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INTRODUCCION

En la actualidad, cualquier tipo de empresa depende de las exigencias del
mercado en el que ofrece sus servicios para sobrevivir. Sin embargo; ademas de
cumplir con los requerimientos de los clientes, para tener un respaldo adicional y
garantizar que los procesos se ejecutan de forma eficiente, las instituciones se han
apoyado en herramientas como las normas internacionales que proporcionan los

lineamientos necesarios para satisfacer las necesidades de los consumidores.

El presente informe es un estudio documental y de campo enfocado en determinar
cuales son los requisitos que se deben cumplir, en orden de realizar la transicion
de la norma NTG/ISO/IEC 17025 de su version 2005 a la version 2017 en el
Laboratorio de Calibracion de Magnitudes Eléctricas, y facilitar la implementacion

de los procedimientos asociados.

El documento esta dividido en tres capitulos. En el primer capitulo, se abordara
toda la informacién de referencia que constituye el marco teorico para tener un

punto de partida y ampliar conceptos que se irdn desarrollando mas adelante.

El capitulo dos detalla la situacion actual del laboratorio con respecto de los huevos
requisitos publicados en la norma actualizada y que afectan directamente la
acreditacion del laboratorio, para poder determinar cuales son los cambios que se

veran obligados a implementar.

Para efectuar el diagndéstico, fue necesario realizar una investigacion de campo
para obtener la informacién de fuentes primarias. Derivado de lo anterior, se
utilizaron técnicas como la entrevista, la encuesta y la observacion directa, para
poder contar con los datos suficientes que permitieron determinar los puntos mas

relevantes de modificacion.



En el tercer capitulo se puntualiza la propuesta originada a partir de los hallazgos
en el capitulo previo. Los procedimientos y formatos propuestos cubren las
brechas encontradas en el diagndéstico y facilitaran el cumplimiento de lo exigido

por la normativa aplicable.

Finalmente, se exponen las conclusiones y recomendaciones de la investigacion,

las referencias bibliograficas y los anexos.



CAPITULO |
MARCO TEORICO

1.1 Empresa

Se considera empresa a un grupo de personas constituidas como una
organizacion social, por medio de la cual se administran recursos humanos,
financieros, materiales y técnicos que proporcionan bienes 0 servicios a una
clientela especifica a cambio de un precio, que le permite reponer dichos recursos

para alcanzar los objetivos planteados.

Las empresas pueden clasificarse de acuerdo con su actividad econémica, tal es
gue se pueden encontrar empresas del sector primario (aquellas que trabajan con
bienes extraidos de la naturaleza); del sector secundario (aquellas que se dedican
a la transformacion de bienes para proveer de un producto final); y las del sector
terciario (que se dedican a ofrecer servicios 0 al comercio). Asimismo, se pueden
dividir por su forma de constitucion juridica, por lo que existen empresas

individuales y juridicas.

1.1.1 Empresa privada
Es aquella empresa que es propiedad de inversores privados, no
gubernamentales. EIl capital puede ser individual o de varios accionistas, lo cual

esta en contraste con las empresas publicas y organismos gubernamentales.

1.1.2 Empresadistribuidora de energia eléctrica

Una empresa distribuidora, dentro del sistema de suministro eléctrico, es la
encargada de transportar la energia eléctrica por medio de las lineas de transporte
necesarias, desde las subestaciones ubicadas en las periferias de los centros de

consumo, hasta las viviendas o empresas que utilizaran el servicio.



Es parte de sus responsabilidades gestionar, explotar, mantener y reparar la
infraestructura eléctrica para que el usuario reciba un servicio de calidad y sin
interrupciones. Asimismo, son las encargadas de desarrollar su red de distribucion
y garantizar que esta tenga la capacidad para asumir una demanda razonable de

distribucién de energia.

Estas empresas distribuidoras de energia se encargan de proveer el servicio a los
pequefios usuarios, siendo estos las casas, apartamentos, y pequefios negocios.
En el caso de las grandes industrias que utilizan mas de 100 kilovatios de potencia,
se constituyen como grandes usuarios y pueden comprar directamente a los

comercializadores.

No se puede elegir el distribuidor de energia eléctrica, ya que esto esta
determinado en funcién de la zona geografica en la que se reside. Para los
departamentos de Guatemala, Escuintla y Sacatepéquez, la distribuidora asignada

es la Empresa Eléctrica de Guatemala, S.A.

Para el resto de los departamentos del pais, el servicio es prestado por Energuate,
mediante las empresas Distribuidora de Electricidad de Occidente, S.A. (DEOCSA)
y Distribuidora de Electricidad de Oriente, S.A. (DEORSA) y en algunos municipios
se cuenta con Empresa Eléctrica Municipal, tal como en el caso de Gualan,
Zacapa; Guastatoya, El Progreso; Huehuetenango, Huehuetenango; Ixcan,

Quiché; entre otros.

1.1.3 Laboratorio de calibracion
Un laboratorio es un ente dotado de los medios necesarios para realizar pruebas,

investigaciones o experimentos de caracter cientifico o técnico.

Calibracion, de acuerdo con el vocabulario internacional de términos

fundamentales y generales de metrologia (VIM), es la “operacion que bajo

2



condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una relacion entre los
valores y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de los
patrones de medida, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres
asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta informacion para establecer una
relacion que permita obtener un resultado de medida a partir de una indicacion”.
(2:37)

1.2Administracion
Es el proceso de coordinacion de actividades de planificacion, organizacion,
integracion, direccion y control en un entorno organizacional, para la consecucion
de los objetivos planteados. La administracion de empresas es aquella ciencia
social que se dedica al estudio de la gestién de las organizaciones, sus recursos
y los resultados de estas. La funcion administrativa en las empresas se compone
de los siguientes elementos:
e Planeacion: la cual constituye en vislumbrar el futuro de la empresa,
teniendo en cuenta los objetivos y fines para los cuales fue creada.
e Organizacién: que es el ordenamiento y estructuracion de los recursos para
formar una empresa.
e Integracion: reunir, unificar y armonizar toda la actividad y esfuerzo.
e Direccidn: es mantener activo a todo el personal de la empresa.
e Control: que consiste en supervisar que todos los esfuerzos se concentren

y dirijan a las metas planificadas.

1.2.1 Administracién de operaciones
“Es el conjunto de actividades que crean valor en forma de bienes y servicios al

transformar los insumos en productos terminados”. (5:4)

En todas las organizaciones se realizan actividades que crean bienes y servicios.

Las actividades que crean bienes son bastante evidentes en las empresas de



manufactura. En las empresas de servicios, no se evidencia tan facilmente la
produccién, dado que el servicio puede ser desde la atencion médica hasta la
transferencia de fondos entre cuentas bancarias; sin embargo, esto no exime de

realizar actividades de produccion.

La administracion de operaciones tiene un creciente impacto en la gestién de las
distintas unidades de la estructura organizacional de las empresas, debido a que
se relaciona integralmente con el resto de las funciones empresariales. Todas las
compafilas comercializan, financian y producen; por lo que es importante

determinar la organizacion de las personas para realizar las tareas productivas.

1.2.1.1 Sistemas de gestion

Se entienden como el “conjunto de procesos, comportamientos y herramientas que
se emplea para garantizar que la organizacion realiza todas las tareas necesarias
para alcanzar sus objetivos (vision)”. (6:1) Estos sistemas sirven para planear,
organizar, controlar y dirigir las actividades de una organizacion; asimismo,
contribuyen a constituir una politica, definir objetivos y encaminar los resultados a

la consecucién de estos.

a. Sistema de gestion normalizado

‘Un sistema de gestion normalizado es un sistema cuyos requisitos estan
establecidos en normas de caracter sectorial, nacional, o internacional”. (14:s.p.)
Para el efecto, una norma es un documento aprobado por una entidad reconocida
gue prevé reglas o directrices para procesos o métodos de bienes y servicios cuyo
cumplimiento no es obligatorio. Existen muchas ventajas en su aplicacion, por lo
gue todo tipo de organizaciones los utilizan en sus procesos. Entre las ventajas
que brinda cumplir con un sistema de gestion normalizado, se encuentran:
aseguramiento de la mejora continua, favorece laimagen de la empresa, maximiza
la calidad en los servicios, permite establecer programas comunes a varios

ambitos, entre otros.



b. Subsistemas de los sistemas de gestion
Los sistemas de gestion se aplican en distintos ambitos organizacionales, tales
como:

e Calidad

e Medio ambiente

e Seguridad y salud en el trabajo, y

e Seguridad en la informacion.

Sin embargo; no se limita a los subsistemas anteriormente mencionados, debido
a que, con el paso del tiempo, van surgiendo nuevas normativas internacionales

gue pueden formar parte de un sistema integrado de gestion.

1.2.1.2 Organizacién Internacional de Estandarizacion (ISO)

La Organizacion Internacional de Estandarizacion, es una entidad independiente,
no gubernamental, con representacion de 161 cuerpos nacionales de
estandarizaciéon. Junto a la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC por sus
siglas en inglés) forman el sistema especializado en normalizacion mundial. Las
normas internacionales se desarrollan por medio de comités técnicos en los cuales
participan las instituciones nacionales miembros, con el objetivo de tratar temas
técnicos en particular. Desde su fundacién y a la fecha, ya se han elaborado mas
de 22,000 normas ISO que abarcan casi todos los ambitos de la fabricacion y

tecnologia.



1.2.1.3 Sistema Nacional de la Calidad

El Sistema Nacional de la Calidad surge a raiz de la necesidad de integrar en un
mismo marco legal, todas las disposiciones con relacion a la normalizacion,
acreditacion y cumplimiento de los estandares de seguridad y calidad exigidos a
nivel internacional; dado que Guatemala es signataria del convenio de la creacion
de la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC), que la coloca en un mercado

internacional con altos estandares y competitividad.

Por lo tanto, y con el afan de promover practicas que fomenten la calidad de los
bienes y servicios ofrecidos por las empresas del pais; facilitar a las instituciones
la implementacion de politicas y reglamentos que beneficien el comercio, sin
causar impacto negativo en el ambiente o las personas; definir el rol de las
instituciones rectoras en cuanto a normalizacidn, acreditacién y metrologia; v,
suministrar informacién de normas, procedimientos y reglamentos sujetos a
evaluacion en el pais; por medio del Decreto 78-2005 se promulgo la Ley del
Sistema Nacional de la Calidad, la cual delimita y define las funciones de los

siguientes organismos, los cuales lo forman:

e La Comisién Guatemalteca de Normas (COGUANOR)

e La Oficina Guatemalteca de Acreditacion (OGA)

e EIl Centro Nacional de Metrologia (CENAME)

e La Comision Nacional de Reglamentaciéon Técnica (CRETEC)
e El Centro de Informacion (CEINFORMA)

Ademas de los ya mencionados, forman parte del Sistema Nacional de la Calidad,
los laboratorios, las empresas de certificacion y los entes de inspeccion y
verificacion debidamente acreditados por la Oficina Guatemalteca de Acreditacion,

tanto en el ambito publico, como privado.



a. Comision Guatemalteca de Normas (COGUANOR)
La Comisién Guatemalteca de Normas, es la entidad que desarrolla las actividades
de normalizacion, por lo que publican y difunden las normas de aplicacion en el
ambito nacional en cualquiera de los sectores econémicos. Su objetivo es que las
empresas mejoren productos y servicios que se ofrecen en el mercado, elevando

su calidad. La aplicacién de dichas normas es voluntaria.

Entre sus funciones se encuentra:

e Promover la aplicacién de normas técnicas en el territorio nacional.

e Revisar y adaptar las normas vigentes a la realidad nacional de acuerdo
con las exigencias derivadas de cambios en el mercado o progreso
tecnolégico

e Promover la participacion nacional en organizaciones de normalizacion y

ejercer la representacion del pais.

b. Oficina Guatemalteca de Acreditacion (OGA)
Su funcién es aplicar y administrar el sistema de acreditacion en el territorio
nacional para reconocer la competencia técnica de las entidades y garantizar que
los productos y servicios que se ofrecen mantengan la calidad bajo la cual fue

autorizada su competencia técnica.

Entre sus principales funciones se pueden mencionatr:

e Acreditar a las entidades que asi lo soliciten, siempre que cumplan con las
normas técnicas y procedimientos especificos, asi como con el contenido
de la ley.

e Definir el periodo de validez de las acreditaciones.

e Evaluar periédicamente a las entidades que se encuentran acreditadas, con
el objetivo de asegurar el cumplimiento de los requisitos de la acreditacion,

y, en caso de no cumplirse, sancionar a la institucion.



e Acreditacion
Se constituye como el procedimiento que, realizado por la Oficina Guatemalteca
de Acreditacion, reconoce la competencia técnica de las instituciones para realizar

ciertas tareas especificas.

A nivel internacional, sirve como una herramienta que ayuda a eliminar las barreras
técnicas y los costos de evaluacién, dada la confianza que otorga la misma a los

organismos acreditados.

c. Centro Nacional de Metrologia (CENAME)
El Centro Nacional de Metrologia se dedica a regir todas las actividades
relacionadas con la metrologia. Esta integrado por el Laboratorio Nacional de
Metrologia y la Unidad de Inspeccién y Verificacion de metrologia. Entre sus
funciones se encuentra fomentar el uso y la aplicacion del Sistema Internacional

de Unidades (SI), entre otros.

d. Comision Guatemalteca de Reglamentacion Técnica (CRETEC)
Es un ente consultivo y asesor en materia de reglamentacion técnica, adscrito al

Ministerio de Economia.

e. Centro de Informacién (CEINFORMA)
Se encarga de facilitar toda la informacion relacionada con normas, acreditaciones,

reglamentacion técnica, metrologia, etc.

1.2.1.4 Normas ISO
Son documentos elaborados por ISO que proveen requerimientos,
especificaciones, guias o caracteristicas que pueden utilizarse consistentemente,

a nivel mundial, para garantizar que los materiales, productos, procesos y servicios



son adecuados para su proposito y que cumplen con niveles de calidad, seguridad
y eficiencia, lo que permite facilitar el comercio internacional. Entre las mas
populares destacan:

e [SO 9001 para los sistemas de gestion de la calidad

e |SO 14001 para los sistemas de gestion ambiental

e |SO 17025 para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion

e IS0 27001 para los sistemas de gestion de seguridad de la informacién

e |SO 31000 para los sistemas de gestion de riesgos

e |SO 45001 para los sistemas de gestion de seguridad y salud laboral

a. Sistema de gestién de calidad (1ISO 9001)
Un sistema de gestion de la calidad es una forma de trabajar por medio de la cual
una organizacion satisface las necesidades del cliente. Para lo cual, desarrolla
una serie de procesos que mantengan niveles de eficacia y eficiencia que permitan
mantener ventaja competitiva y sobrepasar las expectativas de los consumidores.
Se puede desarrollar desde tres enfoques, desde la perspectiva del cliente, del
producto o de manufactura.

La primera version del informe de requisitos para los sistemas de Gestion de la
Calidad, conocido hoy por todos como ISO 9001, fue publicado hace mas de 30
afos. 1ISO 9001 ha evolucionado hasta su quinta version (1987, 1994, 2000, 2008
y 2015) adaptandose a las necesidades de sus usuarios. El éxito del modelo de
esta norma ha llevado a otras areas de interés a aplicarlo adaptando su contenido

a dichas areas.

Del mismo modo existen otras normas ISO sobre la calidad en otros aspectos
especificos, por ejemplo: vinculados con el sector automovilistico (ISO/TS 16949)
o con los laboratorios de ensayo y/o calibracion (ISO 17025).



b. Sistema de gestién medio ambiental (ISO 14001)
Actualmente, la preocupacion por el medio ambiente se ha visto incrementada
principalmente por dos causas: en primer lugar, por la conviccidn de las propias
organizaciones y en segundo lugar por la presion ejercida por la sociedad o la
legislacion. Por lo anterior, las empresas han empezado a implantar sistemas de
gestibn ambientales para establecer objetivos que mejoren su entorno y faciliten

su cumplimiento, para lo cual se desarroll6 la familia de normas ISO 14000.

c. Sistema de gestidn riesgos y seguridad (ISO 27001, ISO 31000, I1ISO
45001)

Los sistemas para gestionar los riesgos y la seguridad se desarrollan con la

finalidad de minimizar los distintos riesgos referentes a diferentes amenazas

originadas por las personas, organizaciones, gobiernos, tecnologia o el medio

ambiente.

Los sistemas de riesgos y seguridad estan basados en un amplio abanico de

normas, entre ellas se destacan:

e [SO 27001: Para los Sistemas Gestion de la Seguridad de la Informacién o
SGSI, hace posible evaluar el riesgo y aplicar los controles imprescindibles
para mitigarlos o eliminarlos.

e [SO 31000: Ofrece las directrices y principios para gestionar el riesgo de las
organizaciones.

e IS0 45001: Recoge los requisitos para implantar un Sistema de Gestion de
la Seguridad y Salud en el Trabajo 0 SGSST, sustituy6 a la OHSAS 18001.

1.2.1.5 Norma ISO/IEC 17025
Para un laboratorio, el fin dltimo y practico de asumir un sistema de calidad —
norma— es conseguir la acreditacion sobre una cierta actividad (el alcance de

acreditacion), que garantice formalmente su competencia técnica y la validez de
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sus resultados (servicio), ademas de mejorar la imagen del laboratorio de cara a
los clientes y optimizar la gestion del trabajo, generando asi un beneficio

econdmico.

Por lo tanto, para la gestion en laboratorios de ensayo y calibracion, ISO desarrollo
la norma ISO/IEC 17025:2017, la cual tiene el objetivo de promover la confianza
en el funcionamiento de los laboratorios. Este documento contiene requisitos para
gue los laboratorios puedan demostrar que operan de manera competente y que
pueden generar resultados vélidos. Los laboratorios que cumplen con este
documento también operan generalmente de acuerdo con los principios de 1SO

9001 (Sistemas de gestion de la calidad).

Esta norma requiere que el laboratorio planifique e implemente acciones para
abordar riesgos y oportunidades. Esta accidén establece una base para aumentar
la eficacia del sistema de gestion, lograr mejores resultados y prevenir los efectos

negativos. El laboratorio es responsable de decidir cuales deben abordarse.

Asi también, facilita la cooperacion entre laboratorios y otros organismos, y apoya
en el intercambio de informacion y experiencia, y en la armonizacion de normas y

procedimientos.

En Guatemala, se publico la norma NTG/ISO/IEC 17025:2017, por medio de la
Comision Guatemalteca de Normas, como la traduccién oficial de aplicacién en el
territorio nacional (Referencia: ISO/IEC 17025: 2017 (traduccion oficial) ICS:
03.120.20).

a. Generalidades

El referido documento especifica los requisitos generales para la competencia, la

imparcialidad y el funcionamiento constante de los laboratorios. Asimismo, es
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aplicable a todas las organizaciones que realizan actividades de laboratorio,

independientemente de la cantidad de personal.

Los clientes de laboratorio, las autoridades reguladoras, las organizaciones y los

esquemas que utilizan la evaluacion por pares, los organismos de acreditacion y

otros, utilizan este documento para confirmar o reconocer la competencia de los

laboratorios.

b. Estructura

La norma ISO/IEC 17025:2017, se estructura de la siguiente manera:

1.

2
3.
4

7.

Objeto y campo de aplicacion

Referencias normativas

Términos y definiciones

Requisitos generales

4.1.Imparcialidad

4.2.Confidencialidad

Requisitos relativos a la estructura

Requisitos relativos a los recursos

6.1. Generalidades

6.2. Personal

6.3. Instalaciones y condiciones ambientales

6.4. Equipamiento

6.5. Trazabilidad metrolégica

6.6. Productos y servicios suministrados externamente
Requisitos del proceso

7.1. Revision de solicitudes, ofertas y contratos

7.2. Seleccion, verificacion y validacion de métodos
7.3. Muestreo

7.4. Manipulacion de los items de ensayo o calibracion

7.5. Registros técnicos
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7.6. Evaluacioén de la incertidumbre de mediciéon

7.7. Aseguramiento de la validez de los resultados

7.8. Informe de resultados

7.8.1.
7.8.2.

7.8.3.
7.8.4.
7.8.5.
7.8.6.
7.8.7.
7.8.8.
7.9. Quejas

Generalidades

Requisitos comunes para los informes (ensayo, calibracion o
muestreo)

Requisitos especificos para los informes de ensayo
Requisitos especificos para certificados de calibracion
Informacién de muestreo — requisitos especificos
Informacion sobre declaraciones de conformidad
Informacién sobre opiniones e interpretaciones

Modificaciones a los informes

7.10. Trabajo no conforme

7.11. Control de los datos y gestidn de la informacién

8. Requisitos del sistema de gestion

9. Correspondencia

Anexo A (informativo) Trazabilidad metrologica

Anexo B (informativo) Opciones de sistemas de gestion

Este capitulo constituye la base teorica sobre la que se desarrollara la

investigacion, por lo que la informacion presentada es importante para la correcta

interpretacion de los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2017. En el siguiente

capitulo se presenta el diagndstico de la situacion actual del laboratorio, respecto

a los mismos.

13



CAPITULO II
DIAGNOSTICO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD NORMA ISO/IEC
17025:2017 EN EL LABORATORIO DE CALIBRACION DE MAGNITUDES
ELECTRICAS DE UNA EMPRESA DISTRIBUIDORA DE ENERGIA
ELECTRICA, EN LA CIUDAD DE GUATEMALA

2.1Metodologia de la investigacion

Para la elaboracion de la presente investigacion se utiliz6 como base el método
cientifico en sus tres fases. En la fase indagatoria, se realizé una investigacion de
campo con el objetivo de recopilar la informacion relevante para la elaboracion del
informe. También se realiz6 comparacion entre la informacion obtenida y los
objetivos planteados, aplicando para el efecto la fase demostrativa; finalmente, se
presentaron las propuestas de mejora para la implementaciéon de la nueva norma,

cumpliendo con la fase expositiva.

Asi también, se utilizé el método deductivo-inductivo al realizar un analisis de la
informacion obtenida y a través de los datos presentados en tablas y cuadros

permitieron plantear conclusiones y comprobar las hipétesis.

Las técnicas aplicadas fueron la observacion directa, entrevista, censo,
investigacion bibliografica, por medio de los siguientes instrumentos: guia de
observacion, formato de control de requisitos (ver anexo No. 1), guia de entrevista
a profundidad (ver anexo No. 2) aplicado a Jefe Departamento de Inspeccion,
Pérdidas y Medida, Gerente de Calidad, Jefe de Calibracion, Ingeniero de Calidad,
Gestor de Administracion de Medidores y Oficinista, los cuales son puestos
administrativos; el cuestionario para censo (ver anexo No. 3) realizado a seis
técnicos calibradores, quienes tienen a su cargo la verificacion y calibracion de los

equipos de medicion y fichas bibliograficas.



2.2Unidad de analisis
La presente investigacion toma como unidad de analisis el laboratorio de
calibracion de magnitudes eléctricas de una empresa distribuidora de energia

eléctrica, en la ciudad de Guatemala.

2.2.1 Justificacion

La unidad objeto de investigacion es un &rea perteneciente al Departamento de
Inspeccion, Pérdidas y Medida de una empresa distribuidora de energia eléctrica
en la ciudad de Guatemala. En esta se desarrollan actividades de calibracion y
verificacion de equipos de medicidbn de magnitudes eléctricas, entre los que se

encuentran: medidores de energia, patrones y transformadores.

Debido a la necesidad de contar con un respaldo adicional que garantizara su
competencia, el laboratorio de calibracion de magnitudes eléctricas opté por
gestionar su acreditacion ante la Oficina Guatemalteca de Acreditacion -OGA-,
bajo la norma ISO/IEC 17025:2005, la cual posee desde noviembre de 2016.

Derivado de que la Organizacion Internacional de Estandarizacion (ISO por sus
siglas) publico en el mes de diciembre de 2017 la nueva version de la norma
ISO/IEC 17025 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion”, se hace necesario que el laboratorio realice su transicion

hacia la nueva norma, para conservar su acreditacion.

Por lo tanto, y tomando en consideracion los amplios beneficios que representa
contar con respaldo internacional para lograr desarrollar las actividades propias de
la organizacion en un marco de confiabilidad, es de gran importancia realizar un

estudio que coadyuve a implementar los cambios requeridos por el organismo
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rector y permita mantener la acreditacion que confiere ventaja competitiva a la

institucion.

2.2.2 Historia

La unidad objeto de estudio es un area perteneciente al Departamento de
Inspeccidn, Pérdidas y Medida de una empresa distribuidora de energia eléctrica,
la cual fue fundada por medio de concesién estatal el 10 de octubre de 1894. Y
fundada como sociedad anénima el 7 de diciembre en 1894.

