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Un sistema de gestión de la calidad (SGC) según norma ISO 
9001:2015, requiere un soporte documental de sus procesos, 
que permita a la organización demostrar la eficacia de plani-
ficación, operación, control, implantación y mejora continúa 
de su SGC. La producción de animales de laboratorio (AL) re-
quiere además otros documentos que garanticen las buenas 
prácticas de producción (BPP). Objetivo: Describir y analizar 
los procesos del Bioterio definiendo su documentación según 
la ISO 9001:2015, para apoyar la operatividad, lograr mejoras y 
recomendar acciones que garanticen la trazabilidad y la satis-
facción del cliente. Materiales y métodos: Se hace la descrip-
ción del SGC y de BPP diseñado e implantado en la producción 
de AL bajo condiciones convencionales con barreras. Norma 
ISO 9001:2015; Mapas y diagramas de procesos, interaccio-
nes y documentación nueva y existente. Resultados: Se toma 
como soporte el enfoque de procesos de la ISO 9001:2015; Le-
vantamiento e Identificación de los procesos claves, clientes y 
partes interesadas; expectativas y requisitos; Definición de las 
especificaciones del AL a producir; Descripción de diagramas 
de flujo asociados en recepción, producción, control y entre-
ga; Mantenimiento de la documentación asociada a la gestión 
de procesos; planes de control, procedimientos, instructivos y 
registros. Conclusiones: -Producción de AL con la documen-
tación especializada que agrega valor al proceso y al SGC. .La 
documentación coadyuva la valoración, eficacia y adecuación 
del SGC. Identifican y controla los procesos claves garantizando  
su función a satisfacción. Estimula la actitud de mejora en la 
Institución necesaria para el cambio en la cultura de trabajo:

Palabras Claves: Documentación, procesos, animal de labora-
torio, Calidad.

A quality management system (QMS) according to ISO 9001: 
2015 standard requires documentary support of this pro-
cesses, which allows the organization to demonstrate the 
efficiency of planning, operation, control, implementation 
and continuous improvement of its QMS. The production of 
Laboratory Animals (AL) also requires other documents that 
guarantee good production practices (BPP). Objective: the 
aim of this study was to describe and analyze the process-
es of the biotery defining its documentation according to 
ISO 9001: 2015, to support the operation, achieve improve-
ments and recommend actions that guarantee traceability 
and customer satisfaction. Materials and methods: The de-
scription of the SGC and BPP is designed and implemented 
in the production of AL under conventional conditions with 
barriers. The ISO 9001: 2015 standard; Maps and diagrams 
of processes, interactions and new and existing documenta-
tion. Results: The process approach of ISO 9001: 2015 is tak-
en as support; survey and identification of key processes, cli-
ents and interested parties; expectations and requirements; 
definition of the LA specifications to be produced; descrip-
tion of associated flow diagrams in reception, production, 
control and delivery; maintenance of documentation asso-
ciated with process management; control plans, procedures, 
instructions and records. Conclusions: The production of 
AL with specialized documentation that adds value to the 
process and the QMS. The documentation contributes to 
the assessment, effectiveness and adequacy of the QMS. 
They identify and control the key processes guaranteeing 
their function to satisfaction and stimulate the attitude of 
improvement in the Institution necessary for the change in 
the work culture.

Key words: documentation, processes, laboratory animal, 
quality.
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Introducción

La investigación con animales ha favorecido 

los avances en la producción y validación de 
procesos y productos biológicos entre otros. Sin 
embargo, en el uso de los animales para ofrecer 

una investigación con resultados confiables, estos 
requieren estar estandarizados, implicando esta 
estandarización los aspectos de la calidad gené-

tica, parasitológica, microbiológica, nutricional, 

del ambiente y de uso (Mahouy, 1978(1); Osorio y 
Rosenkranz, 1990(2); Tatsuji, 1990 (3); Nicklas, et al, 

1999(4); ACLAM, 2004(5).

