

Implementar un sistema de gestién de calidad para el laboratorio de BCT | de la
carrera de QFB de la FES Zaragoza no le asegura a dicha organizacion que su
servicio va a ser de calidad, ya que debe existir un compromiso real de toda la
organizacion por aplicar y cumplir cada uno de los programas establecidos para tal
fin. Los sistemas de gestibn de calidad permiten a la organizacion tener un
conocimiento real de su capacidad productiva y potencial frente a la ampliacion de
sus servicios, dirigiéndola a dos procesos: a) dar calidad y mejorar el servicio; b)
reubicar los recursos para un mejor aprovechamiento de estos en la prestacion del

servicio.

Sin embargo, se puede implantar un sistema de gestién de calidad sin la necesidad
de certificacion, basados como en este caso en el marco regulatorio ISO 9001:2008,

a no ser que el usuario o la organizacion lo demande.
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12. CONCLUSIONES

Debido al interés por formar QFB’ s consientes del trabajo profesional de calidad y
de las normas que lo rigen, se elabord una propuesta de un manual de gestion de
calidad para el laboratorio de Bioquimica Celular y de los Tejidos | bajo del marco
regulatorio de la Norma ISO 9001:2008.

Se considera que el beneficio mas importante de la implementacion del sistema de
gestion de calidad para el laboratorio de BCT | de la carrera de QFB, es el de la
organizaciéon de los procesos, documentacién de procedimientos y registros de todo
lo que se realiza dentro del sistema, lo cual permite una mejor coordinacion del
servicio, identificacion de no conformidades durante el proceso de formacion del
producto educativo y las acciones tomadas para corregir o prevenir éstas de acuerdo

a los recursos que proporciona la organizacion y partes interesadas.

Se pretende que el punto final de este trabajo pueda ser la base para la certificacion
del laboratorio de Bioquimica Celular y de los Tejidos |, paralelo al objetivo de formar
profesionales con un nivel académico elevado y un compromiso consiente con la

calidad.

El contar con un manual de gestion de calidad para el laboratorio de BCT | permitira
a los alumnos el conocimiento de la documentacion que es requisito indispensable
para un sistema de gestion de calidad, el cual llevaran durante su proceso de

formacion profesional.
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13. SUGERENCIAS

Con el objetivo de mejorar el desempefio del Laboratorio de BCT I, se desarrollé una

propuesta general de la estructura de un manual de gestién de calidad para el

laboratorio de BCT | de la carrera de QFB de la FES Zaragoza, bajo el marco

regulatorio de la Norma ISO 9001:2008, no obstante la implementacion de un

sistema de gestion de calidad es un proceso largo y continio en el cual la

documentacion a desarrollar se convierte en la base para la organizacion de los

procesos y el mejoramiento del servicio, por lo cual se pautan las siguientes

sugerencias:

Elaborar los procedimientos normativos para sustentar el SGC-FESZ
mencionados en la seccion 4.1 del manual.

Elaborar la estructura de un Procedimiento Especifico para el médulo BCT |,
de acuerdo a los documentos que ya se tienen y en base a ello disefiar y
desarrollar los faltantes para integrarlos.

Para la instrumentacion del manual bajo el principio del enfoque basado en
procesos, es necesario elaborar un procedimiento que describa a través de
diagramas de flujo la secuencia de actividades de cada uno de los 4
procesos necesarios del SGC-FESZ y los 5 subprocesos del proceso 2
descritos en la seccion 1.8 Enfoque basado en procesos, del manual de
gestion de calidad.

Se sugiere incluir dentro del sistema SGC-FESZ los laboratorios de todos
los médulos de la carrera de QFB con sus respectivos procedimientos

normativos, generales y especificos.
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ANEXO

A) MANUAL DE ACTIVIDADES O PRACTICAS EXPERIMENTALES DEL
LABORATORIO DE BCT I.

1. Manual de Practicas del laboratorio de BCT |

Contenido:

- Introduccion.

- Manejo de aparatos.

- Curva estandar.

- Microscopio 6ptico y estructura celular.

- Principales constituyentes quimicos de la materia viva.

- Extraccion e identificacion de carbohidratos de reserva en animales y
plantas.

- Analisis de lipidos de la yema de huevo.

- Titulacion de aminoécidos.