En 1926, para medir el consumo de sus clientes, se introdujo el uso de los
medidores eléctricos en los domicilios, lo que promovié el uso de aparatos
eléctricos en Guatemala. A partir de la fecha, la institucion determiné la necesidad
de contar con un area especifica que se dedicara a la calibracion y verificacion de
la exactitud de los medidores de energia eléctrica que se instalaban en los

domicilios; asimismo, llevar el control de la existencia y despacho de los aparatos.

Derivado de lo anterior, se cre6 el Departamento Técnico de Contadores, en el
cual se comprobaban, tanto los medidores nuevos que se importaban para la
instalacién en las instalaciones de los clientes, como los medidores que se
retiraban por reclamos o cambios. Con el transcurrir del tiempo, y luego de varios
cambios en su estructura organizativa, se transformé en el actual laboratorio de

calibracion de magnitudes eléctricas.
2.2.3 Filosofia organizacional

A continuacién, se presenta la filosofia organizacional actual del laboratorio de

calibracion de magnitudes eléctricas:
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2.2.3.1 Mision

“Servir al mercado guatemalteco en el ambito de la metrologia eléctrica con
calibraciones de alta exactitud referidas a patrones internacionales que garantiza
la validez de los resultados. Para lo cual se cuenta con personal altamente

capacitado y comprometido a brindar el mejor servicio.”

e Vision
“Ser el primer Laboratorio de Centroamérica dedicado a la calibracion de
medidores de energia, patrones de energia y transformadores de instrumento,
acreditado bajo la Norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2017 y posicionarnos

a largo plazo, como el mejor laboratorio a nivel regional.”

2.2.4 Estructura organizacional
Actualmente, el laboratorio de calibracion de magnitudes eléctricas se encuentra
dentro de una unidad administrativa perteneciente a la Gerencia Comercial y se

compone de los siguientes puestos:

e Jefe del Departamento de Inspeccién, Pérdidas y Medida
e Gerente de Calidad

e Ingeniero de Calidad

e Jefe de Calibracion

e Gestor de Administracion de Medidores

e Oficinista de Laboratorio

e Técnicos calibradores (6)

e Oficinistas de Almaceén (9)

Dentro de esta estructura, los puestos que tienen relacién directa con las

actividades afectadas por la norma NTG/ISO/IEC 17025:2017 son los siguientes:
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« Jefe del Departamento de Inspeccion, Pérdidas y Medida: asegura el
establecimiento de la comunicacion apropiada dentro de la organizacion,
para lograr la eficacia del sistema de gestion de calidad, reporta el
cumplimiento de los objetivos del laboratorio, autoriza los presupuestos y

supervisa el desempefio general del laboratorio.

o Gerente de Calidad: representa al laboratorio ante el ente acreditador,

controla y dirige al personal, ejecuta presupuesto.

e Ingeniero de Calidad: es responsable de la implementacion y aplicacion
del sistema de gestién de calidad, para asegurar el cumplimiento de la
norma NTG/ISO/IEC 17025:2017.

« Jefe de Calibracion: es el encargado de la direccion técnica y la provision
de los recursos necesarios para asegurar la calidad requerida en las

operaciones del laboratorio.

o« Técnicos calibradores: personal que realiza las calibraciones vy

verificaciones del equipo de medicion.

A continuacion, en la figura 1, se muestra el organigrama actual de acuerdo con

la estructura existente, informado por el laboratorio:
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a. Servicios que presta
Se presta servicios a clientes internos y externos. Entre los clientes internos se
encuentran unidades pertenecientes a la distribuidora, como son: Unidad de
Inspeccidn, Unidad de Pérdidas y Telemedida, Unidad de Corte y Reconexion,
entre otras. Y a clientes externos, los cuales se constituyen en cualquier empresa

o persona individual fuera de la institucién.

Los servicios que se ofrecen son:

e Calibracion de medidores

e Calibracién de patrones de energia eléctrica

e Calibracién de transformadores de instrumento CT!y PT?

e Ensayos y pruebas de desempefio a medidores de energia eléctrica y
transformadores de instrumento

e Muestreo para lotes de medidores

e Asesoria y capacitacion en metrologia eléctrica

e Calibracién de medidores en campo monoféasico? y trifasico*

e Calibraciones en laboratorio y verificaciones de campo de transformadores
de instrumento

e Verificaciéon de multimetros

2.3 Situacion actual del laboratorio de calibracion de magnitudes eléctricas
respecto alanorma NTG/ISO/IEC 17025:2017

El laboratorio de calibracion de magnitudes eléctricas cuenta actualmente con la

acreditacion segun la norma NTG/ISO/IEC 17025:2005. Esta norma permite

garantizar que los resultados que se generan son técnicamente validos y

! Transformadores de corriente, sirven para reducir los valores de corriente en forma proporcional a valores
adecuados para los instrumentos de medicidn

2 Transformadores de potencial o voltaje, sirven para reducir la tensién eléctrica de manera proporcional a
valores que puedan ser soportados por instrumentos de medicién.

3 Sistema eléctrico que se compone de una sola fase o corriente alterna.

4 Sistema eléctrico formado por tres corrientes alternas monofasicas de igual frecuencia y amplitud.
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representa un beneficio al favorecer la imagen del laboratorio y facilitar su
posicionamiento dentro del mercado; ya que, por medio de la acreditacion se

cuenta con respaldo institucional nacional e internacionalmente.

A continuacién, se plantea la situacion actual del laboratorio de calibracién de
magnitudes eléctricas, tomando en consideracion los cambios planteados por la
norma NTG/ISO/IEC 17025:2017, respecto de la version 2005.

Para poder identificar mas facilmente los cambios que se deberan implementar

derivado de la actualizacion a la nueva norma a continuacion se presenta la tabla

1 con una comparativa de los requisitos en sus dos versiones:
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Tabla 1

Comparativo de los requisitos de la norma NTG/ISO/IEC 17025

Norma Norma cumple
NTG/ISO/IEC Definicion NTG/ISO/IEC requisito
17025:2005 17025:2017
1 Alcance 1 v
2 Referencias normativas 2 v
3 Términos y definiciones 3 v
4.1 Requisitos de gestion 5 Parcialmente
4.2 Sistema de gestion 8.1 v
4.3 Control de documentos 8.2,8.3 v
4.4 Revision de contratos y ofertas 7.1 v
4.5 Subcontratacion 6.6 v
4.6 Compras 6.6 v
4.7 Servicio al cliente - v
4.8 Quejas 7.9 Parcialmente
4.9 Control de trabajos no conformes 7.10 v
4.10 Mejora 8.6 Parcialmente
4,11 Accibn correctiva 8.7 v
4.12 Accién preventiva - v
4,13 Control de registros 7.8, 8.4 v
4.14 Auditorias internas 8.8 v
4.15 Revision por la direccion 8.9 v
5.1 Requerimientos técnicos: Generalidades 6.1 v
5.2 Personal 6.2 Parcialmente
5.3 Instalaciones y condiciones ambientales 6.3 Parcialmente
5.4 Métodos y validacion de métodos 7.2 v
5.5 Equipamiento 6.4 v
5.6 Trazabilidad de las mediciones 6.5 v
5.7 Muestreo 7.3 N/A
5.8 Manipulacion de los items de calibracion 7.4 v
5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados 7.7 Parcialmente
5.10 Reporte de los resultados 7.8 v
- Acciones para abordar riesgos y oportunidades 8.5 x
-- Control de datos y gestion de la informacion 7.11 x
-- Imparcialidad 4.1 x
-- Confidencialidad 4.2 x
-- Registros técnicos 7.5 x
-- Evaluacion de la incertidumbre de la medicién 7.6 v

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.
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Como ya se indico previamente, el laboratorio cuenta con la acreditacion bajo la
norma NTG/ISO/IEC 17025:2005; por lo tanto, con una serie de procedimientos de
gestion de calidad y de calibracion, que dan cumplimiento a los requisitos de la

norma. En la tabla 2 se presenta la codificacion y nombre de cada uno.

Tabla 2
Procedimientos vigentes segun norma NTG/ISO/IEC 17025:2005

Procedimientos del Sistema de Gestién de Calidad

Cédigo Nombre del documento
LCMC-01 |Manual de Calidad
LCPR-01 |Procedimiento para el control de documentos y registros
LCPR-02 |Procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas y contratos
LCPR-03 |Procedimiento parala adquisicion de bienes y servicios
LCPR-04 |Procedimiento para la atencion de reclamos de los clientes
LCPR-05 |Procedimiento para el control de trabajos de calibracion no conformes
LCPR-06 |Procedimiento para acciones de mejora y correctivas
LCPR-07 |Procedimiento para auditorias internas
LCPR-08 |Procedimiento para la revision por la Jefatura
LCPR-09 |Procedimiento para la formacion y capacitacion del talento humano
LCPR-10 |Procedimiento para el control de patrones y equipos de calibracion
LCPR-11 |Procedimiento para la preservacion de equipos de calibracién
Procedimiento para el aseguramiento de la calidad de resultados de

LCPR-12 . L

calibracion

Procedimiento para participacion en pruebas de aptitud o comparacion inter-
LCPR-13 .

laboratorios

LCPR-14 |Procedimiento para validacion de métodos

Procedimientos de Calibracién

Cdédigo Nombre del documento

Procedimiento para calibrar medidores de energia con clase de exactitud 0,2
y 0,5

Procedimiento para calibrar medidores de energia con clase de exactitud 1y
2
LCPRC-03 |Procedimiento para calibrar patrones de energia

LCPRC-04 |Procedimiento para calibrar transformadores de instrumento CTs
LCPRC-05 |Procedimiento para calibrar transformadores de instrumento PTs

LCPRC-01

LCPRC-02

Fuente: Elaboracion propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.
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En cuanto a la version 2017, su parte medular esta dividida en cinco grandes areas

gue se componen de la siguiente forma:

e Requisitos generales: en este se abordan temas como imparcialidad y
confidencialidad.

e Requisitos relativos a la estructura: que incluye la ubicacién del laboratorio
dentro de la organizacién matriz y el personal que lo conforma, entre otros.

e Requisitos relativos a los recursos: dentro del cual se considerara el equipo,
personal, instalaciones, etc.

e Requisitos del proceso: en el cual se definen los procesos, procedimientos,
politicas y tratamiento que se le da a todas las gestiones en el laboratorio.

e Requisitos del sistema de gestidn: se detallan las opciones que se pueden

aplicar en el laboratorio para establecer y mantener el sistema de gestion.

Su conformacion se presenta a continuacion, en la figura 2.
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Al realizar el diagnéstico del laboratorio, se tomd en consideracion la percepcion
del personal que lo conforma en la aplicacion de la norma, por lo que se utilizaron
entrevistas y censos; sin embargo, la principal fuente de informacién utilizada fue
la hoja de verificacion para evaluar el cumplimiento adecuado de cada uno de los

requisitos planteados.

Para poder determinar de forma cuantitativa el nivel de cumplimiento de la norma,
se resolvid utilizar un método de ponderacion sobre el desempefio. En la tabla 3
se presenta la codificacion utilizada para calificar los requerimientos, los cuales se

dividen en cinco:

Se asigno la codificacion “EX” (Existente) a las casillas en las que se cuente con
algun documento que contempla el cumplimiento del requisito evaluado, “AL”
(Alcance) a los documentos que abarcan completamente el alcance solicitado por
la nueva norma, “VA” (Validacion) a los requisitos que previamente se evaluaron y
se consideran adecuados para las necesidades del laboratorio, “AU” (Autorizacion)
para los documentos que ya cuentan con la autorizacién de uso por parte del area
directiva del laboratorio, y finalmente, “AP” (Aplicacion) que fue asignado a los
documentos que se encuentran en uso dentro del Sistema de Gestion de Calidad

del laboratorio.
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Tabla 3

Nomenclatura de la descripcion de cumplimiento de los requisitos de la
norma NTG/ISO/IEC 17025:2017

Codificacion | Concepto Descripcion Ponderacion
Se cuenta con un documento
EX Existente | (procedimiento, politica o formulario) 20%
gue incluye el requisito evaluado.
Se contempla el alcance completo de lo 0
& Alcance gue establece el requisito. 20%
Se verificé que el documento sea viable
VA Validacion |y adecuado para el requisito 20%
establecido.
AU Autorizacion El documento cyenta}, con aprobacmn 20%
por parte de la Direccién o Gerencia.
o El documento o requisito actualmente 0
AP Aplicacion se aplicada al SGC. 20%
Total acumulado 100%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

En cuanto a la ponderacién asignada, cada uno de los items se calificé con 20

puntos porcentuales. Para que el requisito se considere completamente cumplido,

debera acumular 100 % en la sumatoria de los cinco rubros. Dado que ya se cuenta

con la acreditacion bajo la norma en su versién 2005; algunos de los requisitos

actualizados unicamente debian ser revisados en su alcance; por lo tanto, cada

punteo es independiente. Para calcular el total del requisito, se realizé por medio

de la media aritmética de cada inciso, lo cual genera un punteo total para ese

requisito.
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2.3.1 Requisitos generales (Capitulo 4 norma NTG/ISO/IEC 17025:2017)

Dentro de los requisitos generales de la nueva version de la norma, se encuentra
la aplicacion de imparcialidad y confidencialidad en las actividades del laboratorio.
Luego de realizar el analisis a cada numeral individualmente, se determiné que su
nivel de cumplimiento es el que se presenta en la grafica 1, la cual se presenta a

continuacion:

Grafica 1
Cumplimiento de Requisitos Generales de la norma NTG/ISO/IEC
17025:2017

100%

80%

65%

60%
40%

0,
20% 12%

w

4.1 Imparcialidad 4.2 Confidencialidad

% de Cumplimiento del Requisito

Fuente: Elaboracion propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

Se puede observar que existe mucha debilidad en el cumplimiento de estos dos
requisitos, lo cual se debe principalmente a que son nuevos lineamientos que se
incluyeron en la version actual de la norma; por lo tanto, previamente no se habia
considerado. El resultado global de la evaluacion de cada numeral de la norma se

presenta a continuacion.
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2.3.1.1 Imparcialidad

En la tabla 4 se detalla el cumplimiento del requisito de imparcialidad, el cual se

compone de cinco sub-requisitos.

Tabla 4

Evaluacion de requisito 4.1 Imparcialidad

No.

Requisito de la norma

EX

AL

VA

AU

AP

TOTAL

4.1

Imparcialidad

12%

41.1

Las actividades del laboratorio se deben llevar a cabo de una manera
imparcial y estructurada, y se deben gestionar para salvaguardar la
imparcialidad.

0%

0%

0%

0%

20%

20%

4.1.2

La direccion del laboratorio debe estar comprometida con la
imparcialidad.

0%

0%

0%

0%

20%

20%

4.1.3

El laboratorio debe ser responsable de la imparcialidad de sus
actividades de laboratorio y no debe permitir presiones comerciales,
financieras u otras que comprometan la imparcialidad.

0%

0%

0%

0%

20%

20%

4.1.4

El laboratorio debe identificar los riesgos a su imparcialidad de forma
continua. Esto debe incluir aquellos riesgos que surgen de sus
actividades o de sus relaciones, o de las relaciones de su personal. Sin
embargo, estas relaciones no necesariamente presentan un riesgo para
la imparcialidad del laboratorio.

0%

0%

0%

0%

0%

0%

415

Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el laboratorio debe tener
capacidad para demostrar c6mo se elimina o minimiza tal riesgo.

0%

0%

0%

0%

0%

0%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo

. Enero de 2020.

Se determind que, con relacion a la imparcialidad del laboratorio de calibracion,

no existe un procedimiento especifico que se refiera a la imparcialidad de los

colaboradores en el tratamiento de los requerimientos de los clientes internos y

externos.

Tampoco se cuenta con ninguna evidencia documental, donde se

refiera a la identificacion de los riesgos que pudieran surgir a partir de las

actividades o relaciones, o de las relaciones del personal.

2.3.1.2 Confidencialidad

En la tabla 5 se presenta la evaluacion realizada al requisito de confidencialidad

en el laboratorio de calibracién, con base en la evaluaciéon de cada uno de los

numerales de la norma.
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Tabla b

Evaluacion de requisito 4.2 Confidencialidad

No.

Requisito de la norma

EX

AL

VA

AU

AP

TOTAL

4.2

Confidencialidad

65%

421

El laboratorio debe ser responsable, por medio de acuerdos legalmente
ejecutables, de la gestion de toda la informacién obtenida o creada
durante la realizacion de actividades del laboratorio. El laboratorio debe
informar al cliente, con antelacién, acerca de la informacion que
pretende poner al alcance del publico. Excepto por la informacion que el
cliente pone a disposicion del publico, o cuando lo acuerdan el
laboratorio y el cliente (por ejemplo, con el propésito de responder a las
quejas), cualquier otra informacion se considera informacion del
propietario y se debe considerar confidencial.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

4.2.2

Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado por las
disposiciones contractuales, para revelar informacion confidencial, se
debe notificar al cliente o a la persona interesada la informacion
proporcionada, salvo que esté prohibido por ley.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

4.2.3

La informacion acerca del cliente, obtenida de fuentes diferentes del
cliente (por ejemplo, una persona que presenta una queja, los
organismos reglamentarios) debe ser confidencial entre el cliente y el
laboratorio. El proveedor (fuente) de esta informacion debe mantenerse
como confidencial por parte del laboratorio y no debe compartirse con
el cliente, a menos que se haya acordado con la fuente.

0%

0%

0%

0%

0%

0%

4.2.4

El personal, incluido cualquier miembro de comité, contratista, personal
de organismos externos o individuos que actien en nombre del
laboratorio debe mantener la confidencialidad de toda informacion
obtenida o creada durante la realizacion de las actividades del
laboratorio, excepto lo requerido por ley.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

Dado que el laboratorio es responsable de la gestion de toda la informacién que

se obtenga o se genere durante la ejecucion de las actividades de este, se cuenta

con un acuerdo de confidencialidad que le es exigido a los colaboradores al

ingresar como personal fijo; sin embargo, en el caso de colaboradores temporales,

no se solicita. Asimismo, en el caso de requerimiento de informacién por parte de

terceros, no se ha contemplado un formato que permita eximir al laboratorio de la

responsabilidad legal en caso existiera alguna irregularidad en la entrega de la

informacion confidencial de los clientes. El formato propuesto, se presenta en la

pagina 100.
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2.3.2 Requisitos relativos a la estructura (Capitulo 5 norma NTG/ISO/IEC
17025:2017)
En cuanto a los requisitos relativos a la estructura, en la tabla 6 se detallan los

cinco puntos con los cuales se pondero al laboratorio y los resultados obtenidos.

Tabla 6
Evaluacion de requisito 5 Requisitos relativos a la estructura
No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |TOTAL

5 Requisitos relativos a la estructura 97%
5.1 El laboratorio debe ser una entidad legal o una parte definida de una

entidad legal, que es responsable legalmente de sus actividades de| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

laboratorio.
5.2 El laboratorio debe identificar el personal de la direccién que tiene la

" - 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
responsabilidad general del laboratorio.

5.3 El laboratorio debe definir y documentar el alcance de las actividades
de laboratorio que cumplen con este documento. El laboratorio solo
debe declarar conformidad con este documento para este alcance de| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
las actividades de laboratorio, lo cual excluye las actividades de
laboratorio que son suministradas externamente en forma continua.

54 Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo de manera que
cumplan los requisitos de este documento, de los clientes del
laboratorio, de las autoridades reglamentarias y de las organizaciones
que otorgan reconocimiento. Lo anterior debe incluir las actividades de| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
laboratorio realizadas en todas sus instalaciones permanentes, en sitios
fuera de sus instalaciones permanentes, en instalaciones temporales o
mdviles asociadas, o en las instalaciones del cliente.

55 El laboratorio debe:

a) definir la organizacion y la estructura de gestion del laboratorio, su
ubicacion dentro de una organizacién matriz, y las relaciones entre la
gestion, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo;

b) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el
personal que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a los
resultados de las actividades de laboratorio;

c) documentar sus procedimientos en la extension necesaria para
asegurar la aplicacion coherente de sus actividades de laboratorio y la
validez de los resultados.

5.6 El laboratorio debe contar con personal que, independientemente de
otras responsabilidades, tenga la autoridad y los recursos necesarios
para llevar a cabo sus tareas, que incluyen:

a) la implementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema de
gestion;

b) la identificacion de las desviaciones del sistema de gestion, o de los| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
procedimientos para la realizacion de las actividades de laboratorio;

c) el inicio de acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones;

d) informar a la direccién del laboratorio acerca del desempefio del
sistema de gestién y de cualquier necesidad de mejora;

e) asegurar la eficacia de las actividades de laboratorio.

5.7 La direccion del laboratorio debe asegurarse de que:

a) se efectla la comunicacion relativa a la eficacia del sistema de
gestion y a la importancia de cumplir los requisitos del cliente y otros
requisitos;

b) se mantiene la integridad del sistema de gestién cuando se planifican
e implementan cambios en éste.

20% | 0% | 20% | 20% | 20% | 80%

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.
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Asimismo, en la gréafica 2 se presenta el nivel de cumplimiento del capitulo 5 de

forma general.

Grafica 2
Cumplimiento de requisitos relativos a los recursos de la norma
NTG/ISO/IEC 17025:2017

100% 97%

80%

60%

40%

20%

% de Cumplimiento del Requisito

3%
E—

0%
Cumple No cumple

Fuente: Elaboracion propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

El laboratorio de calibracién de magnitudes eléctricas es una entidad definida de
una empresa distribuidora de energia eléctrica en Guatemala. Lo anterior implica
gue tiene respaldo corporativo para asumir cualquier tipo de responsabilidad legal,
en caso se necesite. Asimismo, se cuenta con personal especifico que tiene
responsabilidad general; sin embargo, se evidencié que en algunos puestos la
responsabilidad no corresponde con la autoridad de los puestos.
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Por otro lado, existe un alcance de acreditacion reconocido por la Oficina
Guatemalteca de Acreditacion, la cual es uno de los componentes del Sistema
Nacional de la Calidad del Ministerio de Economia. En este documento se detalla
gue el laboratorio de calibracion de magnitudes eléctricas cuenta con las
competencias técnicas para realizar las siguientes actividades:

e Calibracion de medidores de energia clase 0.2y 0.5

e Calibracién de medidores de energia clase 1y 2

e Calibracién de transformadores de medida de corriente

e Calibracion de transformadores de medida de voltaje

e Calibracién de patrones de energia eléctrica

Esta informacién esta contenida en el alcance de la acreditacion otorgada por la
OGA, y constituye las actividades que estan respaldadas de acuerdo con la norma
NTG/ISO/IEC 17025 para el laboratorio.

2.3.3 Requisitos relativos a los recursos (Capitulo 6 norma NTG/ISO/IEC
17025:2017)

En el siguiente apartado se evalu6 la capacidad de respuesta del laboratorio, de

acuerdo con la disponibilidad de recursos a su alcance, lo cual se presenta en la

gréfica 3.
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Gréfica 3
Cumplimiento de requisitos relativos a los recursos de la norma
NTG/ISO/IEC 17025:2017

100% 100% 96% 98% 100% 100%

87%
80%
60%
40%
20%
0%

6.1 Generalidades 6.2 Personal 6.3 Instalaciones y 6.4 Equipamiento 6.5 Trazabiidad 6.6 Productos v
condiciones metrologica sevicios
ambientales suministrados

extemamente

% de Cumplimiento del Requisito

Fuente: Elaboracién propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

2.3.3.1 Generalidades

La cantidad de personal, las condiciones ambientales, la cantidad y calidad del
equipo del laboratorio son de vital importancia para poder gestionar y realizar las
actividades que atafien al laboratorio. De acuerdo con el requisito, se evaluaron

los cinco aspectos, se presentan en la tabla 7:
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Tabla 7

Evaluacion de requisito 6.1 Generalidades

gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.

No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |TOTAL
6.1 Generalidades 100%
El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el
equipamiento, los sistemas y los servicios de apoyo necesarios para| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

2.3.3.2 Personal

El nivel de cumplimiento del laboratorio de calibracion, en el requisito de personal,

se presenta en la tabla 8.

Tabla 8

Evaluacion de requisito 6.2 Personal

No.

Requisito de la norma

EX

AL

VA

AU

AP

TOTAL

6.2

Personal

87%

6.2.1

Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo, que puede
influir en las actividades de laboratorio debe actuar imparcialmente, ser
competente y trabajar de acuerdo con el sistema de gestién del
laboratorio.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

6.2.2

El laboratorio debe documentar los requisitos de competencia para
cada funcién que influye en los resultados de las actividades del
laboratorio, incluidos los requisitos de educacion, calificacion,
formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

6.2.3

El laboratorio debe asegurarse de que el personal tiene la competencia
para realizar las actividades de laboratorio de las cuales es
responsable y para evaluar la importancia de las desviaciones.

