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Resumen

Para asegurar la calidad de los trabajos con animales de laboratorio, es fundamental estandarizar sus pro-
cesos de cria y mantenimiento. La norma ISO 9001:2015 retine los requisitos que certifican los Sistemas de
Gestion de Calidad de una organizacion. El trabajo se enfoca primordialmente en el establecimiento y eva-
luaciéon de informacion documentada de los procesos a los que se hace referencia en el requisito 7.5 de la
1SO 9001:2015. Este requisito normativo hace parte de un sistema de gestion que se enfoca en la satisfac-
cion del cliente con respecto a cumplimiento de sus necesidades. La presente investigacion. Se realizé una
investigacion descriptiva y exploratoria. Se disefié un instrumento (encuesta) donde se recabd informacion
sobre el uso de la documentacion en los procesos productivos y experimentales. Se estudiaron 22 bioterios
convencionales, registrados en la Asociacion Venezolana para la Ciencia de Animales de Laboratorio (AVECAL).
El instrumento se envid via correo electronico a los Jefes de Bioterio. Se recogieron y tabularon los datos en
funcion de las variables investigadas. Se evidencié que el 81,8% de estos bioterios no cuenta con documentos
que permitan realizar control y seguimiento de sus procesos. Igualmente, los responsables desconocen del
marco juridico nacional, como la Ley Organica del Sistema Venezolano para la Calidad, las Normas Generales
de Control Interno de la Contraloria General de Republica y la Norma I1SO 9001:2015. Se recomienda el diseiio
de una guia metodoldgica, para que los bioterios nacionales elaboren sus documentos siguiendo la clausula

7.5 de la norma ISO 9001:2015 con el fin de mejorar la eficiencia de sus procesos.

Palabras clave: Gestion de Documentos, Bioterio, Calidad, Normas ISO.

Abstract

To assure the quality of work with laboratory animals, it is essential to standardize their breeding and mainte-
nance processes. The 1ISO 9001:2015 standard meets the requirements that certify the Quality Management
Systems of an organization. The work focuses primarily on the establishment and evaluation of documented
information of the processes referred to in requirement 7.5 of 1SO 9001: 2015; this regulatory requirement is
part of a management system that focuses on customer satisfaction with respect to meeting their needs. A
descriptive and exploratory research was conducted. An instrument (survey) was designed where informa-
tion was collected on the use of documentation in production and experimental processes. 22 conventional
bioterias registered in the Asociacion Venezolana para la Ciencia de Animales de Laboratorio (AVECAL) were
studied. The instrument was sent via email to the Heads of each one of the Bioterias. Data were collected and
tabulated according to the variables investigated. It was evidenced that 81.8% of these bioterias do not have
documents that allow a control and monitoring of their processes. Likewise, those responsible are unaware
of the national legal framework, such as the Ley Organica del Sistema Venezolano para la Calidad, Normas
Generales de Control Interno de la Contraloria General de la Republica and the ISO 9001:2015. The design of a
methodological guide is recommended, so that national bioterias prepare their documents following clause 7.5

of the ISO 9001: 2015 standard to improve the efficiency of their processes.

Keywords: Document Management, Bioterium, Quality, ISO Standards.

Resumo

Para garantir a qualidade do trabalho com animais de laboratério, é fundamental padronizar seus processos
de criagdo e manutengao. A norma ISO 9001:2015 atende aos requisitos que certificam os Sistemas de Gestdo
da Qualidade de uma organizagao. O trabalho se concentra principalmente no estabelecimento e avaliagao
de informacdes documentadas dos processos referidos no requisito 7.5 da ISO 9001:2015. Este requisito re-
gulatério faz parte de um sistema de gestao que tem como foco a satisfagao do cliente no que diz respeito
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ao atendimento de suas necessidades. A presente investigacdo. Realizou-se uma investigacdo descritiva e
exploratéria. Foi elaborado um instrumento (survey) para coletar informagdes sobre o uso da documentagao
em processos produtivos e experimentais. Vinte e dois biotérios convencionais registrados na Associagdo
Venezuelana de Ciéncia de Animais de Laboratério (AVECAL) foram estudados. O instrumento foi enviado
por e-mail aos responsaveis pelo Biotério. Os dados foram coletados e tabulados com base nas variaveis
investigadas. Evidenciou-se que 81,8% desses biotérios ndo possuem documentos que permitam o contro-
le e acompanhamento de seus processos. Da mesma forma, os responsaveis desconhecem o marco legal
nacional, como a Lei Organica do Sistema de Qualidade Venezuelano, as Normas Gerais de Controle Interno
da Controladoria Geral da Republica e a Norma ISO 9001:2015. Recomenda-se a elaboragao de um guia me-
todoldgico, para que os biotérios nacionais elaborem seus documentos seguindo a clausula 7.5 da norma ISO

9001:2015, a fim de melhorar a eficiéncia de seus processos.