En los bioterios es fundamental mantener infor-

mación documentada, con el objetivo de apoyar 
la operación de sus procesos, garantizando que 
estos se ejecuten acorde con lo planificado. La 
Norma ISO 9001:2015 reúne los requisitos para la 
certificación de Sistemas de Gestión de Calidad de 
una organización, los cuales buscan la mejora de 
los procesos, a fin de satisfacer las expectativas de 
las partes interesadas, dentro de los requisitos, se 

encuentra la necesidad de documentar adecuada-

mente los procesos y la trazabilidad del produc-

to, logrando que cada acción de documentación 

agregue valor a la cadena productiva y propor-

cione la confianza necesaria y requerida por los 
clientes usuarios. En la producción de animales 
de laboratorio existe un conjunto de documentos 
(procedimientos, instrucciones de trabajo, especi-
ficaciones de calidad, etc.), que garantizan propor-

cionar la información especializada de la produc-

ción; una buena documentación constituye una 
parte esencial SGC.

En la búsqueda de la calidad, las instituciones han 
encontrado en los sistemas de gestión una guía 

para lograr los compromisos institucionales y ga-

rantizar el cumplimiento de los objetivos y la satis-

facción del cliente. Las Normas ISO presentan un 
modelo de gestión de la calidad que cuenta con 

reconocimiento mundial, y busca lograr la apli-
cación de una serie de principios en los diferen-

tes procesos de una organización, sin importar la 
naturaleza de sus actividades, su tamaño o razón 
social.

Realizar la documentación para un Sistema de 
Gestión de la Calidad (SGC) bajo los requerimien-

tos de la Norma ISO 9001:2015(6), se considera 

parte vital, ya que en la estructura documental 

está plasmada toda la información de la organiza-

ción y ella permite estandarizar adecuadamente 
los procesos, realizarles un seguimiento y medi-
ción adecuados.

Sin embargo en las mayoría de los casos las insti-
tuciones obvian la importancia de un sistema de 

documentación organizado, cuando desea iniciar 
un proceso de acreditación o certificación, y por 
lo tanto destinan a estos, pocos recursos y escasa 
atención, olvidando que son una fuente de infor-

mación, que encierran todos los procesos, activi-

dades y tareas que se realizan, y donde quedan re-

gistrados todas las facetas de un ciclo productivo. 
Por consiguiente, si existe un proceso deficiente 
de documentación, los procesos y los resultados 
no serían confiables y pondrían en tela de juicio el 
sistema de calidad de la institución y lo colocaría 
en desventaja dentro de otras. 

En base a lo antes expuesto, en los Bioterios es 
fundamental mantener y conservar información 
documentada, con el objetivo de apoyar la ope-

ración de sus procesos y para tener la certeza de 
que estos se ejecutan acorde con lo planificado.

Por lo tanto el objetivo de la investigación fue es-

tablecer la descripción y análisis de los procesos 
del Bioterio del Instituto Nacional de Higiene “Ra-

fael Rangel” (INHRR) definiendo su documenta-

ción, relacionado con el numeral 7.5 de la Norma 
ISO 9001:2015, para apoyar la operatividad, lograr 
mejoras y recomendar acciones que garanticen la 
trazabilidad y la satisfacción del cliente. 

DESARROLLO DE LA INVESTIGACIÓN 
Contar con estructura de aseguramiento de la cali-

dad que propicie el conocimiento de los procesos 

medulares, procedimientos y demás actividades 
dentro de una institución,  permiten planificar y 
lograr el mejoramiento continuo de la misma; un 
Bioterio como unidad de soporte de la institución 

no es ajeno a esta realidad. Se hace una descrip-

ción del Sistema de Gestión de la Calidad, (SGC) y 
de Buenas Prácticas de Producción (BPP) diseña-

do, implantado en la producción de animales ex-

perimentales producidos en condiciones conven-

cionales protegida (Ratones), bajo el siguientes 
esquema: Levantamiento de mapas de procesos 

para la implementación eficaz del SGC, interaccio-
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nes entre estos procesos, y documentación de los 
procesos en la extensión necesaria para asegurar 

su eficaz operación y control.