20%

20%

20%

20%

0%

80%

6.2.4

La direccion del laboratorio debe comunicar al personal sus tareas,
responsabilidades y autoridad.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

6.2.5

El laboratorio debe tener procedimientos y conservar registros para:
a) determinar los requisitos de competencia,;

b) seleccionar al personal;

c) formar al personal;

d) supervisar al personal;

e) autorizar al personal,

f) realizar el seguimiento de la competencia del personal.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

6.2.6

El laboratorio debe autorizar al personal para llevar a cabo actividades
de laboratorio especificas, incluidas pero no limitadas a las siguientes:
a) desarrollar, modificar, verificar y validar métodos;

b) analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o
las opiniones e interpretaciones;

c) informar, revisar y autorizar los resultados.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

Fuente: Elaboracidon propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo.
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Para poder cumplir con las obligaciones del laboratorio, debe contarse con
personal imparcial, competente, que conozca el sistema de gestion de calidad y
gue posea acceso a los procedimientos y registros inherentes a las actividades

asignadas a cada uno, de acuerdo con su rol.

Derivado de lo anterior, el personal técnico encargado de ejecutar las 6rdenes de
trabajo tiene capacidad de consultar todos los procedimientos registrados y el
manual de calidad, lo cual permite que estén informados de los requisitos que
deben cumplir para cada uno de los servicios que se ofrecen. Asimismo, como ya
se habia determinado previamente, cuentan con un acuerdo de confidencialidad
gue les orienta en el tratamiento que debe tener la informacién generada a partir

de sus actividades.

De igual forma, la direccion del laboratorio se encarga de instruir a cada
colaborador, por medio del descriptor de puesto que corresponde a cada uno de
los cargos del laboratorio, a efecto de que cuenten con atribuciones definidas,
responsabilidades y obligaciones consecuentes al rol que cada persona
desempeiia dentro del sistema de gestion de calidad. A continuacion, se presenta

el formato utilizado actualmente, segun el cuadro 1.
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Cuadro 1
Formato de descriptor de puestos actual

Nombre:

Descripcion de puestos para el
Laboratorio de Calibracion

Codigo

RO1-LCPR-09

1. IDENTIFICACION DEL PUESTO

Nombre del puesto:

Reporta a:

Sustituto en ausencia:

Supervisa a:

2. OBIJETIVO DEL PUESTO

3. INTERRELACIONES

Entidad o persona Tipo de relacion

| Interna

Externa |

Motivo

4. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Responsabilidades

Autoridad

5. NIVEL DE COMPETENCIA

Competencia

Requisitos basicos

Educacion

Formacion

Experiencia

Habilidades personales o técnicas

6. RECURSOS NECESARIOS

7. DOCUMENTOS QUE APLICAN AL PUESTO DE TRABAJO

Codigo

Nombre del documento

Aprobado por:

Fecha:

(Gerente de Calidad)

Pig. 1 de 1 [ Version 1

| Fecha de aprobacion: 24/08/2015

Fuente: Laboratorio de calibracion de magnitudes eléctricas, afio 2020
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Esto implica, por tanto, que cada persona fue sometida a un procedimiento de
seleccion, formacién, supervision y autorizacion para poder ejecutar los
procedimientos para los cuales han sido contratados. Posteriormente, se realiza
el seguimiento de las competencias que se han adquirido para poder detectar
necesidades o suprimir deficiencias y actualizar periédicamente dichas

competencias por medio de capacitaciones acordes a las necesidades detectadas.

2.3.3.3 Instalaciones y condiciones ambientales
El andlisis relativo a las instalaciones y condiciones ambientales en el laboratorio

se presenta a continuacion, en la tabla 9.

Tabla 9
Evaluacion de requisito 6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |[TOTAL
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales 96%

6.3.1 |Las instalaciones y las condiciones ambientales deben ser adecuadas
para las actividades del laboratorio y no deben afectar adversamente a| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
la validez de los resultados.

6.3.2 [Se deben documentar los requisitos para las instalaciones y las
condiciones ambientales necesarias para realizar las actividades de| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
laboratorio.

6.3.3 |El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las
condiciones ambientales de acuerdo con las especificaciones, los
métodos o procedimientos pertinentes, o cuando influyen en la validez
de los resultados.

6.3.4 |[Se deben implementar, realizar el seguimiento de y revisar
periédicamente las medidas para controlar las instalaciones y deben
incluir, pero no limitarse a, lo siguiente:

a) acceso y uso de areas que afecten a las actividades de laboratorio;
b) prevencion de contaminacion, interferencia o influencias adversas en
las actividades de laboratorio;

c) separacién eficaz entre areas en las cuales hay actividades de
laboratorio incompatibles.

6.3.5 |Cuando el laboratorio realiza actividades de laboratorio en sitios o
instalaciones que estan fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumplan los requisitos relacionados con las
instalaciones y condiciones ambientales de este documento.

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

20% | 0% | 20% | 20% | 20% | 80%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.
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Para que el laboratorio garantice la validez de sus resultados, es necesario tener
instalaciones y condiciones ambientales apropiadas para la ejecucién de las
actividades de verificacion y calibracion de equipo de magnitudes eléctricas. Se
ha cuidado de contar con un ambiente que no se vea afectado por humedad,
radiacion, sonidos, vibraciones, o fluctuaciones en el suministro eléctrico. Asi
también, se tiene control permanente de la temperatura en las distintas areas del
laboratorio, por medio del uso de higrotermometros digitales y un software
especializado propio del laboratorio, los cuales son utilizados para realizar un
monitoreo de la temperatura y humedad relativa, por lo que las calibraciones y
pruebas de ensayo se llevan a cabo bajo condiciones controladas de temperatura,
la cual se mantiene en 23 +/- 2 °C y humedad relativa de 40 a 60 %; esto minimiza
el riesgo de que los patrones sufran sobrecalentamiento y se ponga en riesgo la

validez de resultados.

De igual manera, se tiene un estricto control del ingreso de personal ajeno al
laboratorio, por medio de lectores biométricos de huella digital, lo cual evita
cualquier tipo de riesgo en el desarrollo de las actividades de calibracion,
previniendo contaminaciones, interferencias o influencias externas. Fisicamente,
se cuenta con tres areas independientes para cada tipo de equipo. Existe un area
dedicada a medidores de energia, otro espacio en el que se calibran patrones de

energia; y un tercer sitio en el que se calibran transformadores de instrumento.

Debido a que se realizan verificaciones de equipo en sitio, adicionalmente, se
cuenta con equipos portatiles que se utilizan para determinar en qué condiciones

ambientales se lleva a cabo la verificacién de los equipos de medicién.
2.3.3.4 Equipamiento

En cuanto al cumplimiento del requisito de equipamiento, se evalud el nivel de

cumplimiento del laboratorio, el cual se presenta en la tabla 10.
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Tabla 10
Evaluacion de requisito 6.4 Equipamiento

No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |TOTAL

6.4 Equipamiento 98%

6.4.1 |El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos pero sin
limitarse a, instrumentos de medicion, software, patrones de medicion,
materiales de referencia, datos de referencia, reactivos, consumibles o| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las
actividades de laboratorio y que pueden influir en los resultados.

6.4.2 |Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esta fuera de su control
permanente, debe asegurarse de que se cumplan los requisitos de este| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
documento para el equipamiento.

6.4.3 |El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacion,
transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del
equipamiento para asegurar el funcionamiento apropiado y con el fin de
prevenir contaminacién o deterioro.

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

6.4.4 |El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos

- . . L 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
especificados, antes de ser instalado o reinstalado para su servicio.

6.4.5 |El equipo utilizado para medicion debe ser capaz de lograr la exactitud
de la medicion y/o la incertidumbre de medicién requeridas para| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
proporcionar un resultado valido.

6.4.6 |El equipo de medicién debe ser calibrado cuando:

— la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a la validez de los
resultados informados, y/o 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
— se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad
metrolégica de los resultados informados.

6.4.7 |El laboratorio debe establecer un programa de calibracién, el cual se
debe revisar y ajustar seglin sea necesario, para mantener la confianza| 20% | 20% | 20% | 20% | 0% 80%
en el estado de la calibracion.

6.4.8 |Todos los equipos que requieran calibracion o que tengan un periodo
de validez definido se deben etiquetar, codificar o identificar de otra
manera para permitir que el usuario de los equipos identifique
facilmente el estado de la calibracién o el periodo de validez.

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

6.4.9 |El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga o a uso
inadecuado, que dé resultados cuestionables, o se haya demostrado
gue esté defectuoso o que esté fuera de los requisitos especificados,
debe ser puesto fuera de servicio. Este se debe aislar para evitar su
uso o se debe rotular o marcar claramente que esta fuera de servicio| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
hasta que se haya verificado que funciona correctamente. El laboratorio
debe examinar el efecto del defecto o de la desviacion respecto a los
requisitos especificados, y debe iniciar la gestion del procedimiento de
trabajo no conforme (véase 7.10).

6.4.10 [Cuando sean necesarias comprobaciones intermedias para mantener
confianza en el desempefio del equipo, estas comprobaciones se| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
deben llevar a cabo de acuerdo con un procedimiento.

6.4.11 [Cuando los datos de calibracion y de los materiales de referencia
incluyen valores de referencia o factores de correccion, el laboratorio
debe asegurar que los valores de referencia y los factores de| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
correccion se actualizan e implementan, seguin sea apropiado, para
cumplir con los requisitos especificados.

6.4.12 |El laboratorio debe tomar acciones viables para evitar ajustes no

. . . . 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
previstos del equipo que invalidarian los resultados.
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6.4.13 [Se deben conservar registros de los equipos que pueden influir en las
actividades del laboratorio. Los registros deben incluir lo siguiente,
cuando sea aplicable:

a) la identificacion del equipo, incluida la version del software y del
firmware;

b) el nombre del fabricante, la identificacién del tipo y el nimero de
serie u otra identificacion Unica;

c) la evidencia de la verificacion de que el equipo cumple los requisitos
especificados;

d) la ubicacion actual; 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
e) las fechas de la calibracion, los resultados de las calibraciones, los
ajustes, los criterios de aceptacion y la fecha de la préxima calibracion
o el intervalo de calibracion;

f) la documentacion de los materiales de referencia, los resultados, los
criterios de aceptacion, las fechas pertinentes y el periodo de validez;
g) el plan de mantenimiento y el mantenimiento llevado a cabo hasta la
fecha, cuando sea pertinente para el desempefio del equipo;

h) los detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento, modificacion o
reparacion realizada al equipo.

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

Para realizar las verificaciones y calibraciones definidas en el alcance, se cuenta
con el equipo especifico y especializado para realizar cada uno de los estudios:
a. Sistema automético de calibracion RS-933 + Patrén de referencia RD-22-
332, con exactitud de 0.005 %.
b. Para calibracion de medidores, patrones de trabajo en laboratorio:
e Weco 2150, exactitud de 0.04 %
e Utec 622, exactitud de 0.02 %
e Meter Cert, exactitud de 0.05 %
e RW 30, exactitud 0.04 %
e Weco 20, exactitud 0.02 %
c. Para calibracion de transformadores de instrumento:
e CT Analyzer (transformadores de corriente), exactitud 0.02 %

e Votano 100 (transformadores de voltaje), exactitud 0.05 %

Para la verificacion de la correcta manipulacion, transporte, almacenamiento y uso
de los equipos de calibraciéon, existe un procedimiento para la preservacion de
equipos de calibracién, en el cual se encuentra detallado el tratamiento que debera

darsele a los equipos suministrados por el cliente, tanto interno como externo, y a
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los patrones y equipos internos. Este esta codificado como LCPR-11
Procedimiento para la preservacion de equipos de calibracién.

Asimismo, se cuenta con el procedimiento LCPR-10 Procedimiento para el control
de patrones y equipos de calibracion, por medio del cual se definen los
lineamientos para asegurarse de la correcta calibracién de los equipos aplicando

los controles de mantenimiento correspondientes.

2.3.3.5 Trazabilidad metrolégica
Para determinar el cumplimiento del requisito de trazabilidad metrologica, se
calificaron los tres requerimientos que lo componen, dichos resultados se

presentan en la tabla 11.

Tabla 11
Evaluacion de requisito 6.5 Trazabilidad metrolégica
No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |TOTAL
6.5 Trazabilidad metrolégica 100%

6.5.1 |Ellaboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metrolégica de
los resultados de sus mediciones por medio de una cadena
ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las cuales| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
contribuye a la incertidumbre de medicién, vinculandolos con la
referencia apropiada.

6.5.2 |El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicion
sean trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI) mediante:

a) la calibracion proporcionada por un laboratorio competente; o

b) los valores certificados de materiales de referencia certificados
proporcionados por productores competentes con trazabilidad| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
metrolégica establecida al Sl; o

c) la realizacion directa de unidades del S| aseguradas por
comparacion, directa o indirecta, con patrones nacionales o
internacionales.

6.5.3 |Cuando la trazabilidad metrolégica a unidades del SI no sea
técnicamente posible, el laboratorio debe demostrar trazabilidad
metroldgica a una referencia apropiada, como por ejemplo:

a) valores certificados de materiales de referencia certificados
suministrados por un productor competente;

b) resultados de los procedimientos de medicion de referencia,
métodos especificados o normas de consenso que estan descritos
claramente y son aceptados, en el sentido de que proporcionan
resultados de medicion adecuados para su uso previsto y asegurados
mediante comparacion adecuada.

N/A

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.
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Los patrones que se utilizan en el laboratorio de calibracion de magnitudes
eléctricas tienen trazabilidad a laboratorios internacionales, la cual se asegura por
medio de la calibracién de un patron de transferencia RD-22-332 con exactitud del
0.005 %, en cumplimiento con las normas ANSI/NCSL Z540-1 e ISO 9001 / 17025.
Estas calibraciones se realizan en laboratorios competentes en Estados Unidos,
los cuales, a su vez, mantienen trazabilidad al S| (Sistema Internacional de
Unidades) por medio del Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia, el cual es

parte del Departamento de Comercio de los Estados Unidos.

Para tener un control de la calibracion de los patrones de referencia y, por tanto,
de los patrones de trabajo en laboratorio y campo, el personal del laboratorio se
apoya en el registro R02-LCPR-10 Control de calibracién de patrones; en el cual
se lleva control de la periodicidad y el proveedor al cual se designo la calibracion

de los equipos.

En la figura 3, se presenta la ruta de trazabilidad seguida por el laboratorio de

calibracion, de la siguiente manera:

1. En la base se encuentran las calibraciones y verificaciones realizadas por el
laboratorio, las cuales se ven afectas a la incertidumbre en la medicion.

2. Estas, pueden relacionarse a los patrones de trabajo en el laboratorio o en
campo, de acuerdo con el sitio en el cual se evalué el item sujeto de
calibracion.

3. Inmediatamente, los patrones de trabajo se relacionan al patrén de referencia
o también llamado “patrén viajero” el cual se envia a un laboratorio
internacional.

4. El laboratorio al cual se envia el patron de referencia cuenta obligatoriamente
con la documentacion correspondiente que respalda su relacionamiento a un

patrén en el Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia en Estados Unidos.
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5. Finalmente, el patron primario del Instituto Nacional de Estandares y
Tecnologia se relaciona directamente al Sistema Internacional de Unidades,
cumpliendo con la cadena ininterrumpida y documentada que garantiza la

trazabilidad metroldgica.

Figura 3

Trazabilidad de los patrones

PATRON
PRIMARIO

PATRON
SECUNDARIO

PATRONDE
REFERENCIA

PATRON DE TRABAJO PATRON DE TRABAJO
EN LABORATORIO EN CAMPO

CALIBRACION VERIFICACION O
CALIBRACIION

Fuente: Laboratorio de calibracion de magnitudes eléctricas, afio 2020
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2.3.3.6  Productos y servicios suministrados externamente
En la tabla 12 se presenta el resultado de la evaluacion del requisito de productos

y servicios suministrados externamente.

Tabla 12
Evaluacion de requisito 6.6 Productos y servicios suministrados
externamente
No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP [TOTAL
6.6 Productos y servicios suministrados externamente 100%

6.6.1 |El laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios
suministrados externamente, que afectan a las actividades del
laboratorio, sean adecuados y utilizados Unicamente cuando estos
productos y servicios:

a) estan previstos para la incorporacion a las actividades propias de N/A
laboratorio;

b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el
laboratorio, como se reciben del proveedor externo;

c) se utilizan para apoyar la operacién del laboratorio.

6.6.2 |El laboratorio debe contar con un procedimiento y conservar registros
para:

a) definir, revisar y aprobar los requisitos del laboratorio para productos
y servicios suministrados externamente;

b) definir los criterios para la evaluacion, seleccién, seguimiento del
desempefio y reevaluacion de los proveedores externos;

c) asegurar que los productos y servicios suministrados externamente| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
cumplen los requisitos establecidos por el laboratorio, o cuando sean
aplicables, los requisitos pertinentes de este documento, antes de que
dichos productos o servicios se usen o se suministren al cliente;

d) emprender cualquier accién que surja de las evaluaciones, del
seguimiento del desempefio y de las reevaluaciones de los
proveedores externos.

6.6.3 |El laboratorio debe comunicar a los proveedores externos sus
requisitos para:

a) los productos y servicios que se van a suministrar;

b) los criterios de aceptacion;

c) la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida del
personal;

d) las actividades que el laboratorio o sus clientes pretendan llevar a
cabo en las instalaciones del proveedor externo.

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.
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El laboratorio de calibracién de magnitudes eléctricas no cuenta con proveedores
gue ejecuten servicios externos para los clientes directos; sin embargo, si se
adquieren bienes y servicios que pueden incidir en los procesos de calibracion y
verificacion. Por lo anterior, y para tener un estricto control del cumplimiento de
los requisitos exigidos por la norma ISO/IEC 17025:2005 se cuenta con el
procedimiento LCPR-03 Adquisiciones de bienes y servicios, dentro del cual se
detallan los requisitos y especificaciones técnicas que se deben cumplir para poder

formar parte de los proveedores de bienes y servicios aprobados.

Asi también, se cuenta con distintos registros en los cuales el personal debera
apoyarse para evaluar y validar que los proveedores cumplan con todos los

requerimientos exigidos para el correcto control y cumplimiento de la norma.

2.3.4 Requisitos del proceso (Capitulo 7 norma NTG/ISO/IEC 17025:2017)

En el apartado de requisitos del proceso se evalud lo relativo al proceso de
calibracion dentro del laboratorio, desde la oferta de servicio al cliente, los métodos
usados, la manipulacion de los items, los informes de resultados, quejas y trabajos
no conformes. La grafica 4 ilustra el porcentaje de cumplimiento de los requisitos

del proceso.
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2.3.4.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos
Para determinar el nivel de cumplimiento del requisito de revision de solicitudes,
ofertas y contratos, se realizo la ponderacion de los ocho items que la integran, los

resultados obtenidos se presentan en la tabla 13.

Tabla 13
Evaluacion de requisito 7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos
No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |TOTAL
7.1 Revisidn de solicitudes, ofertas y contratos 83%

7.1.1 |El laboratorio debe contar con un procedimiento para la revision de
solicitudes, ofertas y contratos. El procedimiento debe asegurar que:

a) los requisitos se definan, documenten y comprendan
adecuadamente;

b) el laboratorio cuenta con la capacidad y los recursos para cumplir los
requisitos;

¢) cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los requisitos del
apartado 6.6 y el laboratorio informe al cliente sobre las actividades de
laboratorio especificas que seran realizadas por proveedores externos
y obtenga la aprobacion del cliente;

d) se seleccionan los métodos o procedimientos adecuados y que sean
capaces de cumplir los requisitos del cliente.

7.1.2 |El laboratorio debe informar al cliente cuando el método solicitado por
éste se considere inapropiado o desactualizado.

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

0% | 0% | 0% | 0% | 0% 0%

Cuando el cliente solicite una declaracién de conformidad con una
especificacion o norma para el ensayo o calibracién (por ejemplo,
pasa/no pasa, dentro de tolerancia/fuera de tolerancia), se deben definir
claramente la especificacion o la norma y la regla de decision. La regla
de decision seleccionada se debe comunicar y acordar con el cliente, a
menos que sea inherente a la especificaciéon o a la norma solicitada.

20% | 0% | 20% | 20% | 20% | 80%

7.1.4 |Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el contrato se debe
resolver antes de que comiencen las actividades de laboratorio. Cada
contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio como para el
cliente. Las desviaciones solicitadas por el cliente no deben tener
impacto sobre la integridad del laboratorio o sobre la validez de los
resultados.

7.1.5 |Se debe informar al cliente de cualquier desviacién del contrato. 20% | 0% | 20% | 20% | 20% | 80%
7.1.6 |[Si un contrato es modificado después de que el trabajo ha comenzado,
se debe repetir la revision del contrato y cualquier modificacion se debe| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
comunicar a todo el personal afectado.

7.1.7 |El laboratorio debe cooperar con los clientes o con sus representantes
para aclarar las solicitudes de los clientes y realizar seguimiento dell 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
desempefio del laboratorio en relacion con el trabajo realizado.

7.1.8 |Se deben conservar registros de las revisiones, incluido cualquier
cambio significativo. También se deben conservar registros de las
discusiones pertinentes con los clientes acerca de los requisitos de
estos, o de los resultados de las actividades de laboratorio.

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

Fuente: Elaboraciéon propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.
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El procedimiento para ofertar los servicios a los clientes se encuentra especificado
en el LCPR-02 Revision de solicitudes, ofertas y contratos, en el cual se detalla
desde el requerimiento realizado por el cliente, la emision del R02-LCPR-02
Proforma, para la presentacion de la oferta en la cual se incluyen todas las
condiciones ofrecidas para la prestacion del servicio; entre los cuales se incluyen

observaciones, tiempo aproximado para la entrega del equipo y las condiciones de

pago.

Si existiera cualquier diferencia entre lo requerido por el cliente y lo presentado en
la proforma, se deberd solicitar apoyo al Gerente de Calidad, quien se encargara
de disolver cualquier desavenencia que pudiera haber surgido en la negociacion.
Al contar con autorizacion del cliente, se requiere que se presente la aceptacion
por escrito 0 correo electrénico. Si en caso se realiza la misma de forma oral,
debera completarse un registro adicional para hacer constar la conformidad del

cliente.

Los servicios pueden brindarse en sitio o dentro del laboratorio de calibracion, por
lo que los procedimientos varian de acuerdo con el lugar en el que se realizaran
los trabajos; sin embargo, una vez se ha completado el servicio, el técnico
calibrador encargado, debe trasladar la informacion recabada al Jefe de

Calibracion, quien se encargara de realizar el certificado correspondiente.

En caso de que existiera alguna enmienda a realizarse, ya sea solicitada por el
cliente o por el laboratorio, esta debera documentarse junto a la proforma con el
objetivo de dejar evidencia por escrito de los cambios realizados e informar a todos

los involucrados en el proceso.
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2.3.4.2 Seleccion, verificacién y validacion de métodos

Con respecto a la seleccion, verificacion y validacion de métodos, el requisito se
subdivide en dos: en primera instancia, el numeral 7.2.1 Seleccioén y verificacion
de métodos; y el numeral 7.2.2 Validacion de los métodos. De forma conjunta,
segun la evaluacion presentada en la tabla 14, el porcentaje de cumplimiento es
de 96 %, siendo esta la media aritmética de los dos sub-requisitos.

Tabla 14
Evaluacion de requisito 7.2 Revision de solicitudes, ofertas y contratos
No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |[TOTAL
7.2 Seleccion, verificacion y validacion de métodos 96%
7.2.1 |[Seleccion y verificacion de métodos 97%

7.2.1.1 |El laboratorio debe usar métodos y procedimientos apropiados para
todas las actividades de laboratorio y, cuando sea apropiado, para la
evaluacion de la incertidumbre de medicion, asi como también las
técnicas estadisticas para el andlisis de datos.

7.2.1.2|Todos los métodos, procedimientos y documentacion de soporte, tales
como instrucciones, normas, manuales y datos de referencia
pertinentes a las actividades de laboratorio se deben mantener
actualizadas y facilmente disponibles para el personal (véase 8.3).
7.2.1.3 |El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la Ultima version vigente
de un método, a menos que no sea apropiado o posible. Cuando sea
necesario, la aplicacion del método se debe complementar con detalles
adicionales para asegurar su aplicacién de forma coherente.
7.2.1.4|Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio debe
seleccionar un método apropiado e informar al cliente acerca del
método elegido. Se recomiendan los métodos publicados en normas
internacionales, regionales o nacionales o por organizaciones técnicas| 20% | 0% | 20% | 20% | 20% | 80%
reconocidas, 0 en textos o revistas cientificas pertinentes, o como lo
especifique el fabricante del equipo. También se pueden utilizar
métodos desarrollados por el laboratorio o0 modificados.