Palavras-chave: Gestao Documental, Hospital Animal, Qualidade, Normas 1SO.

Introduccion

Las necesidades de las organizaciones para conseguir eficacia, eficiencia y mejora
continua en todas sus funciones y actividades, que generalmente requieren el uso de
documentos, conllevan replantear las estrategias de accion e implementar sistemas
de gestion de calidad que les ayuden a entender su comportamiento, su entornoy sus
necesidades de informacion, tendientes al mejoramiento de la calidad de sus proce-
sos, productos y servicios [1].

En los avances en la produccion, control de calidad de productos biolégicos
y medicamentos, validacion de procesos, diagnostico y control de enfermedades in-
munes prevenibles; asi como también actividades de ensefianza y de investigacion
biomédica como elemento para la generacion de conocimiento en beneficio de la
salud humana y animal, es fundamental la estandarizacion de las condiciones de
produccion y experimentacion. Sin embargo, en el uso de los animales para ofrecer
una investigacién con resultados confiables, estos requieren estandarizar todos los
procesos inmersos en la produccion y mantenimiento de los modelos animales como:
los aspectos de la calidad genética, parasitologica, microbioldgica, nutricional, del
ambiente y de uso [2-4].

En los bioterios es primordial mantener la normalizacion o estandarizacion de
los procesos de trabajo (produccion de animales e investigacion) como condicion
esencial e ineludible para consolidar la calidad del producto / servicio y conservar in-
formacion documentada, con el objetivo de apoyar la operacion de sus procesosy para
tener la certeza de que estos se ejecutan acorde con lo planificado. De ahi se necesita
contar con la evidencia necesaria, en este caso la documentacion, para transmitir y
asegurar que todas las personas que hacen una tarea comun la hagan siempre de la
misma forma, garantizando la estandarizacién del proceso. La documentacion de los
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procesos es la mejor prevencion contra la improvisacion y los experimentos en el dia
a dia. Lanorma ISO 9001:2015 redne los requisitos para la certificacién de Sistemas
de Gestion de Calidad (sGc) de una organizacion, los cuales buscan la mejora de los
procesos a fin de satisfacer las necesidades de sus usuarios [5).

Los bioterios de produccion tienen como proposito producir animales y subpro-
ductos bioldgicos para la investigacion, que garanticen resultados de alta calidad y
confiabilidad; garantizar que su proceso de produccion no interfiriera en los resultados
en donde son utilizados o aplicados. Esta pretension se puede lograr a través de un
proceso documentado en el cual se plantean una serie de actividades a controlar,
detectar, minimizar, trazar, garantizar y asegurar que todos los procesos y procedi-
mientos se estén ejecutando dentro de las especificaciones definidas.

Se han creado normas especificas para cada una de las areas de trabajo, tal
como es el caso para las Buenas Prdcticas de Produccion (BPP), Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL) que, a pesar de no ser un sistema de gestion, tienen como mision
garantizar la calidad e integridad de todos los datos obtenidos durante la realizacién
de un producto determinado, el cual debe estar documentado a fin de robustecer su
seguridad y permitir su trazabilidad para rastrear una no conformidad eventual con el
fin de conocer la historia del producto o servicio.

El Programa de Documentacion es un requisito indispensable para el
Aseguramiento de la Calidad y para garantizar el cumplimiento de las BPP y BPL acorde
con las normas nacionales e internacionales establecidas para los mismos [6].

Cada vez se hace mas evidente que no puede haber un aseguramiento de la
calidad si no existe, al mismo tiempo, un sistema de gestion documental solido que
lo respalde. Un sistema de gestion documental que, en primer lugar, pase por tener
identificados los documentos y las “series documentales” asociados con los procesos
de calidady, en segundo lugar, que asegure su acceso a las personas que deben poder
hacerlo, fijando los criterios de conservacion o eliminacion pertinentes y especifican-
do quién es el responsable de esta gestion [7].