RESULTADOS OBTENIDO DE LA INVESTIGACIÓN 
Como resultado de esta investigación, actualmen-

te el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” 

posee un sistema documental robusto que data 

de más de 10 años, con sus actualizaciones res-

pectivas, considerando la normalización como he-

rramienta y para contribuir con el fortalecimiento 
del Sistema Público Nacional de Salud, a través 
de la trazabilidad y la garantía de la calidad de los 
procesos.

Para poder llegar a estos resultados antes de esta-

blecer y documentar el objetivo propuesto se hizo 
necesario un diagnóstico general de la situación 

actual del Bioterio con respecto al cumplimien-

to de la Norma ISO 9001:2015 y de esta manera 
saber qué documentos existían, lo que permitió 
establecer las actividades a llevar a cabo para 

cumplir con el objetivo de la investigación y la exi-
gencia de la norma.

Se toma como soporte el enfoque de procesos 
de la Norma ISO 9001:2015, atendiendo la nece-

sidad de identificación y definición de los proce-

sos estratégicos, medulares y de apoyo, alineados 
al marco estratégico y normativo. A continuación 
se presenta el Mapa de Procesos del Bioterio, que 
permite conocer cómo funciona la organización y 
tener visión clara de todos los procesos y su inte-

rrelación (Figura 1) con los procesos claves, clien-

tes y partes interesadas, expectativas y requisitos, 
definición de la especificaciones del animal de la-

boratorio a producir.

Los Mapas de procesos son herramientas útiles 
para la implementación SGC, permiten conocer y 
comprender mejor lo que la organización hace, su 
enfoque y cómo lo hace, a través de los procesos, 
las personas y sus relaciones.

Permiten visualizar la secuencia de los procesos y 
su interacción, facilitando la orientación de la or-

ganización hacia sus usuarios y grupos de interés, 
formando así, el proceso general de la institución 

(FONDONORMA-ISO 10005:2005(7).

El mapa de procesos del Bioterio está dividido en 
3 etapas constituidas por los principales procesos 

que involucran el Sistema de Gestión de la Cali-
dad. Estas etapas se describen a continuación:

Figura 1: Mapa de Procesos del Bioterio del INHRR
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• Procesos de la Dirección  
En esta etapa, se refiere fundamentalmente a 
aquellos procesos que están ligados directamente 

con las políticas y directrices de la alta Gerencia y 
Gestión de la Calidad 

• Procesos Operativos 
En esta etapa, se refiere fundamentalmente a 
aquellos procesos que están ligados directamente 

con la realización del producto. Son los procesos 
en línea. 

Los procesos que se detallan en esta etapa del 

Sistema de Gestión de la Calidad del Bioterio los 
constituyen los procesos de gestión de compras, 
mercadeo y gestión de producción de animales de 
laboratorio, sub productos y servicios.

• Procesos de Apoyo 

En esta etapa, se refiere fundamentalmente a 
aquellos procesos que dan soporte a los procesos 

operativos.  

Los procesos que se detallan en esta etapa del 

Sistema de Gestión de la Calidad del Bioterio, 
los constituyen los procesos de la Gerencias de 
Recursos Humanos, Informática y Seguridad, las 
Divisiones Mantenimiento, Servicios Generales y 
Compras.

Allí se representa gráficamente la metodología del 
enfoque de procesos del “Planificar-Hacer Verifi-

car-Actuar” también conocido el Ciclo Shewhart ó 
P.H.V.A Los requisitos del sistema de gestión de la 
calidad 

Especificados de la Norma ISO 9001:2015 son 
complementarios a los requisitos para los produc-

tos y servicios. El enfoque a procesos permite a 
una organización planificar sus procesos y sus in-

teracciones. 

Figura 2: Diagrama de flujo asociado a la recepción, producción, control y entrega. Bioterio del INHRR
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El PHVA es una filosofía de trabajo que se puede 
desplegar dentro de cada uno de los procesos de 

la organización y a través de sus interacciones. 
Está íntimamente asociada con la planificación, la 
implementación, la verificación y la mejora. (ISO/
TC 176/SC 2/N 544R3(8). 