7.2.1.5 |El laboratorio debe verificar que puede llevar a cabo apropiadamente
los métodos antes de utilizarlos, asegurando que se pueda lograr el
desempefio requerido. Se deben conservar registros de la verificacion.| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
Si el método es modificado por el organismo que lo publicd, la
verificacion se debe repetir, en la extensién necesaria.

7.2.1.6 |Cuando se requiere desarrollar un método, debe ser una actividad
planificada y se debe asignar a personal competente provisto con
recursos adecuados. A medida que se desarrolla el método, se deben
llevar a cabo revisiones periédicas para confirmar que se siguen
satisfaciendo las necesidades del cliente. Cualquier modificacion al plan
de desarrollo debe estar aprobada y autorizada.

7.2.1.7 |Las desviaciones a los métodos para todas las actividades de
laboratorio solamente deben suceder si la desviacion ha sido
documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el
cliente.

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
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7.2.2 |Validacién de los métodos 95%
7.2.2.1 |El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos
desarrollados por el laboratorio y los métodos normalizados utilizados
fuera de su alcance previsto o modificados de otra forma. La validacién| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
debe ser tan amplia como sea necesaria para satisfacer las
necesidades de la aplicacion o del campo de aplicaciéon dados.

7.2.2.2 |Cuando se hacen cambios a un método validado, se debe determinar la
influencia de estos cambios, y cuando se encuentre que éstos afectan
la validacion inicial, se debe realizar una nueva validacion del método.

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

7.2.2.3|Las caracteristicas de desempefio de los métodos validados tal como
fueron evaluadas para su uso previsto, deben ser pertinentes para las
necesidades del cliente y deben ser coherentes con los requisitos
especificados.

7.2.2.4 |El laboratorio debe conservar los siguientes registros de validacion:

a) el procedimiento de validacion utilizado;

b) la especificacion de los requisitos;

c) la determinacién de las caracteristicas de desempefio del método; 20% | 0% | 20% | 20% | 20% | 80%
d) los resultados obtenidos;

e) una declaracion de la validez del método, detallando su aptitud para
el uso previsto.

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

En el laboratorio de calibracion de magnitudes eléctricas se cuenta con cinco
procedimientos de calibracién, los cuales se utilizan dependiendo del tipo de

equipo de medicién que se estudie:

e LCPRC-01 Procedimiento para calibrar medidores clase 0.2y 0.5

e LCPRC-02 Procedimiento para calibrar medidores clase 1y 2

e LCPRC-03 Procedimiento para calibrar patrones de energia

e LCPRC-04 Procedimiento para calibrar transformadores de corriente CT

e LCPRC-05 Procedimiento para calibrar transformadores de voltaje PT

Estos procedimientos han sido disefiados para evaluar cada uno de los equipos
descritos anteriormente, y en los casos en los que se requiere, se evalla la
incertidumbre de la medicién. Por su importancia y utilidad, se encuentran a
disposicion de todo el personal del laboratorio de calibracion de magnitudes
eléctricas, por medio de copias fisicas entregadas a cada uno de los técnicos

calibradores; las cuales se actualizan cada vez que se realiza algin cambio.
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Asimismo, se encuentran disponibles en forma electronica en el portal del Sistema

de Gestion de Calidad, para su consulta.

En caso se tengan que validar los métodos que se utilizan para realizar las
calibraciones de los diferentes tipos de equipo, se cuenta con un procedimiento
que detalla las responsabilidades, la extension de la validacion, la planificacion y
los resultados de la validacién. Asi también, el plan de accién para corregir

cualquier método que arrojare resultados no satisfactorios.

2.3.4.3 Muestreo

En el laboratorio de calibracion de magnitudes eléctricas no se realiza muestreo
de los equipos a calibrar. Lo anterior, debido a que los medidores de magnitudes
eléctricas que se utilizan para instalacion de nuevos servicios y cambios de equipo
por mantenimiento son calibrados en un 100 % cada lote, dado que el laboratorio

tiene la capacidad y recursos para realizar calibracion de todos los medidores.

En requerimientos realizados por clientes externos, se calibran todos los equipos
gue el cliente solicite; por lo tanto, tampoco es necesario realizar muestreos. Sin
embargo; a modo de referencia, se presenta la tabla 15 en la cual se detallan los

requisitos relativos al muestreo.
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Tabla 15
Evaluacion de requisito 7.3 Muestreo

No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |[TOTAL
7.3 Muestreo N/A
7.3.1 |EIl laboratorio debe tener un plan y un método de muestreo cuando
realiza el muestreo de sustancias, materiales o productos para el
subsiguiente ensayo o calibracion. EI método de muestreo debe
considerar los factores a controlar, para asegurar la validez de los

resultados del subsiguiente ensayo o calibracion. El plan y el método de N/A
muestreo deben estar disponibles en el sitio donde se lleva a cabo el
muestreo. Siempre que sea razonable, los planes de muestreo deben
basarse en métodos estadisticos apropiados.
7.3.2 |El método de muestreo debe describir:
a) la seleccién de muestras o sitios;
b) el plan de muestreo; N/A
c) la preparacion y tratamiento de muestras de una sustancia, material o
producto para obtener el item requerido para el subsiguiente ensayo o
calibracion.
7.3.3 |El laboratorio debe conservar los registros de los datos de muestreo
que forman parte del ensayo o calibracion que se realiza. Estos
registros deben incluir, cuando sea pertinente:
a) la referencia al método de muestreo utilizado;
b) la fecha y hora del muestreo;
c) los datos para identificar y describir la muestra (por ejemplo, nimero,
cantidad, nombre); N/A

d) la identificacion del personal que realiza el muestreo;

e) la identificacion del equipamiento utilizado;

f) las condiciones ambientales o de transporte;

g) los diagramas u otros medios equivalentes para identificar la
ubicacion del muestreo, cuando sea apropiado;

h) las desviaciones, adiciones al, o las exclusiones del método y del
plan de muestreo.

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

2.3.4.4 Manipulacién de los items de ensayo o calibracién

El requisito de manipulacion de los items de ensayo o calibracion se califico en sus
cinco componentes, y los resultados de dicha ponderacion se presentan en la tabla
16.
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Tabla 16

Evaluacion de requisito 7.4 Manipulacion de los items de ensayo o

calibracion

No.

Requisito de la norma

EX

AL

VA

AU

AP

TOTAL

7.4

Manipulacién de los items de ensayo o calibracién

85%

74.1

El laboratorio debe contar con un procedimiento para el transporte,
recepcion, manipulacion, proteccion, almacenamiento, conservacion y
disposicién o devolucién de los items de ensayo o calibracion, incluidas
todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del item
de ensayo o calibracion, y para proteger los intereses del laboratorio y
del cliente. Se deben tomar precauciones para evitar el deterioro, la
contaminacion, la pérdida o el dafio del item durante la manipulacion, el
transporte, el aimacenamiento/espera, y la preparacion para el ensayo
o calibracion. Se deben seguir las instrucciones de manipulacion
suministradas con el item.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

7.4.2

El laboratorio debe contar con un sistema para identificar sin
ambigiiedades los items de ensayo o de calibracion. La identificacion
se debe conservar mientras el item esté bajo la responsabilidad del
laboratorio. El sistema debe asegurar que los items no se confundan
fisicamente o cuando se haga referencia a ellos en registros o en otros
documentos. El sistema debe, si es apropiado, permitir la subdivisiéon
de un item o grupos de items y la transferencia de items.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

7.4.3

Al recibir el item de calibracion o ensayo, se deben registrar las
desviaciones de las condiciones especificadas. Cuando exista duda
acerca de la adecuacién de un item para ensayo o calibracion, o
cuando un item no cumpla con la descripcion suministrada, el
laboratorio debe consultar al cliente para obtener instrucciones
adicionales antes de proceder, y debe registrar los resultados de esta
consulta. Cuando el cliente requiere que el item se ensaye o calibre
admitiendo una desviacion de las condiciones especificadas, el
laboratorio debe incluir en el informe un descargo de responsabilidad en
el que se indique qué resultados pueden ser afectados por la
desviacion.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

7.4.4

Cuando los items necesiten ser almacenados o acondicionados bajo
condiciones ambientales especificadas, se deben mantener, realizar el
seguimiento y registrar estas condiciones.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

El

laboratorio cuenta con un procedimiento,

identificado como LCPR-11

Procedimiento para la preservacion de equipos de calibracién, que dispone los

pasos que deberan completarse para manipular los equipos internos o los

suministrados por clientes externos.

En el mismo, se detalla los registros que

deben completarse para tener el control del estado de los items a calibrar en cada

una de las etapas del proceso. Sin embargo, el alcance del referido documento

no abarca toda la extension del requisito, por lo que Unicamente cubre un 85 % de

lo exigido por la norma.
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2.3.45 Registros técnicos

Dentro de los procedimientos que forman parte del Sistema de Gestion de Calidad
del laboratorio de -calibracion de magnitudes eléctricas, se cuenta con
procedimientos de gestion y procedimientos de calibracion. La calificacion
obtenida por el laboratorio en este requisito se presenta en la tabla 17.

Tabla 17
Evaluacion de requisito 7.5 Registros técnicos
No. Requisito de la norma EM | AL | VA | AU | AP [TOTAL
7.5 Registros técnicos 90%

7.5.1 |El laboratorio debe asegurar que los registros técnicos para cada
actividad de laboratorio contengan los resultados, el informe y la
informacion suficiente para facilitar, si es posible, la identificacion de los
factores que afectan al resultado de la medicién y su incertidumbre de
medicion asociada y posibiliten la repeticion de la actividad del
laboratorio en condiciones lo méas cercanas posibles a las originales.| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
Los registros técnicos deben incluir la fecha y la identidad del personal
responsable de cada actividad del laboratorio y de comprobar los datos
y los resultados. Las observaciones, los datos y los calculos originales
se deben registrar en el momento en que se haceny deben identificarse
con la tarea especifica.

7.5.2 |El laboratorio debe asegurar que las modificaciones a los registros
técnicos pueden ser trazables a las versiones anteriores o a las
observaciones originales. Se deben conservar tanto los datos y
archivos originales como los modificados, incluida la fecha de
correccion, una indicacién de los aspectos corregidos y el personal
responsable de las correcciones.

20% | 0% | 20% | 20% | 20% | 80%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

En los procedimientos de calibracién se detalla la metodologia a utilizar para la
correcta calibracion y verificacion de los equipos que se evaluaran en el
laboratorio. Cada uno de estos procedimientos tiene asociados los registros
correspondientes para documentar los resultados de las calibraciones realizadas.
El dictamen final de la calibracién o la verificacion realizadas se presenta por medio
de un certificado de calibracién, en el cual se informa de todas las condiciones que

se consideraron al realizar la calibracién o verificacion de los equipos.
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2.3.4.6 Evaluacion de laincertidumbre de medicion

El laboratorio de calibracibn de magnitudes eléctricas posee los célculos
referentes a la incertidumbre de la medicion, tal como esta estipulado en la nueva
version de la norma NTG/ISO/IEC 17025, la cual considera todos los aspectos

gue contribuyen a la incertidumbre.

Los resultados de la evaluacion de este requisito se presentan a continuacion en
la tabla 18.

Tabla 18
Evaluacion de requisito 7.6 Evaluacién de la incertidumbre de medicion
No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |TOTAL
7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion 100%

7.6.1 |Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la incertidumbre
de medicion. Cuando se evalla la incertidumbre de medicion, se deben
tener en cuenta todas las contribuciones que son significativas,| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
incluidas aquellas que surgen del muestreo, utilizando los métodos
apropiados de andlisis.

7.6.2 |Un laboratorio que realiza calibraciones, incluidas las de sus propios
equipos, debe evaluar la incertidumbre de medicion para todas las| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
calibraciones.

7.6.3 |Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la incertidumbre de
medicion. Cuando el método de ensayo no permite una evaluacion
rigurosa de la incertidumbre de medicion, se debe realizar una N/A
estimaciéon basada en la comprension de los principios teéricos o la
experiencia practica de la realizacién del método.

Fuente: Elaboracion propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

Asimismo, para ilustrar los componentes que conforman la incertidumbre de la
medicion en el laboratorio de calibraciéon de magnitudes eléctricas, se presenta la

figura 4.
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Figura 4
Célculo de incertidumbre calibracion de medidores

de energia electronicos con patron UTEC 622

CALCULO DE INCERTIDUMBRE CALIBRACION DE MEDIDORES DE ENERGIA ELECTRONICOS CON

UTEC 622
|1) DESVIACION TIPICA EXPERIMENTAL PARA CADA TABLA DE FUNCION CALIBRADA |
N=[{150
(@)
RAIZ N=[12.24744871 s(@) =2
v
Desviacion
estandar de la
Funcién Calibrada funcién calibrada |Porcentaje X Di-X
Watthour FL 0.028|% 0.03682485 0.00852089
Watthour LL 0.037|% 0.03682485 0.00031784
Watthour PF 0.045|% 0.03682485 0.00820305
D= 0.00568060
MAXIMA 0.045(% DESV STD | 0.002311009]
PROMEDIO 0.028|%

Up=incertidumbre expandida u
= P
U'p—0.0116%. u(&(Pcal)) ——
Nivel de confianza de 95% k
Up k
Up/k = 0.0116 2 | 0.0058]% |

Max Constante
0.001 3 1.73205081

(d =D /3
Max/raiz 3= [ 0.000577350] Orger) = D43

Upcam= [ 0.00011547| U(Bpegyy) = Co -4t
Co= 0.0001 0.00011547 V3
Raiz= 1.73205081
A= 2




- ((5 . ) — Dint
Upint=]  0.003279693] U(Opint) =
V3
Di= suma de desviaciones estandar variables calibradas Se define Ia desviacidn I, como: D =x -% 26)
D= 0.00568060
. Raiz= 1.73205081 Se define la desviacion media D como: D= i |D'| (27)
u pint= 0.00327969 n-

resolucién wh Constante " (cS )= a
0.001 1.73205081|Umres Mres \/3*
UMres= 0.0005774

Co= 0.0001 0.00011547 5 Cy A
Umcam=[0.00011547 | Raiz= 1.73205081 #03eam) = 3
A= 2

Pva raiz 3 dividido

7 7
0.005 1.73205081] 0.002886751 u (5 (Pest) JVA = (E(Pest}l/’) +(u5‘LPest)A)
] 43

Upest VA=| 0.002886751

S(Pest)W

u (& (Pest) JVA = 7

Ya se tomo en cuenta en 4) contribucidn a la incertidumbre debida a condiciones ambientales sobre el patron (mesa de calibraciéon completa)
UScam:|O

U(8Scam)= Cs*At"
J3

Error de Indicacion de Medida INCERTIDUMBRE EXPANDIDA

Ustandar=| _ 0.007665756|

Uexpandida=
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MARCA Clase de medidor Ustandar Uexpandida Kh
CLou 0.2 0.029052116 0.058104231 2
ELSTER 0.2 0.013853801 0.027707602 1.8
STAR 0.2 0.030410745 0.060821491 2
ELSTER 0.2 0.018905044 0.037810089 21.6
LANDIS 0.2 0.035978586 0.071957172 14.4

PROMEDIO 0.051280117
Kh en placa
MARCA Voltaje TA datos P/r |Ke=kh/(P/R)
Clou 120 15 10
Clou 240 30 20
Star Instrument 120 15 10
Star Instrument 240 30 20
Elster 208 30 14.4 24 0.6
Elster 240 30 7.2 24 0.3
Elster 120-480 30 21.6 24 0.9
Landis 208 30 14.4 1.2 12
Landis 240 30 7.2 0.6 12
Landis 120-480 30 21.6 1.8 12
Landis 240 30 7.2 0.6 12
Elster 120 2 1.8 24 0.075
Pulsos - 1 kwh
MARCA Voltaje 1000 wh/kh placa (Wh/pulso calculo
Clou 120 100.000000 1.000000
Clou 240 50.000000 2.000000
Star Instrument 120 100.000000 1.000000
Star Instrument 240 50.000000 2.000000
Elster 208 69.444444 14.285714 1666.666667
Elster 240 138.888889 7.194245 3333.33333
Elster 120-480 46.296296 21.276596 1111.11111
Landis 208 69.444444 14.285714 83.33333
Landis 240 138.888889 7.246377 83.33333
Landis 120-480 46.296296 21.276596 83.33333
Landis 240 138.888889 7.246377 83.33333
Elster 120 555.555556 1.801802 13333.333333

Fuente: Laboratorio de calibracion de magnitudes eléctricas, afio 2020

2347

En cuanto al aseguramiento de la validez de los resultados, la evaluacion

Aseguramiento de la validez de los resultados

realizada al laboratorio se detalla en la tabla 19.
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Tabla 19

Evaluacion de requisito 7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |[TOTAL
7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados 80%
7.7.1 |El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el

seguimiento de la validez de los resultados. Los datos resultantes se
deben registrar de manera que las tendencias sean detectables y
cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la
revision de los resultados. Este seguimiento se debe planificar y revisar
y debe incluir, cuando sea apropiado, pero sin limitarse a:

a) uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad;

b) uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para
obtener resultados trazables;

c) comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de
medicion; 20% | 0% | 20% | 20% | 20% | 80%
d) uso de patrones de verificacion o patrones de trabajo con graficos
de control, cuando sea aplicable;

e) comprobaciones intermedias en los equipos de medicion;

f) repeticion del ensayo o calibracion utilizando los mismos métodos o
métodos diferentes;

g) reensayo o recalibracion de los items conservados;

h) correlacion de resultados para diferentes caracteristicas de un item;

i) revision de los resultados informados;

j) comparaciones intralaboratorio;

k) ensayos de muestras ciegas.

7.7.2 |El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempefio mediante
comparacién con los resultados de otros laboratorios, cuando estén
disponibles y sean apropiados. Este seguimiento se debe planificar y
revisar y debe incluir, pero no limitarse a, una o ambas de las 20% | 0% | 20% | 20% | 0% 60%
siguientes:

a) participacion en ensayos de aptitud,;
b) participacion en comparaciones interlaboratorio diferentes de
ensayos de aptitud.

7.7.3 |Los datos de las actividades de seguimiento se deben analizar, utilizar
para controlar y, cuando sea aplicable, mejorar las actividades del
Iaborat_o_rlo. Si se detec_ta _que los r?sultados de los gna_llss de da_tqs de 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
las actividades de seguimiento estan fuera de los criterios predefinidos,
se deben tomar las acciones apropiadas para evitar que se informen
resultados incorrectos.

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

Dentro de los procedimientos de Gestion, se considero el LCPR-12 Procedimiento

para el aseguramiento de la calidad de resultados de calibracion. En el mismo se

detalla el método a utilizar para garantizar que todas las condiciones que se

requieren para realizar la calibracidon, sean cumplidas. Los resultados de las

calibraciones se registran en cada certificado emitido, lo que permite registrar una

tendencia para el laboratorio. En cuanto al seguimiento que se le debe dar a la
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validez, no se cuenta con ningun documento en el que se planifique la estrategia

a seguir para dar cumplimiento a este requisito.

Derivado del caracter del laboratorio de calibraciéon de magnitudes eléctricas, no
existen muchos laboratorios que cuenten con el mismo alcance, lo que hace que
las pruebas de aptitud inter-laboratorios sean mas dificiles de realizar; sin
embargo, es posible tener seguimiento a la validez de los resultados, si este tipo

de pruebas se empieza a realizar.

2.3.4.8 Informe de resultados

En el caso del requisito de informe de resultados, la norma se subdivide en varios
numerales. La integracion de la calificacion se compone de la media aritmética de
cada uno de los sub-requisitos que compone el numeral 7.8. Asimismo, los sub-
requisitos que no son aplicables, debido a que no se contempla el muestreo, no
han sido tomados en consideracién en el punteo global. La distribucion de la

ponderacion se presenta en la tabla 20.

Tabla 20
Evaluacion de requisito 7.8 Informe de resultados
No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |TOTAL
7.8 Informe de resultados 72%
7.8.1 |Generalidades 93%
7.8.1.1 |Los resultados se deben revisar y autorizar antes de su liberacion. 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

7.8.1.2|Los resultados se deben suministrar de manera exacta, clara,
inequivoca y objetiva, usualmente en un informe (por ejemplo, un
informe de ensayo o un certificado de calibracion o informe de
muestreo), y deben incluir toda la informacién acordada con el cliente y| 20% | 0% | 20% | 20% | 20% | 80%
la necesaria para la interpretacion de los resultados y toda la
informacién exigida en el método utiizado. Todos los informes
emitidos se deben conservar como registros técnicos.

7.8.1.3|En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden
informar de una manera simplificada. Cualquier informacién enumerada
de los apartados 7.8.2 a 7.8.7 que no se informe al cliente debe estar
disponible facilmente.

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

7.8.2 . . i
Requisitos comunes para los Informes (ensayo, calibracién o muestreo) 80%
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7.8.2.1

Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente informacién, a menos
que el laboratorio tenga razones vélidas para no hacerlo, minimizando
asi cualquier posibilidad de interpretaciones equivocadas o de uso
incorrecto:

a) un titulo (por ejemplo, "Informe de ensayo", "Certificado de
calibraciéon" o "Informe de muestreo");

b) el nombre y la direccién del laboratorio;

c) el lugar en que se realizan las actividades de laboratorio, incluso
cuando se realizan en las instalaciones del cliente o en sitios alejados
de las instalaciones permanentes del laboratorio, o en instalaciones
temporales o moéviles asociadas;

d) una identificacion Unica de que todos sus componentes se
reconocen como una parte de un informe completo y una clara
identificacion del final;

e) el nombre y la informacion de contacto del cliente;

f) la identificacion del método utilizado;

g) una descripcién, una identificacion inequivoca y, cuando sea
necesario, la condicién del item;

h) la fecha de recepcion de los items de calibracién o ensayo, y la fecha
del muestreo, cuando esto sea critico para la validez y aplicacion de los
resultados;

i) las fechas de ejecucion de la actividad del laboratorio;

j) la fecha de emision del informe;

k) la referencia al plan y método de muestreo usados por el laboratorio
u otros organismos, cuando sean pertinentes para la validez o
aplicacion de los resultados;

I) una declaracion acerca de que los resultados se relacionan solamente
con los items sometidos a ensayo, calibracién o muestreo;

m) los resultados con las unidades de medicion, cuando sea apropiado;

n) las adiciones, desviaciones o exclusiones del método;

0) la identificacién de las personas que autorizan el informe;

p) una identificacion clara cuando los resultados provengan de
proveedores externos.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

7.8.2.2

El laboratorio debe ser responsable de toda la informacién suministrada
en el informe, excepto cuando la informacion la suministre el cliente.
Los datos suministrados por el cliente deben ser claramente
identificados. Ademas, en el informe se debe incluir un descargo de
responsabilidad cuando la informacion sea proporcionada por el cliente
y pueda afectar a la validez de los resultados. Cuando el laboratorio no
ha sido responsable de la etapa de muestreo (por ejemplo, la muestra
ha sido suministrada por el cliente), en el informe se debe indicar que
los resultados se aplican a la muestra como se recibid.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

7.8.3

Requisitos especificos para los informes de ensayo

N/A

7.83.1

Ademés de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes de ensayo
deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion
de los resultados del ensayo:

a) informacién sobre las condiciones especificas del ensayo, tales
como condiciones ambientales;

b) cuando sea pertinente, una declaracién de conformidad con los
requisitos o especificaciones (véase 7.8.6);

¢) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicion presentada en la
misma unidad que el mensurando o en un término relativo al
mensurando (por ejemplo, porcentaje) cuando:

— sea pertinente a la validez o aplicacion de los resultados de ensayo;

— una instruccion del cliente que lo requiera; o

— la incertidumbre de medicién afecte la conformidad con un limite de
especificacion;

d) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7);

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

N/A
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7.83.2

Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los
informes de ensayo deben cumplir con los requisitos enumerados en el
apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la interpretacion de los
resultados del ensayo.

N/A

7.8.4

Requisitos especificos para los certificados de calibracion

90%

784.1

Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los certificados de
calibracién deben incluir lo siguiente:

a) la incertidumbre de medicion del resultado de medicién presentado
en la misma unidad que la de la unidad del mensurando o en un término
relativo a dicha unidad (por ejemplo, porcentaje);

b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron las
calibraciones, que influyen en los resultados de medicion;

c) una declaracion que identifique cémo las mediciones son trazables
metrolégicamente (véase el Anexo A);

d) los resultados antes y después de cualquier ajuste o reparacion, si
estan disponibles;

e) cuando sea pertinente, una declaraciéon de conformidad con los
requisitos o especificaciones (véase 7.8.6);

f) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7).