Cuando no existe informacion documentada de los procesos operativos, se pro-
duce un mal uso y aprovechamiento de los recursos, se aplican destrezas que tienen
como Unica base la intuicion o el criterio personal o simplemente se siguen practicas
heredadas, sin plantearse su idoneidad y siempre sujetos a las opiniones cambiantes
de los responsables de cada area, en ocasiones con consecuencias irremediables.
Esta ausencia de informacion, ha generado reprocesos y errores constantes en el
desarrollo de las actividades de cada uno de los funcionarios, disminuyendo la calidad
del servicio y, por consiguiente, la satisfaccion del cliente [8-10].
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La documentacion es el conjunto de manuales de calidad, procedimientos ope-
racionales estandares (POE), instructivos, formularios, informes, protocolos de anali-
sis, registro de datos, que sirven como evidencia del sistema de calidad del laboratorio
y permiten la trazabilidad de los datos [11]. Ademas, proporciona herramientas para
la implementacion de acciones de prevencion y correccion de defectos o problemas.
Incluye también los recursos humanos y materiales, las responsabilidades del perso-
nal, todo ello organizado para cumplir sus objetivos funcionales.

La documentacion del Sistema de Gestion de Calidad puede estar en cualquier
tipo de medio, ya sea en papel o en medios electronicos. En la practica realmente la
gestion documental sera una gestion mixta, parte de los documentos estaran compu-
tarizados y parte de los documentos en archivos fisicos. Ademas, hay que asegurarse
que los documentos permanezcan legibles e identificables [12].

Documentar es, sin duda, el verbo mas utilizado en el Sistema de Gestion de
Calidad y se vuelve un requisito obligatorio hacer una clasificacion por tipos, elabo-
rar los procedimientos y documentarlos ademas de controlar los registros en cada
fase de la implementacion del sistema de gestion de calidad. En este sentido, la
documentacion se convierte en una herramienta indispensable para un proceso de
certificacion [7].

El' hecho de documentar se compone de dos elementos basicos: el documento
y el registro, el documento es una descripcion escrita de una actividad que se debe
llevar a caboy el registro es una descripcion de una actividad que se ha llevado a cabo.
Es la evidencia que demuestra la ejecucion de las actividades siguiendo lo indicado
en el documento correspondiente.

La documentacion es una parte esencial de cualquier Sistema de Calidad y
la magnitud de la misma puede variar en funcion del tamafio de la organizacion, el
tipo de actividad, su complejidad e interaccion entre los procesos y la competencia
del personal, ya que en ellos esta inmersa toda la informacion y los procedimientos
adecuados y eficaces; proporcionan la informacion necesaria para la adecuada toma
de decisiones lo que permitira guiar a la organizacion de una manera practica y coor-
dinada, asegurando que los productos ofrecidos reflejen un alto grado de calidad y la
satisfaccion del cliente [10-14].

Zambrano et al [15] establece que los Bioterios de primer mundo cuentan con
instalaciones, equipos y métodos de alto nivel, haciendo de esto una empresa de
produccion animal con estandares internacionales garantizados bajos las normas
ISO 9000.

Es importante tener presente que todos los procesos organizacionales, la
documentacion contribuye a lograr la conformidad de los requisitos del cliente y la
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mejora de calidad porque provee de informacion apropiada para cada etapa de la
implementacion de un sistema de gestion, desde su planificacion hasta su evaluacion

Moya et al. [12] asevera que en los bioterios es fundamental mantener informa-
cion documentada, a fin de apoyar la operacion de sus procesos, garantizando que
estos se ejecuten acorde con lo planificado.

Adicionalmente, el Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, Cuba (CIGB),
sefiala que un bioterio es el lugar responsable del uso y cuidado del animal de labora-
torio y que es importante contar con un sistema de gestion documental que incluya
procedimientos debidamente aprobados para todas las actividades con el fin de ga-
rantizar la obtencion de resultados confiables y seguros [16].