El ciclo PHVA permite a una organización asegu-

rarse de que sus procesos cuenten con recursos.
Luego de diseñar el mapa de procesos del Biote-

rio fue necesario establecer la caracterización de 
los procesos estratégicos, misionales y de apoyo, 
permitiendo identificar sus entradas, actividades, 
salidas, indicadores, documentos, responsables, 

Figura 3: Tabla de Contenido del  Procedimiento para la Producción de Ratones del Bioterio INHRR



70

Revista del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, 2018; 49(2)

clientes y proveedores. 

Luego de diseñar el mapa de procesos del Biote-

rio fue necesario establecer la caracterización de 
los procesos estratégicos, misionales y de apoyo, 
permitiendo identificar sus entradas, actividades, 
salidas, indicadores, documentos, responsables, 

clientes y proveedores. 
 

Se realizó la descripción de los diagramas de flujo 
asociados a la recepción, producción, control y en-

trega (Figura 2).

Un diagrama de flujo es una representación gráfi-

ca que desglosa un proceso en cualquier tipo de 

actividad a desarrollarse tanto en empresas in-

dustriales o de servicios y en sus departamentos, 
secciones u áreas de su estructura organizativa.

Son de gran importancia ya que ayudan a desig-

nar cualquier representación gráfica de un proce-

dimiento o parte de este. En la actualidad los dia-

gramas de flujo son considerados en la mayoría 
de las empresas como uno de los principales ins-

trumentos en la realización de cualquier método o 
sistema. (Manene 2018(9).

Mantenimiento de la documentación asociada a 

la gestión de procesos, planes de control, procedi-

mientos, instructivos y registros  

La documentación es el conjunto de manuales de 
calidad, procedimientos operacionales estánda-

res (POE), instructivos, formularios, informes, pro-

tocolos de análisis, registro de datos que sirven 

de evidencias del sistema de calidad del laborato-

rio y permiten la trazabilidad de los datos (OMS, 
1998(10).

La documentación es una parte esencial de cual-

quier Sistema de Calidad y la magnitud de la misma 
puede variar en dependencia del tamaño de la or-

ganización, tipo de actividad, complejidad e interac-

ción de los procesos y la competencia del personal, 
ya que en ello está inmerso toda la información, 
los procedimientos adecuados y eficaces; lo que 
permitirá guiar a la organización de una manera 
práctica y coordinada, asegurando así que los pro-

ductos ofrecidos reflejen un alto grado de calidad y 
la satisfacción del cliente (Patiño y Vergara, 2017(11).

Se elaboró el Procedimiento para la Producción de 

Ratones del Bioterio INHRR, (figura 3) posee la des-

cripción precisa del paso a paso de las actividades 

que se llevan a cabo dentro del Bioterio, es decir el 

desarrollo de las actividades. 
Este es un documento interno de la organización al 
cual se le debe aplicar control para asegurarse de 

que esté disponible y sea idónea para su uso, don-

de y cuando se necesite y este protegida adecua-

damente. Para complementar el procedimiento, 
existen las instrucciones de trabajo, los cuales son 
utilizados para documentar procesos específicos.

Todos estos instructivos y procedimientos se en-

cuentran detalladamente escritos en documentos 

normativos del Bioterio o de referencias oficializa-

dos por organismos regulatorios del país (La Cons-

titución de la República Bolivariana de Venezuela 
(1999); Ley Orgánica del Sistema Venezolano para 
la Calidad en el año 2002; Ley para la Protección de 
la Fauna Doméstica Libre y en Cautiverio de 2010; 
Ley de Salud Agrícola Integral 2008, Manual para la 
Producción y uso ético de los animales de labora-

torio; Asociación Venezolana para la Ciencia de los 
Animales de Laboratorio (AVECAL), 2008; Normas 
Generales de Control Interno, 2015; Contraloría Ge-

neral de la República) y de referencia internacional 
(Manual sobre el Cuidado y Uso de los Animales de 
Experimentación; Consejo Canadiense de Protec-

ción de los Animales, 1998 y Guide for de Care and 
Use of Laboratory Animals; Institute of Laboratory 
Animal Resources. Commission on Life Sciences, 
2011, constituyen documentos bases en el Sistema 
de Gestión de la Calidad del Bioterio.