20%

0%

20%

20%

20%

80%

7.84.2

Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los
certificados de calibracién deben cumplir con los requisitos enumerados
en el apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la interpretacion de los
resultados de calibracion.

N/A

7843

Un certificado o etiqueta de calibracion no debe contener
recomendaciones sobre el intervalo de calibracion, excepto cuando asi
se haya acordado con el cliente.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

7.8.5

Informacion de muestreo — requisitos especificos

N/A

Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo,
ademas de los requisitos enumerados en el apartado 7.8.2, los
informes deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados:

a) la fecha del muestreo;

b) la identificacion Unica del item o material sometido a muestreo
(incluido el nombre del fabricante, el modelo o tipo de designacion y los
nimeros de serie, seguin sea apropiado);

c) la ubicacion del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o
fotografia;

d) una referencia al plan y método de muestreo;

e) los detalles de cualquier condicién ambiental durante el muestreo,
que afecte a la interpretacion de los resultados;

f) la informacién requerida para evaluar la incertidumbre de medicién
para ensayos o calibraciones subsiguientes.

N/A

7.8.6

Informacién sobre declaraciones de conformidad

90%

7.8.6.1

Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con una
especificacion o norma, el laboratorio debe documentar la regla de
decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo (tales como una
aceptacion o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos)
asociado con la regla de decisién empleada y aplicar dicha regla.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

7.8.6.2

El laboratorio debe informar sobre la declaracion de conformidad, de
manera que identifique claramente:

a) a qué resultados se aplica la declaraciéon de conformidad,;

b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no;

c) la regla de decision aplicada (a menos que sea inherente a la
especificaciéon o norma solicitada).

20%

20%

20%

20%

20%

100%

7.8.7

Informacién sobre opiniones e interpretaciones

47%

78.7.1

Cuando se expresan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe
asegurarse de que solo el personal autorizado para expresar opiniones
e interpretaciones libere la declaracion respectiva. El laboratorio debe
documentar la base sobre la cual se han emitido opiniones e
interpretaciones.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

7.8.7.2

Las opiniones e interpretaciones expresadas en los informes se deben
basar en los resultados obtenidos del item ensayado o calibrado y se
deben identificar claramente como tales.

0%

0%

0%

0%

0%

0%

7.8.7.3

Cuando las opiniones e interpretaciones se comunican directamente
mediante didlogo con el cliente, se deben conservar los registros de
tales dialogos.

20%

20%

0%

0%

0%

40%
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7.8.8 |[Modificaciones a los informes

33%

7.8.8.1|Cuando se necesite cambiar, corregir 0 emitir nuevamente un informe
ya emitido cualquier cambio en la informacion debe estar identificado
claramente, y cuando sea apropiado, se debe incluir en el informe la
razén del cambio.

20% | 20% | 20% | 20% | 20%

100%

7.8.8.2|Las modificaciones a un informe después de su emision se deben
realizar solamente en la forma de otro documento, o de una
transferencia de datos, que incluya la declaracién: "Modificacién al
informe, nimero de serie... [0 identificado de cualquier otra manera]" o| 0% | 0% | 0% | 0% | 0%
una forma equivalente de redaccion.

Estas modificaciones deben cumplir todos los requisitos de este
documento.

0%

7.8.8.3|Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completo, se debe
identificar de forma Unica y debe contener una referencia al original all 0% | 0% | 0% | 0% | 0%
gue reemplaza.

0%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

Cada informe de resultados emitido por el laboratorio de calibracion de magnitudes

eléctricas cuenta con los siguientes datos de acuerdo con lo requerido por la norma

ISO/IEC 17025:2017:
a. Titulo (Certificado de Calibracion);

b. Nombre y direccién del laboratorio;

c. Lugar de la calibracion;

d. Identificacion con numero correlativo del certificado;

e. Nombre e informacién de contacto del cliente;

f. Método de calibracion utilizado

g. Datos del equipo calibrado, incluyendo descripcién, marca, modelo, serie,

cbdigo de identificacion, y relacion de transformacion;

h. Fecha de emision del informe;

i. Declaracion acerca de que los resultados se relacionan solamente con los

items sometidos a calibracidn, con las magnitudes especificadas;
j- Resultados con las unidades de medicion;

k. ldentificacion de las personas que autorizan el informe;

I. Declaracion de prohibicion de reproduccién sin autorizacion escrita del

laboratorio.
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Debido a que no es aplicable, la siguiente informacion se omite de los certificados:
a. Referencia al plan y método de muestreo
b. Identificacion clara cuando los resultados provengan de proveedores

externos.

Sin embargo, de acuerdo con lo observado, no se incluye la siguiente informacion
de forma clara dentro del certificado que se utiliza actualmente:

a. Fecha de recepcion de los items de calibracion;

b. Fecha de ejecucion de la actividad del laboratorio;
c. Adiciones, desviaciones o exclusiones del método;
d

Declaracion de la trazabilidad metroldgica.

Adicionalmente, entre los requisitos que establece la norma para los certificados
de calibracion, se cumple con lo siguiente:
e Laincertidumbre de medicién;

e Las condiciones que influyen en el resultado de la calibracion;
2.3.49 Quejas

El requisito de quejas se evalud en siete items y los resultados obtenidos se

presentan en la tabla 21.
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Tabla 21

Evaluacion de requisito 7.9 Quejas

No.

Requisito de la norma

EX

AL

VA

AU

AP

TOTAL

7.9

Quejas

77%

79.1

El laboratorio debe contar con un proceso documentado para recibir,
evaluar y tomar decisiones acerca de las quejas.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

7.9.2

Debe estar disponible una descripcién del proceso de tratamiento de
guejas para cuando lo solicite cualquier parte interesada. Al recibir la
queja, el laboratorio debe confirmar si dicha queja se relaciona con las
actividades de laboratorio de las que es responsable, y en caso
afirmativo, tratarlas. El laboratorio debe ser responsable de todas las
decisiones a todos los niveles del proceso de tratamiento de quejas.

0%

0%

0%

0%

0%

0%

793

El proceso de tratamiento de quejas debe incluir, al menos, los
elementos y métodos siguientes:

a) una descripcion del proceso de recepcion, validacion, investigacion
de la queja y decision sobre las acciones a tomar para darles
respuesta;

b) el seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las acciones
tomadas para resolverlas;

c) asegurarse de gue se toman las acciones apropiadas.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

7.9.4

El laboratorio que recibe la queja debe ser responsable de recopilar y
verificar toda la informacion necesaria para validar la queja.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

7.9.5

Siempre gue sea posible, el laboratorio debe acusar recibo de la queja
y debe facilitar a quien presenta la queja, los informes de progreso vy del
resultado del tratamiento de la queja.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

7.9.6

Los resultados que se comuniquen a quien presenta la queja deben
realizarse por, o revisarse y aprobarse por, personas no involucradas
en las actividades de laboratorio que originaron la queja.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

7.9.7

Siempre que sea posible, el laboratorio debe notificar formalmente a
quien presenta la queja, el cierre del tratamiento de la queja.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo

. Enero de 2020.

La gestion de quejas se realiza por medio de un procedimiento especifico

mediante el cual se definen los pasos a tomar para la correcta documentacion,

evaluacion y resolucion de las quejas interpuestas por los clientes. Al recibir una

gueja, se completa el documento Reporte de reclamos y trabajos no conformes,

en el cual se documenta la informacién del cliente, por qué medio se contact6é con

el laboratorio, la descripcion de la queja, se clasifica el reclamo, las causas y

acciones tomadas.

Para dar mejor atencion a los clientes que presenten alguna queja, éstas se

clasifican de acuerdo con el tipo de reclamo, entre los cuales estan: Calidad de

servicio, tiempo de entrega, resultados emitidos, empaque o documental, dentro
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de los principales temas. Dentro del procedimiento para el tratamiento de las
quejas, se establece que, al tener resoluciébn de la queja presentada, debe
comunicarse al cliente la forma en la que se resolvio; sin embargo, no se indica

de qué forma se realiza esta comunicacion para solucionar las quejas.

2.3.4.10 Trabajo no conforme

Estos son todos los trabajos que no se ajustan a los procedimientos o requisitos
acordados con los clientes. Para determinar el grado de cumplimiento del
laboratorio con relacion a los trabajos no conformes, se califico los tres rubros que

componen este numeral y los resultados se presentan en la tabla 22.

Tabla 22
Evaluacion de requisito 7.10 Trabajo no conforme
No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP [TOTAL
7.10 |[Trabajo no conforme 87%
7.10.1

El laboratorio debe contar con un procedimiento que se debe
implementar cuando cualquier aspecto de sus actividades de
laboratorio o los resultados de este trabajo no cumplan con sus propios
procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente (por
ejemplo, el equipamiento o las condiciones ambientales que estan fuera
de los limites especificados; los resultados del seguimiento no cumplen
los criterios especificados). El procedimiento debe asegurar que:

a) estén definidos las responsabilidades y autoridades para la gestion
del trabajo no conforme;

b) las acciones (incluyendo la detencion o repeticion del trabajo, y la
retencion de los informes, segun sea necesario) se basen en los niveles
de riesgo establecidos por el laboratorio;

c) se haga una evaluacién de la importancia del trabajo no conforme,
incluyendo un andlisis de impacto sobre los resultados previos;

20% | 0% | 20% | 20% | 20% | 80%

d) se tome una decision sobre la aceptabilidad del trabajo no conforme;
e) cuando sea necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo;

f) se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

7.10.2 |El laboratorio debe conservar registros del trabajo no conforme y las
acciones segun lo especificado en el apartado 7.10.1 vifietas b) a f).
7.10.3 |Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver
a ocurrir o exista duda acerca del cumplimiento de las operaciones del
laboratorio con su propio sistema de gestion, el laboratorio debe
implementar acciones correctivas.

20% | 0% | 20% | 20% | 20% | 80%

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

Fuente: Elaboracién propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.
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Al detectar algun trabajo no conforme, el Ingeniero de Calidad, de acuerdo con lo
establecido en el Procedimiento para acciones correctivas y seguimiento de
acciones de mejora, procedera a describirlo en el registro RO1-LCPR-06 Solicitud
de accién de mejora o correctiva. En este registro se detalla el procedimiento que
debe aplicarse, con las responsabilidades y autoridades para gestionar la no
conformidad, las acciones a tomarse, la evaluacion de importancia del trabajo no

conforme, la decision sobre la aceptabilidad, y las responsabilidades del caso.

2.3.4.11 Control de los datos y gestién de la informacion

Para determinar el nivel de cumplimiento del laboratorio en el requisito de control
de los datos y gestidon de la informacion, se evalu6 individualmente cada uno de
los seis segmentos que lo componen, los hallazgos se presentan en la tabla 23, a

continuacion:

68



Tabla 23

Evaluacion de requisito 7.11 Control de los datos y gestion de la

informacion

No.

Requisito de la norma

EX

AL

VA

AU

AP

TOTAL

711

Control de los datos y gestion de la informacion

88%

7.11.1

El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la informacion
necesaria para llevar a cabo las actividades de laboratorio.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

7.11.2

Los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio utilizados
para recopilar, procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar
datos se deben validar en cuanto a su funcionalidad, incluido el
funcionamiento apropiado de las interfaces dentro de los sistemas de
gestion de la informacion del laboratorio, por parte del laboratorio antes
de su introduccion. Siempre que haya cualquier cambio, incluida la
configuracion del software del laboratorio o modificaciones al software
comercial listo para su uso, se debe autorizar, documentar y validar
antes de su implementacion.

20%

0%

20%

0%

0%

40%

7.11.3

El sistema de gestion de la informacion del laboratorio debe:

a) estar protegido contra acceso no autorizado;

b) estar salvaguardado contra manipulacion indebida y pérdida;

c) ser operado en un ambiente que cumpla con las especificaciones del
proveedor o del laboratorio o, en caso de sistemas no informéticos,
gue proporcione condiciones que salvaguarden la exactitud del registro
y transcripcion manuales;

d) ser mantenido de manera gque se asegure la integridad de los datos y
de la informacion;

e) incluir el registro de los fallos del sistema y el registro de las
acciones inmediatas y correctivas apropiadas.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

7.11.4

Cuando los sistemas de gestion de la informacién del laboratorio se
gestionan y mantienen fuera del sitio o por medio de un proveedor
externo, el laboratorio debe asegurar que el proveedor o administrador
del sistema cumple todos los requisitos aplicables de este documento.

N/A

7.11.5

El laboratorio debe asegurarse de que las instrucciones, manuales y
datos de referencia pertinentes al sistema de gestion de la informacion
del laboratorio estén facilmente disponibles para el personal.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

7.11.6

Los calculos y transferencias de datos se deben comprobar de una
manera apropiada y sistematica.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

El tratamiento de la informacion, para la correcta gestion de las actividades del

laboratorio, se detalla en cada uno de los procedimientos de Gestion.

En los

mismos se detalla como se debe recopilar, procesar, registrar, almacenar y

recuperar la informacion relacionada a las actividades del laboratorio.

Existe documentacion que se encuentra de forma fisica en archivos en el

laboratorio, otros documentos se pueden encontrar en la PC del Gerente de
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Calidad o el Jefe de Calibracién; y un tercer lote de informacién, se encuentra en

un portal del servidor habilitado especificamente para el efecto.

El acceso a los documentos esta restringido al personal que trabaja en el
laboratorio, teniendo accesos biométricos, como ya se menciond. Ademas de
habilitacion de acceso informatico al portal, Unicamente a las personas
involucradas en los procesos del laboratorio de calibracion de magnitudes

eléctricas.

2.3.5 Requisitos del sistema de gestion (Capitulo 8)
Dentro de las opciones que se otorga a los laboratorios para poder gestionar los
requisitos que, de acuerdo con la nueva version de la norma ISO/IEC 17025, se
solicitan, se plantea la opciébn de implementar cualquiera de las siguientes
opciones:
a. Como minimo, debera tratar lo siguiente:
e Documentacién del sistema de gestion
e Control de documentos del sistema de gestion
e Control de registros
e Acciones para abordar riesgos y oportunidades
e Mejora
e Acciones correctivas
e Auditorias internas
e Revisiones por la direcciéon
b. Establecer y mantener un sistema de gestion de acuerdo con los requisitos
de la Norma ISO 9001.

Dado que el laboratorio de calibracion de magnitudes eléctricas no se encuentra
acreditado con la Norma ISO 9001, se deber& optar por la primera alternativa. El
nivel de cumplimiento de cada uno de los requisitos se presenta en la gréfica 5.
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A continuacién, se presenta la situacion de cada uno de los requisitos de la norma:

e Documentacion del sistema de gestion:
El cumplimiento del requisito de documentacion del sistema de gestion posee

cinco requisitos, los cuales son evaluados en la tabla 24.

Tabla 24
Evaluacion de requisito 8.2 Documentacion del sistema de gestidn
(Opciodn A)
No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |TOTAL
8.2 Documentacion del sistema de gestiéon (Opcion A) 92%

8.2.1 |La direccion del laboratorio debe establecer, documentar y mantener
politicas y objetivos para el cumplimiento del propdsito de este
documento y debe asegurarse de que las politicas y objetivos se| 20% | 0% | 20% | 20% | 20% | 80%
entienden e implementen en todos los niveles de la organizacién del
laboratorio.

8.2.2 |Las politicas y objetivos deben abordar la competencia, la
imparcialidad y la operacion coherente del laboratorio.

8.2.3 |[La direccion del laboratorio debe suministrar evidencia del compromiso
con el desarrollo y la implementacion del sistema de gestién y con| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
mejorar continuamente su eficacia.

8.2.4 |Toda la documentacion, procesos, sistemas, registros, relacionados
con el cumplimiento de los requisitos de este documento se debe| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
incluir, referenciar o vincular al sistema de gestion.

8.2.5 |Todo el personal involucrado en actividades de laboratorio debe tener
acceso a las partes de la documentacion del sistema de gestiony a la| 20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%
informacién relacionada que sea aplicable a sus responsabilidades.

20% | 0% | 20% | 20% | 20% | 80%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

Dentro de los requisitos de documentacion, ya se cumple el establecimiento de
politicas para el cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025:2005; por lo que
Unicamente debera actualizarse de acuerdo con los cambios que se establecieron
en la nueva version de la norma. Debera abordarse de mejor manera la
competencia, imparcialidad y operacion coherente del laboratorio. Asimismo,
debera otorgar acceso al personal a los documentos del sistema de gestiony a la

informacion relacionada con sus responsabilidades.
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e Control de documentos:
Para poder asignarle una puntuacion al requisito de control de documentos, se

evalud por medio de la tabla 25.

Tabla 25
Evaluacion de requisito 8.3 Control de documentos del sistema de gestién
(Opcion A)
No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP [TOTAL
8.3 Control de documentos del sistema de gestion (Opcion A) 90%

8.3.1 |El laboratorio debe controlar los documentos (internos y externos)
relacionados con el cumplimiento de este documento.

8.3.2 |Ellaboratorio debe asegurarse de que:

a) los documentos se aprueban en cuanto a su adecuacion antes de su
emision por personal autorizado;

b) los documentos se revisan periédicamente, y se actualizan, segun
sea necesario;

c) se identifican los cambios y el estado de revision actual de los
documentos;

d) las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan
disponibles en los puntos de uso y cuando sea necesario, se controla
su distribucion;

e) los documentos estan identificados inequivocamente;

f) se previene el uso no intencionado de los documentos obsoletos, y la
identificacion adecuada se aplica a éstos si se conservan por cualquier
propésito.

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

20% | 0% | 20% | 20% | 20% | 80%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

Debe actualizarse correctamente todas las versiones de los documentos que han
sufrido modificaciones; asimismo, debera controlarse que las versiones
actualizadas estan disponibles y a la disposicién de todo el personal involucrado
en los procesos. En cuanto a los documentos obsoletos que se conservan como
referencia, es importante identificarlos adecuadamente, para evitar confusion con

los documentos vigentes.
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e Control de registros:

La puntuacién de cada uno de los segmentos que componen el requisito de control

de registros se presenta en la tabla 26, como sigue:

Tabla 26
Evaluacion de requisito 8.4 Control de registros (Opcién A)
No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |TOTAL
8.4 Control de registros (Opcién A) 100%

8.4.1

El laboratorio debe establecer y conservar registros legibles para
demostrar el cumplimiento de los requisitos de este documento.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

8.4.2

El laboratorio debe implementar los controles necesarios para la
identificacion, almacenamiento, proteccioén, copia de seguridad,
archivo, recuperacion, tiempo de conservaciéon y disposicion de sus
registros. El laboratorio debe conservar registros durante un periodo
coherente con sus obligaciones contractuales. El acceso a estos
registros debe ser coherente con los acuerdos de confidencialidad y los
registros deben estar disponibles facilmente.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo.

Enero de 2020.

Con el afan de llevar un adecuado manejo de los registros del laboratorio, se debe

asegurar el cumplimiento de los controles correspondientes, referentes a la

identificacion, almacenamiento, proteccién, tiempo de conservacion y disposicion,

entre otros. La informacion debe estar disponible para su consulta y otorgarsele

acceso al personal que sea pertinente, siempre que sea congruente con los

acuerdos de confidencialidad firmados.

e Acciones para abordar riesgos y oportunidades:

En cuanto a las acciones para abordar riesgos y oportunidades, la tabla 27

contiene la ponderacion asignada a cada uno de los puntos que compone el

requisito.
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Tabla 27

Evaluacion de requisito 8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

(Opcion A)
No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |TOTAL
8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opcién A) 60%

851

El laboratorio debe considerar los riesgos y las oportunidades
asociados con las actividades del laboratorio para:

a) asegurar que el sistema de gestion logre sus resultados previstos;

b) mejorar las oportunidades de lograr el propésito y los objetivos del
laboratorio;

c) prevenir o reducir los impactos indeseados y los incumplimientos
potenciales en las actividades del laboratorio;

d) lograr la mejora.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

8.5.2

El laboratorio debe planificar:

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;

b) la manera de:

— integrar e implementar estas acciones en su sistema de gestion;
— evaluar la eficacia de estas acciones.

20%

0%

0%

0%

0%

20%

853

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades
deben ser proporcionales al impacto potencial sobre la validez de los
resultados del laboratorio.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

Debido a los cambios presentados en la norma ISO/IEC 17025:2017, el enfoque

de riesgos y oportunidades no se habia contemplado previamente. Por lo tanto, se

propondra una estrategia para afrontar los riesgos y abordar las oportunidades que

pudieran tener impacto sobre la validez de los resultados del laboratorio. Como

parte de esta estrategia, se encuentra complementar la matriz de riesgos que ya

se empezo a elaborar por parte del laboratorio e implementar el plan de mejora.
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e Mejora:
La mejora se evaluo en sus dos apartados, y los resultados son presentados en
la tabla 28.

Tabla 28
Evaluacion de requisito 8.6 Mejora (Opcion A)
No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |TOTAL
8.6 Mejora (Opcion A) 90%

8.6.1 |El laboratorio debe identificar y seleccionar oportunidades de mejora e
implementar cualguier accién necesaria.

8.6.2 |El laboratorio debe buscar la retroalimentacion, tanto positiva como
negativa, de sus clientes. La retroalimentacion se debe analizar y usar
para mejorar el sistema de gestion, las actividades del laboratorio y el
servicio al cliente.

20% | 0% | 20% | 20% | 20% | 80%

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

De igual manera, la mejora no se contemplaba en la version anterior, por lo que se
propondra posteriormente una propuesta de cara a realizar las mejoras que
permitan aprovechar las oportunidades que se detecten con relacién a
procedimientos, uso de politicas, etc. El plan de mejora se presenta en la pagina
139.

e Acciones correctivas:
Tal como los requisitos anteriores, que componen la opcion A de los requisitos del

sistema de gestion, la evaluacion del requisito 8.7 se presenta en la tabla 29.

76



Tabla 29

Evaluacion de requisito 8.7 Acciones correctivas (Opcion A)

No.

Requisito de la norma

EX

AL

VA

AU

AP

TOTAL

8.7

Acciones correctivas (Opcién A)

100%

8.7.1

Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio debe:

a) reaccionar ante la no conformidad, segln sea aplicable:

— emprender acciones para controlarlas y corregirlas;

— hacer frente a las consecuencias;

b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir, ni que ocurra en otra
parte, mediante:

— la revision y andlisis de la no conformidad;

— la determinacion de las causas de la no conformidad;

— la determinacién de si existen no conformidades similares, o que
potencialmente pueden ocurrir;

c¢) implementar cualquier accion necesaria;

d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada;

e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y las oportunidades
determinados durante la planificacion;

f) si fuera necesario realizar cambios al sistema de gestion.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

8.7.2

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no
conformidades encontradas.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

8.7.3

El laboratorio debe conservar registros como evidencia de:

a) la naturaleza de las no conformidades, las causas y cualquier accion
tomada posteriormente;

b) los resultados de cualquier accion correctiva.

20%

20%

20%

20%

20%

100%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo.

Enero de 2020.

En este aspecto, ya se considera un procedimiento para enfrentar no

conformidades, dentro del cual se detallan las acciones a seguir para corregir y

controlar las no conformidades, y las consecuencias que de éstas se deriven; asi

como, evitar que sucedan en el futuro, realizando un analisis de las causas por las

gue se derivé la no conformidad.
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e Auditorias internas:
La calificacion obtenida por el laboratorio en el requisito 8.8 Auditorias internas se

detalla en la tabla 30.

Tabla 30
Evaluacion de requisito 8.8 Auditorias internas (Opcion A)
No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |TOTAL
8.8 Auditorias internas (Opcién A) 80%

8.8.1 |El laboratorio debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos
planificados para obtener informacion acerca de si el sistema de
gestion:

a) es conforme con:

— los requisitos del propio laboratorio para su sistema de gestion,
incluidas las actividades del laboratorio;

— los requisitos de este documento;

b) se implementa y mantiene eficazmente.

8.8.2 |El laboratorio debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener un programa de
auditoria que incluya la frecuencia, los métodos, las responsabilidades,
los requisitos de planificacion y presentacion de informes que debe
tener en consideracion la importancia de las actividades de laboratorio
involucradas, los cambios que afectan al laboratorio y los resultados de
las auditorias previas;

b) definir los criterios de auditoria y el alcance de cada auditoria;

c) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la
direccion pertinente;

d) implementar las correcciones y las acciones correctivas apropiadas,
sin demora indebida;

e) conservar los registros como evidencia de la implementacion del
programa de auditoria y de los resultados de la auditoria.