En relacién con la importancia de contar con informacién documentada,
Palomino et al. [17] sefialan que en el Bioterio de la Universidad ICEISI se llevan a
cabo una serie de experimentos encaminados al desarrollo investigativo con biomo-
delos, para lo cual es necesario que sus procedimientos garanticen el bienestar de los
animales. Alli, los colaboradores afirman que para asegurar la reproducibilidad de los
mismos, la Facultad de Ciencias Naturales debe documentar todos sus procesos y
desarrollar un Sistema de Gestién de Calidad que permita el correcto funcionamiento
del sitio, en términos de una adecuada distribucion del mismo y las posibles mejoras
procedimentales.

La norma ISO 9001:2015 [18] es la mas reciente versién de la norma 1SO 9001.
En dicha norma se especifican los requisitos para un Sistema de Gestion de la Calidad
cuando una organizacion busca la mejora de los procesos y la capacidad de las ope-
raciones a fin de satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes o usuarios.
La mision de la ISO es promover el desarrollo de la estandarizacion con el propdsito
de facilitar el intercambio de servicios y bienes, para promover la cooperacion en la
esfera de lo intelectual, cientifico, tecnoldgico y econdmico [19].

Actualmente, en Venezuela, se cuenta con un censo de bioterios, algunas legis-
laciones que apuntan a la mejora en las BPP y BPL, y la adopcion de los criterios dicta-
dos en los manuales internacionales, sin embargo, no se tiene legislacion ninormativa
especifica que aborde este rubro de gran importancia, en especial a lo relacionado
con los procesos de produccion e investigacion.

No todos los Bioterios poseen la misma estructura, capacidad financiera, ni los
mismos niveles de desarrollo interno y aplicacion de criterios de calidad. En relacién
con este tema, Lopez Eduardo [20] afirma que existen distintos tipos de bioterio de
acuerdo con el sistema de gestion:

+ Nivel 1: Bioterio que no posee ningun tipo de control interno.
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- Nivel 2: Bioterio que posee control interno documental, pero sin desafio de
control.

+  Nivel 3: Bioterio que posee control interno documental con algun desafio
en control.

+ Nivel 4: Bioterio que posee un sistema de gestién completo y certificado
por Norma reconocida, mas criterio de validaciones.

Es por esto, que la presente investigacion tuvo como objetivo realizar un diag-
nostico de la documentacion en los Bioterios Nacionales en Venezuela para evaluar el
grado de cumplimiento del requisito de la clausula 7.5 de la norma ISO 9001:2015 en
los procesos de produccion y experimentacion de animales de laboratorio

Materiales y método

Esta investigacion se realizd en 22 centros que mantienen animales de laboratorio
en el pals, registrados en la Asociacién Venezolana para la Ciencia de Animales de
Laboratorio (AVECAL). El 90,91% pertenecen a entes publicos y solo el 9,09% a insti-
tuciones privadas. Se realizé un estudio descriptivo exploratorio, donde se mostro la
situacion relacionada con el tema de estudio, donde se describid, evalud y recolecta-
ron datos relevantes.

La metodologia empleada para la presente investigacion consistio en primera
instancia en realizar un diagnéstico de la informacion documentada en los Bioterios
nacionales. En el proceso de recoleccion de la informacion, se realizo el disefio de un
instrumento (encuesta) donde se recabo informacién con relacion a la presencia y uso
de la documentacion en los procesos productivos y experimentales de los Bioterios,
tomando en cuenta lo descrito en las normas ISO 9001:2015, con la finalidad de reunir
informacion valiosa para entender la problematica. Se sometid a validacion el instru-
mento por expertos y se realizd prueba piloto en cinco instituciones similares, fue
enviada a los jefes de Bioterios via online, para asi identificar las condiciones reales
de los Bioterios y luego realizar su respectivo analisis,
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Resultados y discusion
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Figura 1. ;Existe una Politica de Gestion Documental en el Bioterio?
Fuente: elaboracién propia.

El resultado obtenido vy reflejado en la figura 1, deja ver que el 18,18% de los
Bioterios evaluados dispone de politicas de gestion documental, el 31,82% dispone
parcialmente (politicas de gestién documental, documentos que describan cémo rea-
lizar la informacion documental, entre otros) y el 50% de los Bioterios evaluados no
dispone de la documentacion, por lo que no se alinean con la Norma ISO 9001:2015,
punto 7.5, donde se hace referencia a la “Informacién documentada’. Es un requisito
que establece las bases para elaborar, mantener y actualizar el soporte documental
de los sistemas de gestion de la calidad.