- Cromatografia de aminoacidos.

- Separacion y determinacion de proteinas plasmaticas.

- Extraccion y purificacion del ADN de germen de trigo.

- Efecto de la temperatura y metales pesados sobre la actividad
enzimatica de la amilasa salival.

- Mitosis.

- Fotosintesis.

- Bibliografia.

Anexos
- Material basico.
- Medidas de seguridad.

2. Protocolos de biologia molecular.
Contenido:
- Introduccién.

- Glosario.
- Normas de seguridad.
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Protocolos:
- Obtencién de muestras de sangre.
- Extraccion de sangre venosa.
- Técnica de extraccion de ADN (reactivo DNAZzoI).
- Extraccion ADN: Método NacCl.
- Cuantificacién de ADN por espectrofotometria.
- Reaccion en cadena de la polimerasa.
- Electroforesis en gel de agarosa.

3. Protocolos de BCT | (complemento).

Contenido:

- Determinacion de colesterol de la yema de huevo.

- Andlisis e identificacion de lipidos de la yema de huevo por
cromatografia en capa fina.

- Cinética enzimatica.

B) LISTA DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION (PNO’S)
DE EQUIPOS E INSTRUMENTOS DEL LABORATORIO DE BCT 1.

e Balanza analitica OHAUS serie AS.

e Balanza semianalitica OHAUS serie GT.

e Centrifuga clinica SOL BAT J12.

e Centrifuga SIGMA 2-4.

e Microscopio CARL ZEISS.

e Potencidmetro COLO PARMER 05943-40, 45.
e Potencibmetro METTLER TOLEDO 320.

e Spectronic 20.

e Spectronic 20D.
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C) SECCION: FORMA DE TRABAJO

Introduccién

El presente curso es la primera aproximacion que tendran los alumnos a la muy
especial quimica de los seres vivos: la Bioquimica. Al final del curso teérico y
practico conoceran detalladamente los procesos metabdlicos que utilizan los seres
vivos y sabran que dependen fundamentalmente de cuatro tipos de moléculas que
son: las proteinas, los carbohidratos, los lipidos y lo acidos nucléicos; a este grupo
se le conoce como biomoléculas.

A lo largo de este curso de laboratorio, como complemento a la clase de teoria, los
alumnos adquieren las destrezas necesarias para conocer y experimentar con las
propiedades fisicas, quimicas y biolégicas de cada una de las biomoléculas.
Esperamos que al final estén capacitados para el manejo ético y responsable de
diversas muestras biol6gicas y perciban el amplio potencial de conocerlas y
trabajar con ellas.

Etapa: Asistencia

Por ser una asignatura totalmente practica se requiere la presencia del alumno par
ser evaluado, comprendemos que en alguna ocasién tenga problemas o
enfermedades, por lo que podra faltar hasta en tres ocasiones a la practica, sin
oportunidad de reponer las evaluaciones realizadas en ese dia. Lo anterior es por
gue creemos que su promedio final podria compensar esa falta de evaluaciones,
mas faltas no nos permitirian tener una evaluacion real. El alumno que exceda este
limite (20% de inasistencias) quedara reprobado.

Etapa: Material y reactivos

El listado de material necesario para realizar todas las practicas en general y el
especial para cada una, se encuentra descrito en el Manual de Préacticas que
podran adquirir en la libreria de Campo |. Es muy importante que el material
necesario esté listo para cada practica previendo un pequefio excedente por si la
actividad requiere repetir alguna parte del experimento, especialmente frascos y
agua destilada. En el caso del material de vidrio es necesario que este limpio y
seco.
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Etapa: Trabajo cotidiano

El trabajo diario de cada practica es de gran importancia para el alumno, en el
transcurso de cada una evaluaremos el desempefio de cada alumno en forma
personal, lo cual se vera reflejado en la calificacion del reporte. Es necesario que
cada alumno cuente con un cuaderno especial para el laboratorio donde tenga
escrita toda la informacién solicitada en los antecedentes académicos y los datos
obtenidos de cada experimento de forma ordenada y limpia.

Ademas les solicitamos un trato respetuoso entre compafieros y los profesores,
especialmente con el material que comparten para que no haya problemas de
rompimiento, dafio o pérdida

Un punto muy importante a aclarar es que cualquier deshonestidad en la entrega
de préacticas o en la realizacion de los exdmenes sera castigada con calificacion de
cero.