20% | 20% | 20% | 20% | 20% | 100%

20% | 0% | 20% | 20% | 0% 60%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

Actualmente, el laboratorio ya realiza auditorias internas periédicamente; también,
cuenta con un procedimiento especifico, planificacion y programacion para el
efecto. A pesar de lo anterior, las auditorias muchas veces no son realizadas
durante las fechas programadas. Esto representa un riesgo para la acreditacion,
ya que al no contar con las revisiones semestrales que deberian realizarse, existen

procedimientos o documentos que no cuentan con las actualizaciones del caso.
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e Revisiones por la direccion:

Con relacion a las revisiones por la direccion, el requisito tiene tres segmentos de

evaluacion, la ponderacion obtenida por el laboratorio se presenta en la siguiente

tabla.

Tabla 31

Evaluacion de requisito 8.9 Revisiones por la direccion (Opcion A)

No.

Requisito de la norma

EX

AL

VA

AU

AP

TOTAL

8.9

Revisiones por la direccién (Opcién A)

80%

8.9.1

La direcciéon del laboratorio debe revisar su sistema de gestion a
intervalos planificados, con el fin de asegurar su conveniencia,
adecuacion y eficacia, incluidas las politicas y objetivos establecidos
relacionados con el cumplimiento de este documento.

20%

20%

20%

20%

0%

80%

8.9.2

Las entradas a la revision por la direccion se deben registrar y deben
incluir informacién relacionada con lo siguiente:

a) cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes
al laboratorio;

b) cumplimiento de objetivos;

c¢) adecuacion de las politicas y procedimientos;

d) estado de las acciones de revisiones por la direccion anteriores;

e) resultado de auditorias internas recientes;

f) acciones correctivas;

g) evaluaciones por organismos externos;

h) cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el alcance de
actividades del laboratorio;

i) retroalimentacion de los clientes y del personal;

i) quejas;

k) eficacia de cualquier mejora implementada;

I) adecuacion de los recursos;

m) resultados de la identificacion de los riesgos;

n) resultados del aseguramiento de la validez de los resultados; y

0) otros factores pertinentes, tales como las actividades de
seguimiento y la formacion.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

8.9.3

Las salidas de la revision por la direccion deben registrar todas las
decisiones y acciones relacionadas, al menos con:

a) la eficacia del sistema de gestién y de sus procesos;

b) la mejora de las actividades del laboratorio relacionadas con el
cumplimiento de los requisitos de este documento;

c) la provision de los recursos requeridos;

d) cualquier necesidad de cambio.

20%

0%

20%

20%

20%

80%

Fuente: Elaboracion propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

Al igual que con las auditorias internas, existe un procedimiento y planificacion

para realizar las revisiones por la jefatura semestralmente; sin embargo, la

periodicidad definida para las evaluaciones no siempre se respeta.
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2.3.6 Anexos

En cuanto a los anexos que se presentan en la version actualizada de la norma,
es importante indicar que, dada su naturaleza informativa, tnicamente amplian la
informacion relacionada con la trazabilidad metrolégica y las opciones de sistemas
de gestion, brindando importante informacién para la correcta aplicacion de los

temas, en los incisos que corresponden.

2.3.7 Resultados de las entrevistas realizadas al personal administrativo

Los colaboradores de la entidad objeto de estudio conocen el contenido de la
norma ISO/IEC 17025:2017 y estan familiarizados con los procedimientos de
gestion y calibracion derivados de la aplicacion del Sistema de Gestidon de Calidad

en el laboratorio.

Para respaldo de la institucion, todo el personal involucrado en el laboratorio firma
un acuerdo de confidencialidad que les obliga a:

a) Utilizar la informacién que se proporcione por el laboratorio Unica y
exclusivamente para los propésitos que se indiquen o autoricen.

b) Mantener en estricta confidencialidad la informacion que se
proporcione 0 se comparta por cualquier medio, y que sea
relacionada a los proyectos o trabajos asignados.

c) Revelar la informacion unicamente a las personas o representantes
gue sean designadas.

d) A notificar de manera inmediata de cualquier peticion efectuada por
autoridad competente para la revelacion de informacion.

e) A no divulgar la informacion de terceros a menos que le sea

expresamente autorizado.
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No obstante, no conocen ningin documento en el cual se detallen los riesgos a la
imparcialidad, aplicables para los procesos que se llevan a cabo en el laboratorio.
La informacion que se obtuvo no es concluyente, ya que al realizar las entrevistas
no hubo consenso entre las seis personas; sin embargo, en la verificacion de

requisitos se determind que no existe respaldo documental al respecto.

Los procedimientos que se realizan en el laboratorio estan debidamente
documentados, y, en el caso de las requisiciones de personal, se cuenta con los
instrumentos que garantizan que se contrata al personal que tenga las
competencias, educacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia
necesarios para desempenar las funciones requeridas sin correr el riesgo de tener
fallos en cuanto a su validacion. Asimismo, se les capacita para poder ejecutar
estudios y analizar los resultados por medio de las autorizaciones de

competencias.

Con relacion al aspecto técnico, se cuida mucho de controlar las condiciones
ambientales utilizando aire acondicionado y monitores de temperatura y humedad
con registro en linea, esta informacion se registra en una base de datos trazable y
auditable en todo momento. El equipo se calibra anualmente de acuerdo con lo
establecido en el programa de calibracién y para complementar los controles, se

encuentra debidamente etiquetado.

La trazabilidad metroldgica se garantiza por medio de certificados de calibraciéon
externos, que se obtienen al calibrar los patrones de referencia en laboratorios de
primer nivel, acreditados con la norma ISO/IEC 17025. Siendo éste, el Unico

servicio suministrado externamente para el laboratorio.

Con relacion al abordaje de riesgos y oportunidades, no se cuenta con ninguna
planificacion ni procedimiento que considere el tratamiento que debera déarsele a

los riesgos detectados.
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A pesar de no cumplir alin con ciertos requisitos que exige la actualizacién de la
norma, el cumplir con los cambios requeridos por la norma ISO/IEC 17025:2017
garantiza al mercado guatemalteco y regional que utilice los servicios del
laboratorio, la calidad y veracidad de las mediciones en las magnitudes incluidas
en el alcance acreditado, dando credibilidad y soporte para los clientes.

2.3.8 Resultados del censo realizado al personal operativo

Al culminar las entrevistas se procedi6 a aplicar un censo a los técnicos
calibradores con el objetivo de revalidar la informacion proporcionada por el
personal administrativo y determinar cudl es la situacion de los requisitos para

cumplir con la norma ISO/IEC 17025:2017, presentando los siguientes hallazgos:

a) Los técnicos calibradores indican que conocen la razon de ser de la
organizacion, los productos y servicios que se ofrecen; asi como el contenido
de la norma actualizada (tabla 32), los procedimientos de gestion de calidad y
los procedimientos de calibracion derivados. La totalidad de los encuestados
indica que la importancia de la correcta aplicacién de la norma es primordial,
debido a que esta garantiza la calidad de los resultados emitidos y mejora en

los procesos de calibracion.
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Tabla 32
Conocimiento del contenido de la norma
NTG/ISO/IEC 17025:2017

Respuesta Personas censadas Total %

Si conoce la norma 6 100 %
No conoce la norma 0 0%

Total 6 100 %

Fuente: Elaboracion propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

b) No obstante, al consultar con relacion a la importancia de la certificacion de la
norma para el laboratorio de calibracion de magnitudes eléctricas, un tercio de
los encuestados indicO que no sabe exactamente cudl es el impacto de no
contar con la acreditacion segun la version 2017 de la norma NTG/ISO/IEC

17025, segun lo presentado en la tabla 33.

Lo anterior representa un riesgo potencial; ya que, el desconocimiento del
impacto de la acreditacibn puede llevar a que los técnicos realicen
procedimientos que no cumplan con los parametros de calidad que se deben
mantener; lo cual podria implicar desde no conformidades, hasta la no

renovacion de la acreditacion al realizarse una auditoria al sistema de gestion

de calidad.
Tabla 33
Importancia de la certificacion de lanorma
NTG/ISO/IEC 17025:2017

Respuesta Personas censadas Total %

Si sabe cual es el impacto 4 67 %

No sabe cudl es el impacto 2 33 %
Total 6 100 %

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.
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c) Con relacion a la formacion del personal, se determind que se solicita una serie
de competencias especificas para poder realizar distintos tipos de calibracién a
los equipos con los que se cuenta en el laboratorio. La capacitacion respecto
al sistema de gestion deberia realizarse en todos los casos al tener una nueva
incorporacion; sin embargo, algunos de los técnicos indican que no se le
capacitd a su ingreso, esto podria ser la causa de que no se conozca a

profundidad el impacto del incumplimiento de los requisitos de la norma.

Esta capacitacion se recibié por medio de una presentacion realizada por el
Gerente de Calidad, y documentos de lectura complementaria; y, en otras
oportunidades, los técnicos con mas antigiiedad eran los encargados de facilitar
al personal de nuevo ingreso la capacitacion al puesto. En la tabla 34 se
presentan los resultados respecto a la formacioén recibida por cada uno de los
técnicos calibradores.

Tabla 34
Recibi6é formacién inicial con relacién al

sistema de gestién de calidad

Respuesta Personas censadas Total %
Si recibié capacitacion 5 83 %
No recibié capacitacion 1 17 %
Total 6 100 %

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

d) Todo el personal afirma que tiene acceso a los documentos de los
procedimientos de gestion y de calibracion que se aplican en el laboratorio.
Estas copias son fisicas y deben ser resguardadas por cada uno de los técnicos
calibradores. Al tener alguna modificacién en cualquiera de los procedimientos,
debe anularse la version anterior y cambiar todas las copias controladas del
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referido procedimiento, lo que ocasiona que exista riesgo de mantener

documentos desactualizados.

Dentro de los documentos que se le proporciona al personal, se encuentran los
procedimientos de calibracion para cada tipo de equipo que se cubre con el
alcance autorizado para el laboratorio. En estos procedimientos se incluye un
apartado en el que se detalla el método a utilizar para la calibracion dentro del
laboratorio y también una seccion dedicada a la calibracién en campo, en la que
se define el proceso completo para realizar trabajos fuera del ambiente del
laboratorio, lo cual es del conocimiento de cinco de los seis técnicos censados.

e) Asi también, se consulté con respecto a la autorizacion que se les otorga a los

f)

calibradores para realizar informes de los analisis obtenidos. Cinco técnicos
indicaron que si existe un procedimiento especifico en el que se detalla los
requisitos que deben cumplir para que se les autorice realizar los informes; sin
embargo, estas autorizaciones se otorgan a los técnicos por medio del
cumplimiento del registro RO7-LCPR-09 Autorizacién de Competencias, el cual
forma parte del procedimiento de Formacion y Capacitacion del Talento
Humano. Por lo anterior, es posible que el personal técnico no tenga claridad

de como se aplican los procedimientos del sistema de gestion.

Con relacion al involucramiento del personal técnico en los procedimientos del
sistema de gestion, se pudo observar que la mitad de los calibradores
informaron que nunca han participado en una de las auditorias al sistema de
gestion; tampoco conocen con qué periodicidad se realizan estas revisiones a

los procedimientos que se encuentran vigentes.

Anualmente, se realiza una auditoria de seguimiento por parte de la Oficina
Guatemalteca de Acreditacion (OGA), para verificar el cumplimiento de los
requisitos de la norma NTG/ISO/IEC 17025; al obtener resultados no
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satisfactorios para alguno de los items, se debe proceder a la resolucién de no
conformidades sefialadas. Segun informaron los técnicos calibradores, el 50%
desconoce de qué forma son desvanecidas estas observaciones y en qué
periodo de tiempo, lo que implica que tampoco participan de las modificaciones

gue se realizan al sistema de gestion. Esto se detalla en la tabla 35.

Tabla 35
Participa en las auditorias al sistema de gestion
Respuesta Personas censadas Total %
Si participa 3 50 %
No participa 3 50 %
Total 6 100 %

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

En general, tanto el personal técnico como el administrativo de la unidad de
analisis tienen conocimiento de los procesos y procedimientos vigentes del
sistema de gestiébn de calidad y los procesos especificos de calibracion. No
obstante, en algunos aspectos, el conocimiento es superficial, o cual puede
ocasionar carencias en la ejecucion y los controles para cumplir con los requisitos

gue exige la nueva versiéon de la norma.

Asimismo, existen procedimientos que es necesario actualizar, debido a que no se
ajustan a los requerimientos que derivaron del nuevo enfoque que dio la norma a

temas como imparcialidad y confidencialidad.

En la tabla 36 se presenta un detalle de los requisitos de la norma NTG/ISO/IEC
17025:2017 junto a los procedimientos del sistema de gestion de calidad del
laboratorio de calibracién de magnitudes eléctricas, para identificar las areas de

mejora de forma mas facil.
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Tabla 36

Hoja de verificacion de requisitos Norma ISO/IEC 17025:2017

Norma COGUANOR Porcentaje de Procedimientos del SGC del
NTG/ISO/IEC 17025 cumplimiento Laboratorio relacionados
4.1 Imparcialidad 12% LCMC-01
4.2 Confidencialidad 65% LCMC-01
5 Requisitos relativos a la 97% LCMC-01
estructura
6.2 Personal 87% LCPR-09
6.3 I_nstalauones y condiciones 96% LCPR-11, LCPR-12
ambientales
6.4 Equipamiento 98% LCPR-11, LCPR-12
6.5 Trazabilidad metrologica 100% LCPR-12
6.6 I.Dr.oductos y servicios 100% LCPR-03
suministrados externamente
7.1 Revisién de solicitudes, 83% LCPR-02
ofertas y contratos.
7.2 Sel-e,cmon, v?r|f|caC|on y 96% LCPR-14
validacién de métodos
7.3 Muestreo N/A N/A
7.4 Manipulacion Fle Io.s, items de 85% LCPR-14, LCPR-12
los ensayos o calibracién
LCMC-01, LCPRC-01, LCPRC-02,

7.5 Registros técnicos 90% LCPRC-03, LCPRC-04, LCPRC-05,

LCPR-12
7.6 Eyaluamon de la N 100% LCPR-12
incertidumbre de medicién
7.7 Aseguramiento de la validez 80% LCPR-12
de los resultados
7.8 Informe de resultados 72% LCPR-01, LCPR-12
7.9 Quejas 77% LCPR-04
7.10 Trabajo no conforme 87% LCPR-05
7.11 (;ontrol d.e' datos y gestion 88% LCPR-01
de la informacién
8.2 I.D'ocumentos del sistema de 92% LCPR-01
gestioén
8_.3 Control de d_qcumentos del 90% LCPR-01
sistema de gestion
8.4 Control de registros 100% LCPR-01
3.5 Acciones para abordar 60% LCPR-11
riesgos y oportunidades
8.6 Mejora 90% LCPR-11
8.7 Acciones correctivas 100% LCPR-06
8.8 Auditorias internas 80% LCPR-07
8.9 Revisiones por la direccién 80% LCPR-08

Fuente: Elaboracion propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.
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2.4Anélisis de resultados

De acuerdo a la informacién obtenida en el diagnostico del laboratorio de
calibracion de magnitudes eléctricas, se comprueba que el motivo principal para
actualizar su sistema de gestion de calidad, es debido a la actualizacion de la
normativa realizada por la Organizacion Internacional de Estandarizacion (1ISO) y
publicada por la Comision Guatemalteca de Normas bajo la version NTG/ISO/IEC
17025:2017, lo cual respalda al laboratorio con una certificacion internacional que
garantiza que los resultados generados por el laboratorio son técnicamente

validos.

Asimismo, la elaboracion de la presente investigacion permitid6 evidenciar
claramente cuales son los puntos de mejora, los cuales principalmente estan en la
seccién de Requisitos generales de la norma, ya que son exigencias que no se
consideraban en la versién previa. De igual forma, es prudente reforzar los
requisitos relativos a los recursos, en los cuales se detecté mayor oportunidad de

optimizacién en su gestion.

No obstante, estas modificaciones a la norma son complementarias a los controles
y procedimientos que ya se encuentran aplicados al sistema de gestién del
laboratorio, por lo que Unicamente se considera la actualizacion de los procesos
gue sean susceptibles de perfeccionamiento para completar disminuir la brecha

existente entre las dos versiones.
Tomando en consideracion todo lo anterior, en el capitulo 3 se presenta una serie

de propuestas enfocadas a disminuir las debilidades que fueron detectadas

durante el diagnostico presentado en el capitulo 2 de este informe.
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CAPITULO 1l
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD NORMA ISO/IEC 17025:2017 EN EL
LABORATORIO DE CALIBRACION DE MAGNITUDES ELECTRICAS DE
UNA EMPRESA DISTRIBUIDORA DE ENERGIA ELECTRICA, EN LA
CIUDAD DE GUATEMALA

3.1 Presentacion

La intencion de contar con un sistema de gestion y alinearse con normas
internacionales de calidad que otorgan las directrices para mejorar la
competitividad de las industrias nacionales, es para integrarse a un mercado
nacional e internacional cada vez mas exigente y ofrecer servicios de mayor

calidad para satisfacer las necesidades de los consumidores y usuarios.

En el presente capitulo se abordan los aspectos de la norma NTG/ISO/IEC
17025:2017 que aun no han sido cubiertos de forma satisfactoria por el laboratorio
de calibracién de magnitudes eléctricas, para poder superar una auditoria de

revalidacion de la acreditacion que ya se posee.

Tomando en consideracion las propuestas realizadas, el laboratorio contard con
las herramientas necesarias para poder afrontar exitosamente las revisiones de la
Oficina Nacional de Acreditacion (OGA) sin que se presenten no conformidades
relacionadas con la actualizacion en el enfoque que plantea la norma en su version
2017.



3.2 Justificacion de la propuesta

Con base en el analisis de la situacion actual del laboratorio en referencia a la
actualizacion de la norma NTG/IEC/ISO 17025:2017, se determin6 que la unidad
objeto de estudio aun no cuenta con las modificaciones pertinentes en las areas

especificas que sufrieron modificaciones en la actualizacion de la norma.

Por lo tanto, y derivado de los sustanciales beneficios en cuanto a reduccién de
costos por optimizacién de procesos, minimizacion de errores e incremento de la
productividad, es necesario realizar un reajuste en el enfoque que se le dara al
sistema de gestién de calidad para cumplir con los requisitos de una norma
actualizada, que se plantea derivado de la continua mejora en las normas
internacionales de gestion de la calidad, y de esta forma se pueda brindar una
alternativa a futuro que permita mantener, e incluso incrementar, la satisfaccion

del servicio prestado a su cartera de clientes.

3.3 Objetivo de la propuesta
e Cubrir en un 100 % los requisitos que aun no se han adecuado a la
norma NTG/IEC/ISO 17025:2017, para evitar recibir no conformidades
por parte de la entidad acreditadora al sustentarse la auditoria de

renovacion de la acreditacion.

3.4 Sistema de gestién de calidad propuesto
A continuacioén, se presenta el sistema de gestion de calidad propuesto para

completar el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion actualizado.

3.4.1 Requisitos para laimplementacién de la norma ISO/IEC 17025:2017
Para solventar las deficiencias detectadas en la unidad objeto de estudio, relativas
a la implementacion de la norma NTG/ISO/IEC 17025:2017, se proponen las

siguientes acciones en cada una de las areas de influencia.
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3.4.1.1 Requisitos generales (Capitulo 4)
Entre los requisitos generales de implementacion de la nueva norma, se

encuentran la imparcialidad y confidencialidad.

a. Imparcialidad

Para llenar el requisito de imparcialidad se sugiere incluir como parte del Manual
de Calidad, un procedimiento adicional identificado como “LCPR-15 Procedimiento
para garantizar la imparcialidad del laboratorio” (ver cuadro 2), en el cual se
establecen las acciones que debe implementar el laboratorio para detectar y
minimizar los riesgos asociados. Asimismo, se presentan los anexos relacionados:
“‘A01-LCPR-15 Conformacion del Comité Consultivo” (cuadro 3), “A02-LCPR-15
Declaracion de imparcialidad del personal” (cuadro 4) y “A03-LCPR-15 Reporte de
Riesgos” (cuadro 5), como complemento a la Politica de Imparcialidad y
Confidencialidad ya existente.
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Cuadro 2
Procedimiento para garantizar la imparcialidad del laboratorio

LABORATORIO DE | | ABORATORIO DE CALIBRACION DE MAGNITUDES Codigo:
CALIBRACION DE ELETRICAS
MAGNITUDES LCPR-15
ELECTRICA
C OAS PROCEDIMIENTO GARANTIZAR LA IMPARCIALIDAD DEL
LABORATORIO
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Version: 1
Jefe de Calibracion Jefe de Calidad Gerente General
Fecha: 28/12/2019 Fecha: 28/12/2019 Fecha: 12/01/2020 :ag;"i:

. OBJETIVO

Establecer las acciones que garanticen la imparcialidad del Laboratorio de
calibracién de magnitudes eléctricas en los trabajos de certificacion que se realicen.

ALCANCE
Este procedimiento aplica a los métodos de calibracién utilizados dentro del alcance
de acreditacion.

DOCUMENTOS RELACIONADOS

CODIGO NOMBRE DEL DOCUMENTO
A01-LCPR-15 Conformacién de Comité Consultivo
A02-LCPR-15 Declaracién de imparcialidad del personal
A03-LCPR-15 Reporte de Riesgos
A7-LCMC-01 Politica de imparcialidad y confidencialidad
A03-LCPR-09 Cédigo de Conducta y Reglamento Interno

RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Gerente General y el Jefe de Calidad la implementacion de
este procedimiento y el buen manejo documental del mismo.

Es responsabilidad del Director General, la implementacion de las acciones
definidas en el procedimiento, disponer de los recursos para su implementacion y
vigilar la correcta aplicacion de este procedimiento.

DEFINICIONES
5.1 Imparcialidad: Falta de designio anticipado o de prevencién en favor o en contra
de alguien o algo, que permite juzgar o proceder con rectitud.

5.2 Objetividad: Perteneciente o relativo al objeto en si mismo, con independencia
de la propia manera de pensar o de sentir.
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LABORATORIO DE
CALIBRACION DE
MAGNITUDES

Pagina

2de4

Version

Codigo

LCPR-15

ELECTRICAS

5.3 Independencia: Que sostiene sus derechos u opiniones sin admitir intervencion
ajena.

5.4 Riesgo: Contingencia o proximidad de un dafo.

5.5 Integridad: Estado de lo que esta completo o tiene todas sus partes, es la
totalidad, la plenitud. Que tiene todas sus partes intactas o puras.

. DESCRIPCION

6.1 Debido a la importancia que tiene mantener la imparcialidad en las decisiones
del laboratorio, se ha creado un procedimiento que considera los riesgos con
relacién a la imparcialidad, contemplados en la norma NTG/ISO/IEC 17025:2017.

6.2 La estructura organizativa del laboratorio, y la definicién de los puestos que la
integran, permite mantener y garantizar la imparcialidad en los trabajos de
calibracion realizados por el laboratorio.

6.3 El Comité Consultivo resolvera todos aquellos conflictos que no puedan ser
tratados por el Gerente General.

. POLITICAS

7.1 Ninguna autoridad de la empresa podra participar en las decisiones referentes a
las certificaciones emitidas por el laboratorio. Esta es funcion del Gerente
General.

7.2 Todas las decisiones de la certificacion se basan en lo estipulado en la Norma
NTG/ISO/IEC 17025:2017 y en los procedimientos establecidos en el Manual de
Calidad, los cuales deberan aplicarse efectivamente.

7.3 El Gerente General es el responsable de las decisiones que se tomen sobre la
certificacion. Debera ser una persona competente y encontrarse libre de
cualquier presion que pudiera afectar su desempeno.

7.4 Para poder tomar cualquier decisién, el Gerente General se apoyara en el Jefe
de Calidad y el Jefe de Calibracion, quienes deben ser profesionales
competentes e independientes de los técnicos calibradores.

7.5 En caso de falta o incumplimiento de funciones, se aplicaran las sanciones
correspondientes de acuerdo con lo establecido en el Cédigo de Conducta y
Reglamento Interno.
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LABORATORIO DE  |Pagina Versién Cédigo
CALIBRACION DE 3de4 1 LCPR-15
MAGNITUDES
ELECTRICAS

8. ANALISIS DE RIESGOS PARA LA IMPARCIALIDAD

8.1 Riesgo por intereses propios

Se consideran riesgos por intereses propios aquellos que comprometen la integridad
del laboratorio en casos como: temor a perder un contrato o cliente. Por tanto, para
minimizar estos riesgos se adoptaran las siguientes medidas:

a.

Si existe algun cliente cuyos trabajos solicitados representen mas del 15 % del
monto anual de ingresos facturados por el laboratorio, sera sometido a revision
anual por parte de la Direccién General.