Cabe sefialar que la gestion documental consiste en controlar de un modo
eficiente y sistematico la creacion, la recepcion, el mantenimiento, la utilizacion y la
disposicion de los documentos, permitiéndole a las instituciones diversos beneficios
concernientes al factor externo e interno. Entre la principal ventaja de su implementa-
cion pueda medir, controlar, gestionar y mejorar continuamente todos sus procesos
productivos.

Elidentificar los procesos e implementar la gestion documentada en cada uno
de ellos, le proporciona a las instituciones trazabilidad y soporte de los servicios y
productos que brindan, en ese orden de ideas, les provee argumentos para la solucion
de quejas y reclamos de los usuario.
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Figura 2. ;Se tiene un documento que describa como realizar la informacion
documental?

Fuente: elaboracién propia.

El resultado obtenido y reflejado en la figura 2, muestra que solo el 22,73%
de los Bioterios evaluados, dispone de documentos que describan cémo realizar la
informacién documental, el 4,54 % dispone parcialmente y el 72,73% de los Bioterios
evaluados carecen de un documento que describa cémo documentar la informa-
cion en su area, por lo que este requerimiento tampoco se alinea con la Norma ISO
9001:2015, en la que en el punto 7.5.1 (b) menciona: “informacion documentada que
la organizacion determina como necesaria para la eficacia del sistema de gestion de
calidad”.

16
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10 m Si
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[e¢)

B Parcialmente

2
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Figura 3. ;Cuenta el Bioterio con un documento para controlar el almacenamiento y
preservacion de la informacion documental?

Fuente: elaboracién propia.
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El resultado obtenido (figura 3) evidencia que solo el 18,18% de los Bioterios eva-
luados dispone de documentos para controlar el almacenamiento y preservacion de la
informacion documental, el 9,09 % dispone parcialmente y el 72,73% de los Bioterios
evaluados no cuentan con un documento para controlar informacion documental,
por lo que respuesta no se alinea con los requisitos de la Norma ISO 9001: 2015, en
la que en el punto 7.5.3.2 (b) menciona: “la informacion documentada requerida por
el sistema de gestion de la calidad debe estar almacenada y preservada protegida,
incluida la preservacion de la legibilidad”.

18
18
16
14

%
19 81,82%

10 | Si

8 No

Bioterios

Si No

Figura 4. ; Disponen de documentos y registros controlados bajo el Sistema de Gestién
de la Calidad, que determinen como necesarias en su Bioterio?

Fuente: elaboracién propia.

El resultado obtenido (figura 4) muestra que la mayoria de los bioterios (81,82%)
no disponen de documentos y registros controlados bajo el Sistema de Gestion de la
Calidad, por lo que esto tampoco se alinea a los requisitos de la Norma ISO 9001:2015
en la que, en el punto 7.5.1 (b), menciona: “Informacién documentada que la organi-
zacion determina como necesaria para la eficacia del sistema de gestion de calidad”.
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Figura 5. ;La informacion documentada esta protegida contra modificaciones?
Fuente: elaboracién propia.

El resultado obtenido (figura 5) evidencia que, en la mayoria de los bioterios
(81,82%), la informacion documental no esté protegida contra las modificaciones, por
lo que esta respuesta no se alinea con los requisitos de la Norma ISO 9001:2015en la
que, en el punto 7.5.3.2, menciona: “para el control de la informacién documentada, la
organizacion debe abordar: distribucion, acceso, recuperacion y uso. Almacenamiento
y preservacion. Control de cambios. Conservacion y disposicion”.

14
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Figura 6. ;La informacién documentada contiene la identificacién, descripcién y forma-
to segun las necesidades?

Fuente: elaboracién propia.
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El resultado obtenido (figura 6) deja ver que, en la mayoria de los bioterios
(63,64%), la informacion documentada no tiene identificacién, descripcion y formato
segun las necesidades por lo que no se alinea con los requisitos de la Norma 1SO
9001:2015 en la que, en el punto 7.5.2(a), menciona: “La identificacion y descripcion,
por ejemplo: titulo, fecha, autor o nimero de referencia”

20

B Siempre

Bioterios
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W Raravez

B Nunca

2 2

2
9109% O
0
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Figura 7. ;Se revisa y aprueba la informacién documentada?
Fuente: elaboracién propia.