Etapa: Evaluacion

El curso de laboratorio equivale a 40% de calificacion final de Bioquimica Celular y
de los tejidos I. Es requisito indispensable aprobar el laboratorio para aprobar el
Ccurso.

El laboratorio se evalla con un examen previo a la préactica el cual se aplica el
mismo dia de ésta, un examen después de cuatro o cinco practicas y la entrega de
reportes es por cada una de las practicas, como trabajo final se les pide que
desarrollen un tema que en algunas ocasiones se les asigna o se les pide que ellos
elijan, este trabajo lo desarrollan realizando una investigacion acerca del mismo, su
presentacion en un poéster y su presentacion en un evento que se realiza en la
biblioteca. La evaluacién es un proceso continuo y dinamico en el cual se lleva a
cabo la retroalimentacion.

La evaluacion de la parte del laboratorio se realizara de la forma siguiente:
40% por EXAMENES DE BLOQUES

30% por EXAMENES PREVIOS A LA PRACTICA

30% por REPORTES DE PRACTICAS

10% extra por PRESENTACION DE SEMINARIO FINAL

Examenes de bloques. Se realizaran tres a lo largo del semestre y no existe
posibilidad de reponerlos. Si se reprueban dos de ellos el alumno no acreditara la
materia. El contenido serd tedrico-practico, principalmente para verificar el
conocimiento de los alumnos acerca de los antecedentes académicos Yy
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fundamentos teoricos de las técnicas realizadas, asi como problemas que nos
permiten evaluar el manejo de los resultados de la practica.

Exadmenes previos a la practica. Se realizard uno antes de comenzar cada practica,
seran preguntas sencillas enfocadas a evaluar que el conocimiento que tienen para
realizarla sea suficiente.

Reportes de las practicas. Se realizara un informe de dos a tres cuartillas, que se
entregarad una semana después del término de la misma. El informe es personal y
se entregara al profesor que asesore su practica. Es necesario que contenga los
siguientes aspectos:

e Caratula con nombre de la practica, fecha y grupo.
e Titulo.

e Objetivos.

¢ Resultados.

e Analisis de resultados.

e Conclusiones.

e Bibliografia.

Presentacion de seminario final. El trabajo final es de caracter opcional, consiste en
la preparacion de un trabajo creativo y su exposicion oral en forma breve (10-15
min.) El tema sera de actualidad relacionado con las biomoléculas. Se les asignara
un profesor que les asesore, la fecha limite para registrar su tema sera aquella del
primer examen de blogues. En la fecha del segundo examen sera necesario
presentar toda la informacion que se utilizara para el trabajo y en la fecha del
tercero mostrar el bosquejo del mismo.

Etapa: Calificacion final

Se cuenta con un registro de asistencia de calificaciones, el cual se llena por los
profesores durante el desarrollo del curso (semestre), quienes al final del mismo
promedian las evaluaciones citadas en etapa 4 y emiten la calificacion final del
laboratorio por medio de una lista que es entregada a la coordinacion del area
farmacéutica y al profesor de teoria quien finalmente registra la calificacion
definitiva del médulo.
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Seccidn: Instrucciones especiales por grupo y por equipo

El grupo cuenta con cuatro profesores, cada practica la dirige un profesor
responsable que aplica el examen de diagndstico y coordina la preparacién de
reactivos y materiales.

Cada profesor asesora dos equipos por practica y sera el responsable de organizar
el trabajo, evaluar si cuenta con la informacion y material suficiente y de
proporcionar las aclaraciones y explicaciones pertinentes. Ademas, califica el
informe y toma en cuenta el desempefio personal de cada alumno. El profesor
asesor y/o responsable puede pedir a un alumno o un equipo completo que salga
del laboratorio por no llevar material completo o por no haber estudiado suficiente
para realizar la practica.

Cada equipo debe traer al laboratorio el material minimo indicado en el manual de
practicas y por grupo es necesario que tengan un frasco grande con tapa para
tener una solucién con cloro para desecho de material biolégico, asi mismo por
equipo se requieren frascos grandes para desecho de cada reactivo utilizado y al
menos un frasco para preparar el reactivo que se le asigne en cada préctica.
También por equipo es necesario tener pipetas Pasteur con bulbos y bulbos de
seguridad para las pipetas utilizadas en el laboratorio.