El laboratorio creard un area de atencion al cliente, para dar seguimiento a las
quejas, solicitudes y requerimientos de los clientes. El personal que integre el
area de Atencion al Cliente debera contar con la capacitacion pertinente para dar
un trato cordial y resolver cualquier inquietud que pudiera surgir con relacion a
los servicios del laboratorio.

8.2 Riesgo por auto-revision
Son los riesgos que se deriven de la evaluacion de los servicios prestados, por el
equipo de auditoria designado para el efecto. Las acciones preventivas seran:

Conformar un equipo de auditores independientes al laboratorio, para realizar las
auditorias anuales, quienes deberan tener formacién en Sistemas de Gestién de
Calidad y pertenecer a cualquiera de las empresas de la Corporacion.

Cada uno de los auditores debera firmar una ratificacion de no conflicto de
intereses e imparcialidad. Anexo A02-LCPR-15 Declaraciéon de imparcialidad del
personal.

8.3 Riesgo por intimidacion
Son los riesgos que se generan al momento que el personal se vea influido por un
cliente u otra persona interesada. Por lo anterior, se tomaran las siguientes medidas:

a.

Se definira un protocolo para situaciones de intimidacién, presiéon o coaccioén que
debera informarse a todo el personal. Debera realizarse una capacitacion anual
para salvaguardar la integridad del personal y del proceso.

En el area de Atencion al Cliente se trataran todas las solicitudes y quejas de los
clientes, incluyendo las revisiones de costos. El personal de esta area sera el
canal por medio del cual se comunicaran los clientes y los técnicos calibradores
o representantes técnicos del laboratorio.

Si se detecta cualquier riesgo de intimidacién por parte de un cliente o proveedor,
deberd completarse el anexo A03-LCPR-15 Reporte de Riesgo. Este reporte
puede ser completado por cualquier colaborador y debera ser trasladado al
Gerente General para que a su vez se informe a la Direccion General, quien, en
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CALIBRACION DE 4de4 1 LCPR-15
MAGNITUDES
ELECTRICAS

conjunto con el Comité Consultivo, definiran las acciones a tomar para atender el
caso.

d. Para evitar que el personal tema por la pérdida de su empleo, el laboratorio
comparte con cada uno de los miembros del personal las disposiciones
planteadas en el Cédigo de Conducta y Reglamento Interno, por las que pudiera
ser sancionado o dado de baja un empleado.

8.4 Riesgo por competencia

Es el riesgo que existe derivado de la desvinculacién de un colaborador y su
posterior integracion a un laboratorio que tenga similar actividad y alcance que el
laboratorio de calibracion de magnitudes eléctricas. Para el efecto, al ingresar un
colaborador al laboratorio, se solicita que complete un Convenio de Confidencialidad,
absteniéndose de difundir cualquier informacién que pudiera ser utilizada en
detrimento de la entidad.

9. ANEXOS
CODIGO NOMBRE DEL DOCUMENTO
AO01-LCPR-15 Conformacion de Comité Consultivo
A02-LCPR-15 Declaracién de imparcialidad del personal
A03-LCPR-15 Reporte de Riesgos

10. CONTROL DE REGISTROS

Cdédigo y nombre | Responsable de | Modo de archivo Acceso autorizado
del registro recoleccion

11. CAMBIOS REALIZADOS

Fecha | Version Descripcion del cambio Responsable

FIN DEL PROCEDIMIENTO

Fuente: Elaboracién propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.
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Cuadro 3
Conformacién del Comité Consultivo

LABORATORIO DE Nombre: Codigo

CALIBRACION DE . »

MAGNITUDES Conformacion del Comité AO1-LCPR-15
ELECTRICAS Consulive
Objetivo Constitucion de un Comité que sera encargado de

resolver conflictos y toma de decisiones en beneficio de

mantener la imparcialidad del laboratorio.

Funciones y atribuciones: e Participar en la definicion de la politica de
imparcialidad e independencia.

e Coadyuvar con la Gerencia General en la
implementaciéon y ejecucion de los planes vy
procedimientos para garantizar la imparcialidad en
el laboratorio.

e Participar en las evaluaciones periddicas
realizadas al sistema de gestion del laboratorio.

e Resolver conflictos de interés o denuncias por
intimidacién presentados por los colaboradores
del laboratorio.

e Otras que se deriven de la actividad del
laboratorio y sean requeridas por el Gerente
General / Director General.

Integrantes del Comité ¢ Un representante de Gerencia Comercial

Consultivo: e Director General

¢ Gerente General

o Jefe de Calidad

e Un representante del Departamento de
Inspeccion, Pérdidas y Medida

Frecuencia de reunion: Semestral

Libro de actas: El Comité Consultivo abrira un libro de actas
debidamente foliado, en el cual se registraran las
decisiones que se tomen al interior del mismo, las cuales
seran consideradas recomendaciones para la Gerencia
General, siempre que no contravengan disposiciones
legales vigentes.

[[Pag. 1de 1 | Versién 1 | _Fecha de aprobacién: 12/01/2020 |

Fuente: Elaboracién propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.
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Cuadro 4
Declaracion de imparcialidad del personal

LABORATOBlO DE Nombre: Cédigo
CALIBRACION DE . ) o

MAGNITUDES Declaracioén de imparcialidad A02-LCPR-15
ELECTRICAS del personal

El laboratorio de calibracién de magnitudes eléctricas reconoce la importancia de la
imparcialidad e independencia para los servicios de calibraciéon que realice, asi como la
imparcialidad e independencia de todo el personal en cualquiera de los niveles de
autoridad. Para el efecto, se compromete a lo siguiente:

1. No se cuenta con ningun tipo de compromiso para con las empresas que solicitan
calibraciones del laboratorio.

2. No se solicitara, ni recibira, beneficios de ningun tipo, que pudieran afectar los
resultados de los analisis o influir en sus funciones.

3. La remuneracion del personal técnico no tiene relacién con la cantidad de analisis
realizados, y en ningln caso, con los resultados de dichos analisis.

4. Al incorporarse nuevo personal debera firmar, previo a su contrato de trabajo, el
acuerdo de confidencialidad.

Asimismo, el personal técnico del laboratorio, para poder ejercer sus funciones con total
libertad, se declara libre de presiones comerciales, financieras o de cualquier otro tipo que
pudiera afectar en sus tareas. Y se compromete a lo siguiente:

1. No ceder a ningun tipo de presién de clientes con el fin de obtener un tratamiento
favorable.

2. No aceptar ningun cargo en una empresa competidora o cliente, salvo como
resultado del ejercicio de sus funciones en el laboratorio de calibracion de
magnitudes eléctricas.

3. No tener participacion en un proveedor, cliente o competidor del laboratorio de
calibracion de magnitudes eléctricas, salvo si se trata de valores negociados
publicamente, y cuyo limite no pueda influir significativamente ni crear dependencia
excesiva.

4. No aceptar ningun beneficio personal, para si mismo, parientes o amigos que pueda
influir o parecer influir en su juicio o acciones cuando ejerce sus funciones para el
laboratorio de calibracion.

5. Abstenerse de divulgar cualquier hecho confidencial del que puedan tener
conocimiento en el ejercicio de sus funciones.

Guatemala,
Nombre Cargo Firma
Pag. 1 de 1 [ Version 1 | Fecha de aprobacién: 12/01/2020

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.
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Cuadro 5
Reporte de riesgos a la imparcialidad

LABORATORIO DE Nombre: Cadigo
CALIBRACION DE ,

MAGNITUDES Reporte de Riesgos A03-LCPR-15
ELECTRICAS

Identificacion del cliente o proveedor:

Nombre o razén social

Representante

Direccion

Teléfono de contacto

Servicio solicitado

Descripcion del riesgo detectado

Clasificacién del riesgo:

Riesgo por intereses propios Riesgo por auto-revision
Riesgo por intimidacion Riesgo por competencia

Identificacion de quien reporta:

Nombre Cargo Firma Fecha

Resolucion Comité Consultivo:

Pé4g. 1 de 1 [ Versién 1 [ Fecha de aprobacién: 12/01/2020

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.
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b. Confidencialidad
Para mitigar el riesgo de difusion de informacién confidencial, el laboratorio debera
solicitar a todo el personal, tanto fijo como temporal, cumplimentar el acuerdo de
confidencialidad que se elaboro para el efecto. El mismo se considerara como un
anexo al contrato laboral o de servicios, segun corresponda en cada figura de

contratacion.

Para entregar informacion a terceros interesados, deberd completarse el formato
de requerimiento correspondiente, el cual se propone como un anexo al
procedimiento LCPR-01 Control de documentos y registros, el cual se identificara
como A06-LCPR-01 Requerimiento de informacion, el cual se presenta en el

cuadro 6.
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Cuadro 6

Requerimiento de informacién

LABORATOBIO DE Nombre: Codigo
CALIBRACION DE - . -
MAGNITUDES Requerimiento de informacién A06-LCPR-01
ELECTRICAS

Folio:

Fecha de solicitud:

Hora:

Por este medio solicito a ustedes solicito la informacion siguiente:

Nombre del cliente:

Descripcion de lo requerido:

Identificacion de quién solicita:

Nombre
En representacion de (institucion)
Medio para entregar informacién

TODA LA INFORMACION QUE MANEJA EL LABORATORIO ES DE CARACTER
ESTRICTAMENTE CONFIDENCIAL, POR LO QUE SE NOTIFICARA AL CLIENTE DE
ESTE REQUERIMIENTO.

Para uso del Laboratorio de Calibracién de Magnitudes Eléctricas:

Aprobacion de requerimiento: Si No
Notificacion al cliente: Si No

Cliente o representante:
Notificado por:

Pag. 1 de 1 [ Version 1 [ Fecha de aprobacién: 12/01/2020 ]

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.
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Asimismo, es importante recordar continuamente al personal que toda la
informacion es estrictamente confidencial y Unicamente se entregara como parte
de una solicitud legal o cuando sea autorizado expresamente en el contrato de
servicios. En cualquiera de los casos, es importante que se notifique al cliente qué
informacion se esta proporcionando, a menos que exista algan impedimento legal,

tal como lo especifica la norma.

Ademas, implementar una politica de proteccion para el puesto de trabajo, que
implica que el personal que posea informacién confidencial de los clientes cumpla
con una serie de pasos para evitar que terceros tengan acceso a la misma de
forma fisica o electronica. Para el efecto se presenta el documento
“Aseguramiento del puesto de trabajo” (Cuadro 7) el cual seria aplicable para todo
el personal del laboratorio.
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Cuadro 7

Aseguramiento del puesto de trabajo

LABORATORIO DE
CALIBRACION DE
MAGNITUDES ELECTRICAS

Nombre: Cadigo

Aseguramiento del puesto de
trabajo

A08-LCMC-01

Para asegurar que se estén cumpliendo los pasos béasicos para resguardar la
informacién que se maneja en el Laboratorio, es importante recordar al personal que

debe asegurar su puesto de trabajo toda vez no estén en el mismo.

Por lo anterior, se presenta la siguiente lista de verificacion, que se usara como auxiliar
en el cumplimiento de las normas para mantener la confidencialidad.

e Lacomplejidad se tratara en dos niveles.

A. Nivel de complejidad alto para el cual se requiere mayor inversion y
control de parte de la gerencia del laboratorio.
B. Nivel de complejidad bajo que puede ser implementado y controlado
facilmente por el propio personal.

e El alcance se estima de la siguiente forma:
A. Procesos: aplica a la gerencia del laboratorio
B. Sistemas: aplica al personal especializado de soporte tecnoldgico
C. Personal: aplica a todo el personal

Complejidad

Alcance

Control

Proceso

Notificacion al personal de Ila politica de
aseguramiento del puesto.
La Gerencia del Laboratorio comunicé a todo el personal
la politica de aseguramiento del puesto y cualquier otra
informacién relacionada para su conocimiento 'y
aplicacion.

Proceso

Destruccion de documentos mediante mecanismos
seguros.

Los documentos que se generan en el laboratorio deben
destruirse fisicamente por medio de trituradora de papel
para evitar cualquier fuga de informacién por medio de la
destruccion inadecuada.

Personal

Politica de mesas limpias.

Se debe impulsar que el personal mantenga su puesto de
trabajo libre de documentos, especialmente cuando se
encuentran fuera de él, para evitar que la informacién se
encuentre al alcance de terceros.

Personal

No abandonar documentos en impresoras o
escaneres.

Al reproducir cualquier documento para uso en el
laboratorio, se debe estar al pendiente de recuperar los
documentos lo méas inmediatamente posible, para prevenir
reproduccién o uso no autorizado.

]
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LABORATORIO DE
CALIBRACION DE

MAGNITUDES ELECTRICAS

Nombre: Codigo

Aseguramiento del puesto de

trabajo A08-LCMC-01

Complejidad Alcance

Control

B Proceso

Obligacion de confidencialidad.
Todo el personal debera firmar el acuerdo de
confidencialidad requerido por el laboratorio y los
documentos deben ser archivados.

B Personal

Bloqueo programado de sesion.

Todo el personal debera configurar el bloqueo de su
sesion en un tiempo no mayor a cinco minutos para evitar
exponer informacion del laboratorio.

A Sistemas

Sistema operativo actualizado.

Debe solicitarse a Sistemas el apoyo para mantener el
sistema operativo de todo el personal con las Ultimas
versiones disponibles para evitar riesgos de acceso no
autorizado.

A Sistemas

Antivirus actualizado y activo.

Para evitar ataques cibernéticos y malware,
constantemente se verificara que los equipos cuenten con
un antivirus licenciado y actualizado.

A Sistemas

Deshabilitacion de puertos USB.

A todo el personal se le deshabilitara por defecto los
puertos USB para evitar el uso de dispositivos extraibles.
Se evaluara la necesidad de uso, para otorgar las
autorizaciones de habilitacién.

A Sistemas

Seguridad de impresoras y equipos auxiliares.

Se solicitara a Sistemas el bloqueo por medio de
contrasenas de los equipos de impresion, para contar con
control 'y verificacion de las reproducciones de
documentos.

B Personal

Prohibicion de alteracion de las configuraciones del
equipo e instalacion de aplicaciones no autorizadas.
Para evitar cualquier riesgo de instalacion de aplicaciones
de riesgo, el personal debe abstenerse de instalar
cualquier software.

B Personal

Uso de contraseias seguras.

Debe recomendarse al personal el uso de contrasefas
que contengan por lo menos 8 caracteres que incluyan
letras mayusculas, minlsculas, nimeros y caracteres
especiales (.,&%%$) para fortalecer la seguridad.

B Personal

Obligacion de bloqueo de sesién y apagado de
equipo.

El personal debera bloquear su sesion cada vez que se
retire de su puesto de trabajo, por cualquier motivo y al
finalizar la jornada de trabajo, debe apagar el equipo.

o jdjo oo oo
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LABORATORIO DE Nombre: Cédigo
CALIBRACION DE

, Aseguramiento del puesto d
MAGNITUDES ELECTRICAS | /- cduramiento detpuesio de

A08-LCMC-01

trabajo
Complejidad Alcance Control
Uso adecuado de internet.

B — El perspnal que tenga auto_nzacnon de uso de |n'gernet, |:I
debe firmar el compromiso de uso y seguir los
lineamientos detallados en la politica correspondiente.

Obligacion de notificar incidentes.

B Parsona Todo el personal tiene obligacion de reportar a la Gerencia
del Laboratorio cualquier incidente (pérdida de |:|
informacion, robo de dispositivos, etc.)

Revisado por Fecha
[ Pagina3de 3 [ Version 1 [ Fecha de aprobacién: 20/01/2020 |

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero de 2020.

3.4.1.2 Requisitos relativos a la estructura (Capitulo 5)

Se determind que el laboratorio cuenta con respaldo corporativo, como parte de
una entidad definida. También cuenta con el personal especifico, con funciones
determinadas; sin embargo, las relaciones de autoridad y responsabilidad son muy

confusas e incluyen varios puestos al mismo nivel, pero con diferente nombre.
Por lo anterior, se plantea la reestructuraciéon del laboratorio, tal como se presenta

en la figura 5. El organigrama especifico del laboratorio, con la nueva disposicion

propuesta. De esta manera se dara claridad y orden a la estructura del laboratorio.
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Figura 5
Organigrama nominal propuesto

-

Director General

Gerente General (1)

Jefe de Administracion de

Medidores (1) Jefe de Calidad (1)
L .

Jefe de Calibracion (1)

Técnicos calibradores (6) ‘ Oficinista de laboratorio

\ L @)

Fuente: Elaboracién propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.

Se renombraron algunos puestos para darle mas congruencia a los niveles

jerarquicos. Como se detalla:

e Director General: sustituye el puesto de Jefe del Departamento de
Inspeccién, Pérdidas y Medida. Conserva las funciones de comunicaciéon
con las otras entidades involucradas dentro de la corporaciébn matriz,
ademas de reportar el cumplimiento de objetivos, supervision del

desempeiio general y autorizacion de presupuestos.
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« Gerente General: mantiene las funciones y responsabilidades del Gerente
de Calidad, pero el nombre se adecu¢ a la autoridad que le corresponde en

la actualidad.

o Jefe de Calidad: este puesto se propone en el lugar del Ingeniero de
Calidad, dandole el mismo nivel jerarquico que al resto de puestos similares.

o Jefe de Calibracion: el puesto se mantiene con su nombre y funciones.

o Jefede Administracion de Medidores: el encargado del &rea de almacén.

e Técnicos calibradores: se mantienen como originalmente se plante6 en el

laboratorio.

« Oficinista: apoyo administrativo para el Jefe de Calibracioén.

En el cuadro 8 se presenta la plantilla propuesta para la elaboracién del descriptor
de puesto para el cargo de Jefe de Calidad, los demas puestos poseen
descriptores, los cuales deberan ser adecuados al nuevo formato. Todos los
descriptores deben ser revisados por el Gerente General y autorizados por el

Director General.
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Cuadro 8

Descriptor de puesto propuesto

Nombre: Cadigo
Descripcion de puestos para el R0O1-LCPR-09
Laboratorio de Calibracién

LABORATORIO DE CALIBRACION
DE MAGNITUDES ELECTRICAS

1. IDENTIFICACION DEL PUESTO

Jefe de Calidad PA-02

Gerente General 20/01/2020

N/A Jefe de
Calibracion

2. _INFORMACION GENERAL DEL PUESTO

Si(X)

Jornada completa De 7:40 a 16:00 horas No( ) Tipo C

3. OBJETIVO DEL PUESTO

Ejecutar todas las actividades relacionadas con el mantenimiento, aplicacién y supervisién del
Sistema de Gestién de Calidad del laboratorio. Velar porque se cumplan los requisitos de la
norma ISO/IEC 17025, a efecto de mantener la acreditacion otorgada por la Oficina
Guatemalteca de Acreditacién.

4. INTERRELACIONES

Interna Externa

Unidad de X Requerimiento de calibracién de equipos de
Inspeccién medicién
Unidad de Requerimiento de calibracidon de equipos de
Instalacion y X 1

. medicién
Verificacién
Clientes externos X Rquelr’lmlentol de calibracién de equipos de

medicidn, quejas y reclamos

OGA X Supervisién al sistema de gestion

5. RESPONSABILIDAD

Primarias
e Administrar y supervisar el cumplimiento de todos los procedimientos del SGC.
* Atender las auditorias del ente Acreditador y presentar la resolucién a las no
conformidades.
» Revisar y actualizar los procedimientos de acuerdo con necesidades de la instituciéon o
sus clientes.
e Autorizar la emisién de los certificados de calibracién para los clientes externos.
e Supervisar la emisién de proformas y cotizaciones para los clientes externos.
e Atender y gestionar las auditorias internas al Sistema de Gestidn de Calidad.
Secundarias
» Coordinar los trabajos de calibracién, en conjunto con el Jefe de Calibracidn.
* Apoyar en las actividades de administracién del Gerente General.
* Presentar informes de ejecucién del Sistema de Gestién de Calidad.
e Sustituir al Gerente General en su ausencia.

6. AUTORIDAD

¢ Facultad para generar, modificar y actualizar procedimientos y documentos
complementarios del Sistema de Gestién de Calidad.

s« Tendra autoridad directa para exigir al personal del laboratorio el cumplimiento de
actividades considerando los procedimientos establecidos para llenar los requisitos
aplicables a la gestién de calidad y norma ISO/IEC 17025.

¢ Facultad para toma de decisiones en las actividades bajo su responsabilidad, para
revisar y evaluar reportes y certificados de calibracién, para asegurar el
cumplimiento de la normativa vigente.

[ Pagina 1de 2 [ Version 2 [ Fecha de aprobacion: 12/02/2020
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Nombre: Caodigo
Descripcion de puestos para el RO1-LCPR-09
Laboratorio de Calibracion

LABORATORIO DE CALIBRACION
DE MAGNITUDES ELECTRICAS

7. NIVEL DE COMPETENCIA

Competencia Requisitos basicos
Educacién Licenciatura, especialidad tecnoldgica.
Es aceptable un nivel académico superior al
requerido.
Formacién Ingeniero Electricista, Ingeniero Electrénico o afin.
Conocimiento de la Norma ISO/IEC 17025.
Experiencia Debe poseer tres afios de experiencia en Sistemas de

Gestién, conocimiento de implementacién y gestién
de normas ISO.

Habilidades Liderazgo, capacidad de toma de decisiones,
a) Competencias Clave dinamismo y proactividad, flexibilidad, gestién de
recursos.
Habilidades Manejo de sistemas de gestion de calidad, vision
b) Competencias Técnicas critica, administracién de proyectos, manejo de hojas
de célculo.
Habilidades Sistematicidad, analisis y solucién de problemas
c) Competencias Metodolégicas
Habilidades Comunicacién  asertiva, trabajo en  equipo,
d) Competencias Participativas autogestion y toma de decisiones

8. PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE GESTION EN QUE INTERVIENE
Cédigo Nombre del documento
LCPR-01 Procedimiento para el control de documentos y registros
LCPR-02 Procedimiento para la revisidon de solicitudes, ofertas y contratos
LCPR-03 Adgquisicion de bienes y servicios
LCPR-04 Procedimiento para la atencidn de reclamos de los clientes
LCPR-05 Procedimiento para el control de trabajos de calibracién no conformes
LCPR-06 Procedimiento para acciones correctivas y acciones de seguimiento de acciones
de mejora
LCPR-07 Procedimiento para auditorias internas
LCPR-08 Procedimiento para la revisidn por la jefatura
LCPR-09 Procedimiento para la formacién y capacitacién del talento humano
LCPR-10 Procedimiento para el control de patrones y equipos de calibracién
LCPR-11 Procedimiento para la preservacion de equipos de calibracion
LCPR-12 Procedimiento para el aseguramiento de la calidad de resultados de calibracion
LCPR-13 Procedimiento para la participacién en pruebas de aptitud o comparacién inter-
laboratorios
LCPR-14 Procedimiento para la validaciéon de métodos
LCPR-15 Procedimiento para garantizar la imparcialidad del laboratorio

9. SALUD Y SEGURIDAD OCUPACIONAL

Nivel de esfuerzo Medio
; . Exposicién a materiales electrificados, trabajo en alturas,
Riesgos fisicos o 7
conduccién de vehiculos.
o X Trabajo realizado en oficinas, expuesto a ruido, temperaturas
Condiciones ambientales .
entre 20 y 23°.
Elaborado por Revisado por Autorizado por
Nombre: Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha: Fecha:
Firma: Firma: Firma:
[ Pagina 2 de 2 [ Version 2 | Fecha de aprobacion: 12/02/2020 |

Fuente: Elaboracién propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.
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3.4.1.3 Requisitos relativos a los recursos (Capitulo 6 Norma
NTG/ISO/IEC 17025:2017)
Un requisito basico que debe considerarse para el correcto cumplimiento de las

obligaciones de la entidad objeto de analisis.

a. Generalidades
Los procesos y procedimientos consumen recursos de diversa indole que deberan
estar a la disposicion del laboratorio de calibracion de magnitudes eléctricas para
poder ejecutar sus funciones de forma eficiente y cumpliendo con las exigencias

de la normativa vigente.

b. Personal
El laboratorio cumple con los lineamientos que dicta la norma en cuanto a la
competencia del personal y el trabajo de acuerdo con el sistema de gestion del
laboratorio. Como ya se menciond, en el tema 3.4.1.1. Imparcialidad, se presento
una propuesta de procedimiento que todos los colaboradores deberan cumplir para
salvaguardar la integridad de los resultados que se generan, identificado como

“‘LCPR-15 Procedimiento para garantizar la imparcialidad del laboratorio”.