El resultado obtenido (figura 7) demuestra que los bioterios (el 81,82%) rara vez
0 nunca revisan o aprueban la informacién documental, por lo que no se alinea con
los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 en la que, en el punto 7.5.2 (c), menciona: “la
revision y aprobacion con respecto a la convivencia y adecuacion”.
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Figura 8. ;La informacién documentada esta disponible y es idénea para su uso
cuando se necesite?

Fuente: elaboracién propia.

El resultado obtenido (figura 8) muestra que, en los bioterios (59,09%), rara
vez o nunca la informacion documentada no esta disponible y no es idénea para su
uso cuando se necesite, por lo cual no se alinea con los requisitos de la Norma ISO
9001:2015 en la que, en el punto 7.5.3.2 (c), menciona: “Conservacion y disposicion’”.
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Figura 9. ;Conoce la Norma ISO 9001:2015?
Fuente: elaboracién propia.
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Como se puede observar (figura 9), en 13 (59,09% ) de los bioterios evaluados,
el personal no conoce la existencia de la norma ISO 9001:2015, nitampoco sabe sobre
suimplementacioén. Solo el 40,91% del personal sila conoce, lo cual se traduce que no
se alinea con la referida norma.

18 18

16

14 81,82%

12 i
m Si

10 No

Bioterios

Si No

Figura 10. ;Conoce el marco juridico referido a la calidad en los procesos documentales
en el pais?
Fuente: elaboracién propia.

Como se puede observar (figura 10), en el 18,18% de los bioterios evaluados, el
personal conoce el marco juridico vigente referido a la calidad y el 81,82% del personal
desconoce la existencia de dicho marco juridico.

Conclusion

1. En el diagndstico realizado, se evidencio que el 81,82% de los bioterios
nacionales no cuentan con una estructura documental adecuada que per-
mita realizar un control y seguimiento conveniente a sus procesos y que
garantice un Sistema de Gestion de Calidad.

2. En todos los procesos organizacionales, la documentacion contribuye a
lograr la conformidad de los requisitos del usuario y la mejora de la calidad,
porgue provee informacion apropiada para cada etapa de la implementa-
cion de un sistema de gestion, desde su planificacién hasta su evaluacion,
objetivo que no se evidencia en los bioterios diagnosticados.
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3. Ladocumentacion es una herramienta fundamental, necesaria para unifi-
car y establecer pautas de trabajo, que garanticen la ejecucion adecuada
de las actividades realizadas. Es por esto, que tiene un impacto significa-
tivo en los bioterios, puesto que favorece la reconstruccion de estudios, la
confiabilidad y reproducibilidad de los datos obtenidos, ademas de darle un
estatus de acreditacion.

4. Sedesconoce el marco juridico nacional existente y suimplementacion, asi
como la Ley Organica del Sistema Venezolano para la Calidad y la Norma
ISO 9001:2015.

5. Mediante la documentacion, se pueden hacer lineas de trazabilidad que
proporcionen evidencias objetivas. Para un adecuado control de este
proceso y con base en los resultados obtenidos, es fundamental, para los
bioterios, la gestion documental como una pieza clave para la apropiada
administracion de los documentos en cualquier tipo de soporte, bien sea
fisico o digital.

6. La elaboracién de la documentacion no debera ser un fin, sino una activi-
dad continua que aporte valor. Para ello, es necesario que se documente lo
que se hace, siempre de manera justificada, que se haga lo que se escriben
en los planes y las metas y que se demuestre, mediante las evidencias
correspondientes acordes al requisito, lo que se hizo para poder evaluar
el cumplimiento de metas y objetivos, establecer parametros para medir
el progreso respecto a la mejora y la calidad que se pretende lograr en los
bioterios.

Recomendacion

Se debe crear en las instituciones una cultura de contar con evidencia documental de
sus procesos, con la aplicacion o implementacion de la Norma 1SO 9001:2015 como
estrategia para cumplimiento de los objetivos con un sistema de gestion de calidad.

Se recomienda el disefio de una guia metodoldgica, para que los bioterios na-
cionales comiencen a elaborar su documento cumpliendo lo establecido en el requi-
sito de la cldusula 7.5 de la norma IS0 9001:2015 con el fin de mejorar la eficiencia de
los procesos en los bioterios convencionales en el pals.
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