Seccion: Instrucciones especiales por practica

Manejo de aparatos

Es muy importante que estudien el fundamento del funcionamiento de cada aparato
y muy especialmente del espectrofotometro, incluyendo su utilidad para la
deteccion de diversas sustancias. Ademas de conocimientos de preparacion de
soluciones, manejo de unidades de medida, conversiones y la ley de Lambert y
Beer.

Curva estandar

Es necesario el conocimiento de las caracteristicas generales de las proteinas, de
la composicion quimica del huevo de gallina y del método de deteccion de
proteinas de Lowry. En cuanto al material se necesitaran un huevo por equipo, al
menos 10 tubos de ensaye limpios y secos y dos frascos pequefios para sus
reactivos.
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Estructura celular

Es muy importante el conocimiento del manejo del microscopio y de las
caracteristicas de los organismos eucariontes y procariontes. Ademas el
fundamento de las tinciones a utilizar. Es necesario contar con seis frascos goteros
pequefios para los colorantes, con porta y cubreobjetos limpios y secos y papel
seda para limpiar el microscopio. La practica se realizara en dos sesiones, en la
primera es necesario que cuenten con levadura de panaderia 50 gramos para todo
el grupo, agua de charco estancado o florero viejo, elodea (la consiguen en
acuarios). Y alimentos contaminados por hongos (traerlos envueltos en bolsas de
papel). Para la segunda sesidn se necesitara asa bacteriologica, lanceta, algodon y
alcohol. En esta practica se generaran los primeros desechos biologicos y es
necesario contar desde la primera sesion con cloro y recipiente grande (aprox. De 2
litros) con tapa para todo el grupo.

Principales constituyentes quimicos de la materia viva

Ademas de estudiar los antecedentes indicados en la practica es muy importante
asistir a una platica en el bioterio acerca del manejo de animales. Para la platica es
necesario presentarse puntual a la cita con bata limpia, planchada y con
cubrebocas. Para el sacrificio requerimos un frasco grande con tapa donde quepa
la rata, para la extraccién de 6rganos necesitaran estuche de diseccion y guantes,
es necesario contar con crisoles y charolas de aproximadamente 5 cm? a peso
constante el dia que se inicia la practica por lo que es necesario ponerse de
acuerdo con sus asesores para contar con la autorizacion de crisoles, pinzas y
desecadores un dia antes de la practica. Para la cuantificacion de humedad y
cenizas, se necesitaran de estufa y muflas calientes. Solicitud de instrucciones
especiales de los alumnos a su asesor. Para la identificacion de lipidos y proteinas
necesitaran vidrio molido en el mortero, frascos para soluciones, tubos de
centrifuga y tubos de ensaye para las pruebas. Se trabaja con sustancias
peligrosas por lo que necesitaran trabajar en la campana y con equipo de
proteccion (lentes y guantes). La préactica se realizard en dos sesiones por lo que
es necesario se mantengan muy informados por su asesor de los tiempos para
cada actividad.

Extraccion e identificacion de carbohidratos de reserva en animales y plantas
Estudiar los antecedentes académicos mencionados en la practica, traer el frasco
para sacrificio, guantes y estuche de diseccidon. Necesitaran un pufio de arroz y una
papa por equipo. También varios tubos de ensaye limpios y secos, dos frascos
goteros de 50 ml para hidroxido y &cido y uno pequefio para el lugol, ademas
necesitaran una vez mas vidrio molido y un frasco de boca ancha (500 ml, de
Nescafé por ejemplo). La practica se realizard en dos sesiones y su glucégeno se
guedara en el refrigerador bien etiquetado en el frasco de boca ancha con alcohol.
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Analisis de lipidos de la yema de huevo

Estudiar los antecedentes académicos. La practica se realizara en dos sesiones,
los lipidos extraidos se guardaran en el refrigerador bien etiquetados en frasco
ambar de 50 ml de boca ancha. En la segunda sesion necesitaran papel glasin,
cuerpos de ebullicibn y equipo de proteccion. Necesitaran los goteros para
hidroxido y acido de la practica anterior. Se realizara una cromatografia por lo que
es necesario en la sesion indicada tengan lista a primera hora la solucién de
eluyente para que saturen la camara, que llevara cera en la tapa para que cierre lo
mejor posible (consultar protocolo en el manual complementario).