Castillo y Osorio (2011(12) establecen que en todos 

los procesos organizacionales, la documentación 
contribuye a lograr la conformidad de los requisi-
tos del cliente y la mejora de calidad porque pro-

vee de información apropiada para cada etapa 

de la implementación de un sistema de gestión, 

desde su planificación hasta su evaluación. Ade-

más, mediante la documentación se pueden tra-

zar líneas de respetabilidad y trazabilidad porque 
proporciona evidencias objetivas. Cabe destacar 
que a través de la documentación se puede valo-

rar la eficacia y la adecuación continua del Sistema 
de Gestión de la Calidad. (ISO 9000:2000(13); Silva, 
2004(14); Hernández Roca et al, 2010(15).

Cabe señalar que partiendo de esta metodología 
se dará las orientaciones para el desarrollo de 
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Plan de Control (figura 4) que es una de las herra-

mientas que describe los pasos de cómo deberían 

estar sucediendo las cosas para lograr la calidad 

de un producto/ proceso sin importar la actividad 

que realiza. La condición es detectar los aspectos 
críticos de los procesos/productos y poner contro-

les, especificando con qué y cómo realizarla, como 
verificar que se está haciendo correctamente y 
cada cuando, así como indicar donde dice cómo 

hacerlo y qué hacer si se encuentra con alguna 
anormalidad. 

Beneficios del Plan de Control
• Reducción de la variación y los desperdicios 
• Mejora de la calidad de los productos.
• Identificación de las características del producto 
y proceso y los métodos de control para las fuen-

tes de variación (variables de entrada), que cau-

san variación en las características del producto 

(variables de salida)

• Contribuye a la satisfacción del cliente, al enfo-

carse a las características del producto y del pro-

ceso que son importantes.
• Asegura la comunicación entre las áreas de pla-

nificación, implementación y control

CONCLUSIONES
1. En la producción de animales de labora-

torio en condiciones convencionales existen una 

serie de documentos (Procedimientos e instruc-

ciones operacionales de trabajo, especificaciones 
de calidad, registros), que agregan valor al proce-

so, garantizan tener información especializada de 
estas producciones, constituye una parte esencial 
del Sistema de Gestión de la Calidad. 
2.  Cabe destacar que a través de la documen-

tación se puede valorar la eficacia y la adecuación 
continua del Sistema de Gestión de la Calidad.
3.  La documentación es una herramienta 
fundamental, necesaria para unificar y estable-

cer pautas de trabajo, que garanticen la ejecu-

ción adecuada de las actividades realizadas. Es 
por esto que tiene un impacto significativo en los 
Bioterios, porque favorece la reconstrucción de 

estudios, la confiabilidad y reproducibilidad de los 
datos obtenidos, además de darle un estatus de 

acreditación.
4.  El enfoque a procesos implica la definición 
y gestión sistemática de los procesos y sus interac-

ciones, con el fin de alcanzar los resultados pre-

vistos de acuerdo con la política de la calidad y la 
dirección estratégica de la organización.
5. Documentar en los Bioterios Nacionales 
tomando como norma la ISO 9001:2015, permite 
contar con una herramienta de valor dentro de la 

organización para mejorar los procesos, satisfacer 
a los clientes y obtener beneficios para todas las 
partes interesadas.
6.  Para garantizar que todos los procesos 
funcionen como un sistema eficaz, la institución 

Figura 4: Plan de Control de Procesos del Bioterio INHRR
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debe llevar a cabo un análisis de cómo se interre-

lacionan los procesos y a la vez reconocer que, por 
lo general, el elemento de salida de un proceso es 

el elemento de entrada para otro.
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