Titulacion de aminoacidos
Solo estudiar los antecedentes y traer suficiente agua destilada para preparar las
soluciones.

Cromatografia de aminoacidos

Estudiar los antecedentes, preparar capilares estirados para usarlos como
aplicadores de las muestras, necesitaran frascos pequefios con tapa para preparar
10 ml de solucién de aminoacidos y un aplicador de aspersion (como los usados
para los perfumes) para la solucion de ninihidrina (uno por grupo). Es muy
importante que a primera hora tengan lista la solucion de eluyente para que saturen
la camara, que llevara un trozo grande de papel filtro y cera en la tapa para que
cierre lo mas herméticamente posible.

Separacién y determinacién de proteinas plasmaticas

Estudiar los antecedentes y asistir a la platica que se dara para la recoleccion de
muestras sanguineas. Necesitaran de su frasco grande con cloro para desechar
todo lo utilizado en la recoleccién. Necesitaran agujas para Vacutainer los tubos se
los proporcionaran los profesores. Es necesario contar con guantes, ligadura y lo
necesario para la limpieza de la zona de puncién. También varios tubos de ensaye
limpios y secos.

Extraccién y purificacion de DNA de germen de trigo

Estudiar los antecedentes y traer por grupo 2 Kg de hielo seco y 100 gramos de
trigo natural en hojuelas, seco y sin tostar, lo pueden comprar en las tiendas
naturistas. Cada equipo preparara una solucion por lo que es necesario traer
suficiente agua y los célculos necesarios para preparar todos los reactivos. Por
equipo necesitaran guantes nuevos, gasa y un frasco de boca ancha etiquetado
para guardar su ADN. La préactica se realizara en dos sesiones, por lo que su ADN
se quedara en el refrigerador bien etiquetado. Para guardar los reactivos que les
corresponden necesitaran frascos limpios y secos de diversas capacidades (ver
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protocolo). Para manejar el ADN necesitaran un agitador grueso de vidrio, un vidrio
de reloj y papel filtro. En el caso de extraer DNA humano consultar el protocolo en
los manuales complementarios.

Efecto de la temperatura y metales pesados sobre la actividad enzimatica de
la amilasa salival

Estudiar los antecedentes y preparar al menos 50 tubos de ensaye limpios y secos.
Es necesario traer agua suficiente y recipientes para preparar y guardar solucion
salina y almidén una sesién antes de esta practica. Necesitardn un gotero con
lugol, el almidén se prepara en caliente con un procedimiento especial por lo que
es necesario que un equipo se responsabilice de su preparacion previo acuerdo
con el profesor responsable de la practica. La practica se divide en dos sesiones
por lo que serd necesario guardar bien etiquetados la solucion salina y almidén en
el refrigerador. En caso de realizar la cinética enzimética con la enzima invertasa
consultar el protocolo en el manual complementario.

Mitosis

Para esta practica es muy importante ademas de estudiar los antecedentes que al
menos una semana antes pongan a germinar cebolla, haba vy frijol. Una sesién
antes de que se realice la practica deberan traer un frasco pequefio para llevarse
alcohol al 70% para fijar sus raices después de ser cortadas. Es muy importante
gue consulten al profesor responsable de la practica una sesién antes par que les
indigue como cortar y fijar sus raices pues es necesario hacerlas en horas
establecidas y de una forma especial. El dia de la practica necesitaran frascos
goteros para los colorantes y para el liguido de Carnoy, ademas de papel seda
para limpiar sus microscopios, portas y cubres limpios y secos.

Actividad especial
Con anterioridad se les explicara de qué se trata y se les daran indicaciones para
realizarla.

Fotosintesis

En esta practica se realizardn cambios o seminarios generales de fotosintesis en el
gue cada equipo expone solo un tema, la nueva practica o los temas seran
asignados una semana antes por el profesor responsable de la practica. Por esta
razon es necesario que desde la practica amilasa los alumnos se pongan en
contacto con los asesores para que se les asigne el tema.
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