Para respaldar los requisitos de competencia del laboratorio, a cada técnico se le
capacita para cumplir sus funciones y se documenta, tanto la informacion del
personal, como las competencias. Sin embargo, es prudente evaluar el
desempefio de cada uno de los colaboradores, con relacién al cumplimiento de la
norma NTG/ISO/IEC 17025:2017 para que el personal técnico también se vea
involucrado en el cumplimiento de los requisitos impuestos por la misma. Para el
efecto, se presenta el cuadro 9 con una propuesta de evaluacion para detectar
necesidades de capacitaciéon, el cual debera actualizarse de acuerdo con las
necesidades del laboratorio y de los puestos:
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Cuadro 9

Evaluacion del desempefio
e Nombre: Codigo
LABORATORIO DE CALIBRACION DE MAGNITUDES
ELECTRICAS Evaluacion del desempefio R06-LCPR-09

Nombre del empleado

Puesto

Jefe de Calidad

Fecha de la evaluacion

Objetivo: Diagndstico de necesidades de capacitacion (DNC)

Instrucciones: La evaluacion cuenta con un minimo de diez (10) y un méximo de quince (15) preguntas por seccién, marque con una
"X" en Si 0 No, haga observaciones cuando lo considere necesario y en caso de no hacer comentarios cruce el espacio con una linea
diagonal. Con més de dos respuestas negativas por seccidn, se programara para capacitacion.

Si No Observaciones

SECCION 1: COMPETENCIAS DEL SGC

1

i Tiene elaborado el programa de auditorias?

i Mantiene los registros de las auditorias?

iMantiene resguardados los documentos originales del SGC?

¢ Tiene planificadas las revisiones por la direccion?

¢ Tiene planificado el mantenimiento de los equipos?

;Mantiene en orden la carpeta de registros?

i Tiene elaborados los respaldos mensuales del servidor?

,Mantiene actualizadas las copias controladas en red?

[{o] No o} ILN] Ko>] R62 0 =N 7u] N1V )

i Mantiene evidencia de las revisiones por la direccion?

—_
o

iMantiene actualizada la lista maestra de documentos y
registros?

SECCION 2: CONOCIMIENTO EN NORMATIVA Y REGLAMENTOS

1

.Sabe en qué norma(s) esta certificada la empresa?

;Sabe quién es el responsable ante el organismo acreditador en
la empresa?

;Conoce la politica de calidad de la empresa?

Gonoce los objetivos de calidad de la empresa?

2
3
4
5

¢ Sabe cuales son los requisitos en los que se divide la norma
ISO/IEC 170257

¢ Sabe cual es la nomra que establece los fundamentos y
vocabulario de los sistemas de gestion de calidad?

Conoce los lineamientos de confidencialidad e imparcialidad
gue debe cumplir el laboratorio?

¢Se aplican los requisitos minimos para presentacion de los
informes de calibracion, segtin la norma 170257

9

. Conoce los requisitos de la opcién A para los sistemas de
gestion, seguin la norma 170257

10

;Sabe cudl es el tratamiento que debe darsele a las quejas?

SECCION 3: COMPETENCIAS TECNICAS

CT ANALYZER

METER CERT

RD-22-332

RS-933

(S0 = v ) |\

RW-30
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2 Nombre: Cadigo
LABORATORIO DE CA!_IBRACION DE MAGNITUDES
ELEGTRICAS Evaluacién del desempefio R06-LCPR-09
Si No Observaciones
6 |UTEC 622
7 |[VOTANO 100
8 |WECO 20
9 |WECO 2150
10 |WECQ 2250
Comentarios del evaluado Comentarios del evaluador
Nombre Nombre
Firma Firma

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.

Asi también, cada uno de los técnicos tiene acceso a la informacion de
procedimientos y documentos anexos del sistema de gestion de calidad; sin
embargo, es recomendable contar con un equipo de cédmputo en el que todos
puedan consultar electrénicamente los documentos que necesiten, ingresando a
la carpeta especifica en el servidor o por medio del portal electrénico con el que
se cuenta. Este cambio mejorara significativamente el control de actualizacion de
los documentos y permitird que todo el personal cuente con informacion critica

para poder desarrollar sus actividades a cabalidad.

c. Instalaciones y condiciones ambientales
Dado que el laboratorio posee su propio software para realizar la toma de datos
de las condiciones ambientales, tales como temperatura y humedad, es importante
gue se cuente con un plan de mantenimiento y verificacién de su funcionamiento.
Esto puede realizarse por medio de la unidad de Pérdidas y Telemedida, la cual
cuenta con capacidad para realizar las verificaciones periddicas del
funcionamiento de los equipos, para contar con una solucién personalizada y
realizar una menor inversion que al comprarla externamente. Para el efecto, se
propone realizar una planificaciéon que se presenta en el cuadro 10, RO7-LCPR-11

Historial de mantenimiento para el equipo de temperatura y humedad.
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Cuadro 10
Historial de mantenimiento de equipo de temperaturay humedad

LABORATOBIO DE Nombre: Codigo
CALIBRACION DE o e RO7-LCPR-11
MAGNITUDES Historial de mantenimiento
ELECTRICAS

I. Identificacién del equipo

Descripcion

Marca Serie

Il. Historial de mantenimiento

D Tipo de Tipo de ismpo Tigmgi Verificacion
Fecna. |Ordende mantenimiento Trabajo luera do de software
Trabajo : servicio | ejecucion
Aprobado por: Fecha:
Pég.1de 1 [ Versién 1 [ Fecha de aprobacién: 12/01/2020

Fuente: Elaboracién propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.
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d. Equipamiento
El equipamiento del laboratorio es bastante completo para cubrir el alcance de su
acreditacion; ya que, poseen diversos tipos de patrones para calibrar medidores,

patrones de trabajo y transformadores de instrumento.

Es importante que los controles con los que cuentan se mantengan y se ejecuten
de acuerdo con la planificacién establecida, con el objetivo de preservar los
equipos en las mejores condiciones posibles, para garantizar los resultados que

se emiten.

e. Trazabilidad metrolégica
La trazabilidad metrolégica se establece por medio de la calibracion de los
patrones de referencia en laboratorios acreditados y competentes en la norma
17025 en el extranjero. Esto se evidencia por medio del procedimiento LCPR-11
Preservacion de equipos de calibracion, el cual se utiliza para cumplir todos los
requisitos de envio del equipo. Asitambién, se llevan los registros de calibraciones

gue permiten mantener la trazabilidad.

En la figura 6 se presenta la forma en la que se aplica la trazabilidad en cada una
de las calibraciones realizadas, desde el Sistema Internacional de Unidades (SI)
hasta los instrumentos de medicion utilizados por el laboratorio y finalmente,
presentados en cada una de las comprobaciones solicitadas por los clientes.
Como se puede observar, mientras mas se aleja el equipo de medicién del Sistema

Internacional de Unidades, mayor es la incertidumbre en la medida.
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Figura 6
Aplicacion de la trazabilidad e incertidumbre

TRAZABILIDAD... ... EINCERTIDUMBRE

Sistema
Internacional de | DEFINICION DE LA UNIDAD ‘

Unidades (SI) l

Instituto Nacional de | PATRON PRIMARIO ‘ Realizacién
Estandares y Tecnologia ‘ e
(NIST), EE. UU. | PATRON SECUNDARIO ‘ Calibracion
¥ e >
Laboratorios de | PATRON DE TRABAJO } Calibracion 7_,/ \7
calibracién, EE. UU. ‘ _______________________ >
| INSTRUMENTO DE MEDICION | calibracién N

Comercio e
industria,
laboratorios.

\ MEDICION e —— > A

Fuente: Elaboracién propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.

Es de vital importancia mantener los controles de forma que exista respaldo en
caso de auditorias por parte de la Oficina de Acreditacion, de manera que todos
los movimientos de calibracion de los equipos de medicion se encuentren

debidamente documentados.

f. Productos y servicios suministrados externamente
Dado que no existen productos o0 servicios suministrados externamente que
influyan de forma directa en el resultado de las calibraciones, en el caso de asignar
algun trabajo externo, se debe observar la correcta utilizacion de las herramientas
con las que ya se cuenta, tal como el procedimiento LCPR-03 Adquisiciones de
bienes y servicios, el cual claramente detalla la forma de licitar los servicios y

calificar a los proveedores.

114



3.4.1.4 Requisitos del proceso (Capitulo 7 Norma NTG/ISO/IEC
17025:2017)

En el apartado de requisitos del proceso, se advirtieron algunas deficiencias que

deben solventarse para poder calificar de forma positiva dentro de la auditoria de

seguimiento del ente acreditador. Se presentan a continuacion:

a. Revision de solicitudes, ofertas y contratos
En cuanto a la revision de solicitudes, ofertas y contratos, se propone modificar el
formato de proforma para incluir informacién que actualmente no se considera, el
cual se presenta a continuacion en el cuadro 11. Este cambio, tiene como objetivo
evitar inconvenientes o confusiones con los datos de los clientes o la forma de
pago, dado que la nueva version de la nhorma exige que se implementen acciones

para disminuir riesgos.
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Cuadro 11
Formato de proforma

LABORATORIO DE Nombre: Codigo:
CALIBRACION DE MAGNITUDES
ELECTRICAS Proforma R02-LCPR-02

Logo
Acreditacion

[ Proforma No.

| Fecha de emision | Vigente hasta
Datos de facturacion: Informacidn de contacto:

Razén social cliente Nombre del contacto
Nit: Correo electrénico

Direccion: Numero de teléfono

CONCEPTO

No. | Descripcion Unitario | Cant Total

4 Servicio solicitado Q XX.00 1 Q XX.00
Total: Xxxxx Q XX.00

Observaciones

e Precios incluyen 12 % de IVA.

Tiempo de entrega: Forma de pago:
1 semana a partir de recibida la orden Depésito
Cheque
Efectivo

Condiciones o requerimientos especiales:

e Calibraciéon de medidores de energia clase 0.2 y 0.5 e Calibracién de medidores de energiaclase 1y 2 o
Calibracién de transformadores de medida de corriente e Calibracién de transformadores de medida de
voltaje e Calibracién de patrones de energia eléctrica e

[ Pag. 1de | Versién 2 | Fecha de aprobacion: 20/01/2020

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.
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Para realizar cualquier correccion o cambio en la solicitud del cliente o la propuesta
del laboratorio, esta deberd documentarse como una observacién adicional en la

proforma.

b. Seleccion, verificaciéon y validacion de métodos
La aplicacion de los métodos de calibracién para cada uno de los tipos de equipos
de medicién de magnitudes eléctricas se realiza correctamente, de acuerdo con lo
establecido en los procedimientos de calibracion a disposicion de los técnicos

calibradores.

Sin embargo, una mejora que se podria implementar es la consolidacion de los
documentos para consulta de forma electrénica, para facilitar su actualizacion en
caso de realizarse cambios 0 mejoras a los mismos. Para el efecto se solicitara
crear una carpeta electrénica en el servidor correspondiente con acceso a todo el

personal que corresponda, segun sus atribuciones.

Figura 7
Carpeta de servidor Servfile
&« v 4 B 5 Red » senfile

4 Descargas ~
_ 09 PROYECTO VAD 11 Informes
=5 Documentos

< ot
I Escritorio
& Imagenes 4000 EnérgicalVA 4000. EnérgicalSR
D Musica & &
§ Objetos 3D Alamacenes&Normalizacion Altas bajas y modificaciones
ﬂ Videos <SP <SP

Fuente: Elaboracién propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.
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c. Muestreo
En consideracion con el muestreo, como se detall6 anteriormente, el laboratorio
no realiza ningun tipo de muestreo, por lo que no es necesario realizar propuestas
al respecto. No obstante, en caso de que en el futuro se considere realizarse, es

pertinente considerar los lineamientos de la norma al respecto.

d. Manipulacion de los items de ensayo o calibracion
A pesar de existir un procedimiento especifico que detalla los pasos que deben
tomarse para la manipulacion de los equipos que serdn sometidos a calibracion,
existe confusion en el planteamiento de los pasos a seguir, por lo que se adjunta
una propuesta del procedimiento replanteado en el cuadro 12 y su correspondiente
diagrama de flujo en la figura 8, para explicar de mejor manera los pasos a seguir

y las areas responsables.

Cuadro 12
Procedimiento parala Preservacién de equipos de calibracion
(Medidores, Patrones y Transformadores)

Cliente Interno:

Paso Descripcién del Procedimiento
El Cliente interno que desea verificar un instrumento bajo calibracién (IBC)
1 fuera de rutina, deberd enviar un correo electrénico con el registro RO5-

LCPR-11 denominado “Recepcién de Equipos Cliente Interno” al Oficinista
del Laboratorio, para iniciar el proceso de revision y verificacion.

Para el caso de medidores de energia eléctrica de rutina nuevos y usados,
el area de Administracion de Medidores es la encargada de recibir los
2 equipos, examinarlos fisicamente y determinar que los medidores
cumplan ciertos requisitos indicados en el documento R04-LCPR-11
“Check List Ingreso y Egreso de Equipos”:

. Medidores Electromecanicos: Revisién de bases y partes mecanicas
como disco, engranajes, y ejes.
. Medidores Electronicos: Revisién de bases, display y cubierta.
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El colaborador que recibe el equipo se asegura de que el mismo posea las
condiciones adecuadas para transportarlo, de manera que no se dafie o
deteriore. En caso de que no posea la proteccion adecuada, se rechaza
y se solicita al cliente que facilite las condiciones id6neas. Si estas
condiciones no se dan, no debe trasladarse el equipo.

Cuando el equipo se recibe, el Jefe de Calidad anotara en el registro RO4-
LCPR-11 “Check List Ingreso y Egreso de Equipos” las caracteristicas del
equipo, cuando se requiera.

Una vez identificado el instrumento bajo calibracion, el Jefe de Calibracion
evaluara si presenta alguna anomalia (manipulacion), y se le comunicara
al cliente para determinar el procedimiento a seguir, de acuerdo con lo
observado.

Al establecer que el instrumento se encuentra en condiciones normales,
se asigna al técnico responsable de la calibracion, segun la orden de
trabajo.

Cuando son transformadores de instrumento, se ingresan tal y como
vienen al &rea de mantenimiento para limpiarlos previo a su ingreso al area
de transformadores del laboratorio.

Posteriormente se revisan por el técnico calibrador asignado, realizando
una inspeccion visual para determinar el estado del aislamiento y revision
de terminales, las cuales deben estar rectas, es decir, “sin abolladuras” y
completas.

51

Si el instrumento bajo calibracién cumple estos requisitos, se lava, calibra
y se envian al Almacén, para posteriormente clasificarse segun voltaje,
forma y caracteristicas constructivas almacendndose hasta nuevo
requerimiento de equipo para instalacion. Los que no cumplan estos
requisitos seran destruidos.

El técnico responsable que realiza el trabajo de calibracion hace entrega
de los resultados obtenidos de la calibracion o decisién de destruccion al
Jefe de Calibracion, quien verifica la informacion y a su vez, traslada los
equipos al area de salida de equipos del laboratorio. El oficinista envia un
correo electrénico al cliente para indicarle que el servicio ya se realizo.
Guarda el correo en el servidor, con fecha y nombre de area del cliente.

Fuente: Elaboracion propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.
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e. Registros técnicos
Para contar con un mejor control de los registros del sistema de gestion del
laboratorio, y dar cumplimiento al alcance del requisito especifico, se recomienda
gue el Jefe de Calidad sea el unico encargado de actualizar los registros. Para lo
anterior, es prudente que el archivo histérico esté disponible a nivel de jefaturas y
gerencia; sin embargo, los documentos vigentes deberan estar disponibles para
consulta de todo el personal del laboratorio dentro del portal especifico ya definido,

para su conocimiento y correcta aplicacion.

Esta actualizacion permitira llevar un control mas estricto de la actualizacion de los
registros, por lo que evitara tener registros desactualizados u obsoletos. De igual
manera, los documentos deben contar cada uno con la identificacién de la version

utilizada para poder identificarlos facilmente.

f. Evaluacion de la incertidumbre de medicion
La incertidumbre de la medicion es calculada por medio de tablas que se
presentaron dentro del diagnostico, en la figura 4, pagina 57 (Calculo de
incertidumbre calibracion de medidores de energia electronicos con patron UTEC
622). Estas tablas consideran los siguientes factores para poder consolidar el

valor total de la incertidumbre:

e Desviacion tipica experimental para cada tabla de funcion calibrada

e Contribucion a la Incertidumbre debida a la calibracion del Patron

e Contribucion a la incertidumbre debida a la deriva del Patrén

e Contribucion a la incertidumbre debida a condiciones ambientales sobre
el funcionamiento del Patron

e Contribucion a la incertidumbre debida a la interpolacion asociada a la

correccion de medidas del Patrén
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e Contribucién a la incertidumbre debida a la resolucién del equipo a
calibrar (IBC)

e Contribucion a la incertidumbre debida a condiciones ambientales sobre
el funcionamiento del IBC

e Contribucion a la incertidumbre debida a la estabilidad de la fuente de
alimentacion

e Contribucion a la incertidumbre debida a las condiciones ambientales
sobre el funcionamiento de la fuente de alimentacion

e Error de Indicacion de Medida Incertidumbre Expandida

De acuerdo con lo planteado en la norma NTG/ISO/IEC 17025:2017, se toman en
consideracion todas las contribuciones significativas, por lo que se cumple el

requerimiento de la nueva norma.

g. Aseguramiento de la validez de los resultados
Para asegurar la validez de los resultados y dado que el laboratorio no cuenta con
una estrategia planteada, se propone realizar una triangulacion de los estudios
realizados por los calibradores, lo cual consiste en que la misma calibracion se
realice por dos o mas técnicos distintos con el afan de eliminar sesgos e

incrementar la confianza en la evaluacién de los equipos.

La aplicacion de esta estrategia se debe plantear por medio de un muestreo
aleatorio simple, tomando como poblacion el promedio de equipos del mismo tipo
(medidor, patrén, transformador de instrumento, etc.) de un afio base definido. Si
dos o mas técnicos con el mismo nivel de datos reportan hallazgos u
observaciones similares, de forma independiente, la aplicacion de los métodos

tiene mas confiabilidad, dado que la informacién practicamente se duplica.
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Por ejemplo:

En el caso de que se hubiesen realizado 820 estudios de medidores de forma 2S
en el periodo comprendido del 1 de enero al 31 de diciembre de 2019, los cuales
se encuentran identificados cada uno con un nimero de orden, se procedera de la

siguiente manera:

1. Asignar un numero secuencial (1, 2, 3... n) para identificar cada una de las
ordenes.

2. Definir el tamafio de la muestra, utilizando la siguiente formula:

N=*Zz*px*q
e?*(N=1)+Z5*p*q

n=

En donde:

n = tamafo de la muestra

N = tamafio de la poblacién

Z = nivel de confianza

p = probabilidad de que ocurra el evento estudiado (éxito)

g = (1 - p) probabilidad de que no ocurra el evento estudiado

e = error de estimacion maximo aceptado

Para este caso, se usara un 90 % de confianza y un margen de error de 5 %,

[ L}

donde se desconoce la probabilidad “p” del evento.

Sustituyendo los valores en la formula, “N” seran los 820 estudios, “Z” equivale a

[Pl

1.645 (dado que se asigno un 90 % de confianza) y “e” sera 5 %. Dado que

desconocemos la probabilidad de ocurrencia del evento, se asigna 50 % a “p” y
50 % a “q".
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El resultado del tamafio de la muestra seria: 203.6, debido a que son estudios

completos, debemos redondear a 204.

3. Con un generador de numeros aleatorios, seleccionariamos los 204 nameros
al azar que seran los estudios que deben realizarse por dos técnicos, para
verificar que los resultados de ambos concuerden.

h. Informes de resultados
En el certificado de calibracion en el que se presenta al cliente los resultados de la
calibracion se detect6 que existen debilidades en la informacién proporcionada,
debido a que existen datos que no se incluyen, por lo que se proponen las

siguientes modificaciones contenidas en el cuadro 13.

Este nuevo formato, incluye los siguientes datos adicionales :
e Fecha de recepcion de los items de calibracion;
e Fecha de ejecucion de la actividad del laboratorio;
e Adiciones, desviaciones o exclusiones del método;
e Declaracion de la trazabilidad metroldgica.

e Declaracion de confidencialidad del documento.

124



Cuadro 13
Certificado de Calibracion

LABORATORIO DE
CALIBRACION DE
MAGNITUDES ELECTRICAS

Nombre:

Certificado de Calibracion

Codigo
AO01-LCPR-01 V.2

Certificado

Cantidad de péaginas

Fecha de emisién

Logo
Acreditacion

DATOS DEL CLIENTE

Nombre: Fecha de recepcién:
Direccion: Contacto:

DATOS DEL EQUIPO CALIBRADO
Descripcidn: No. de Serie:
Marca: Cadigo de identificacion:
Modelo: Relacién de transformacion:

CONDICIONES DE LA CALIBRACION

Temperatura: Lugar de la calibracién

Humedad relativa:

Fecha de calibracién:

METODO DE CALIBRACION

Se describe el método utilizado para realizar la calibracion.

ADICIONES, DESVIACIONES O EXCLUSIONES DEL METODO

Ninguna

PATRONES UTILIZADOS Y TRAZABILIDAD

Patrén de trabajo:

Monitor de temperatura y
humedad relativa:

Trazabilidad del patrén:

Nombre
Jefe de Calidad

Nombre
Gerente General

Pagina 1de 3

Direccién laboratorio Versiéon
Teléfono

2

Fecha de aprobacion:
20/01/2020
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LABORATOF“O DE Nombre: Codigo

CALIBRACION DE Certificado de Calibracién A01-LCPR-01V. 2
MAGNITUDES ELECTRICAS

Técnico calibrador: Cliente:

Codigo: Fecha:

RESULTADOS DE CALIBRACION

Certificado

Datos del Equipo

CARACTERISTICAS DATOS TECNICOS
Equipo: Voltaje: Lectura:
Marca: TA: Demanda:
# Serie: No. Alambres: Reactiva:
Modelo: Frecuencia: Muiltiplicador
Clase CL: Elementos: kh:
Exactitud CA: Fases: Conexion:
No. Precinto: Fabricante:

Forma:
Datos del Equipo de Calibracién
Marca: Exactitud: Certificado:
Tipo: # Serie:

DE ACUERDO A REQUERIMIENTOS DEL CLIENTE Y DEL TRABAJO REALIZADO
SE PODRAN AGREGAR TABLAS DE DATOS, ANALISIS DE RESULTADOS,
DICTAMENES DE CUMPLIMIENTO, FOTOGRAFIAS ETC.

Direccion laboratorio Version Fecha de aprobacion:

Pagina 2 de 3 Teléfono 2 20/01/2020
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LABORATORIO DE Nombre: Codigo

CALIBRACION DE Certificado de Calibracién A01-LCPR-01 V. 2
MAGNITUDES ELECTRICAS

OBSERVACIONES

1. Los resultados de las pruebas, error de relacion de transformaciéon y error de fase,
muestran que el equipo descrito en este certificado cumple con las especificaciones del
fabricante para una clase de exactitud tipica de XXX.

2. Laincertidumbre (informacion referente a la incertidumbre) en el cual se toman en cuenta
la incertidumbre de los patrones, del método de calibraciéon , de las condiciones
ambientales durante la calibracién y del equipo sujeto a calibracién.

RECOMENDACIONES E INTERPRETACIONES

El equipo CT Analyzer cumple con la norma IEC 61869-2 (Instrumets Transformers Part 2:
Additional requeriments for Current Transformers), y la verificacién de la calibracién del CT
Analyzer se realiza de acuerdo con el instructivo “Instructions for Verifying the CT Analyzer
Calibration” proporcionado por el fabricante del equipo.

INFORMACION IMPORTANTE

Los resultados emitidos en este certificado corresponden Unicamente a los objetos calibrados y a
las magnitudes especificadas en el momento en que se realizé la calibracion.

Este certificado no puede ser reproducido por ninglin medio parcial ni total, sin previa autorizacién
escrita del laboratorio.

FIN DEL CERTIFICADO

Direccion laboratorio Version Fecha de aprobacion:

P&gina 3 de 3 Teléfono 2 20/01/2020

Fuente: Elaboracién propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.
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i. Quejas
Para el correcto tratamiento de las quejas puestas por los clientes, es importante
contar con un formato que contenga la informacion mas relevante para informar al
cliente de la solucioén planteada. Actualmente, se completa el registro RO1-LCPR-
04 Reporte de Reclamos y Trabajos No Conformes; sin embargo, en este
Unicamente se documenta la queja para control interno. Por lo anterior, se propone
agregar un registro adicional, para informar al cliente, el cual se presenta en el

cuadro 14, R0O2-LCPR-04 Informe de seguimiento a quejas.

En el documento propuesto debe de completarse la solicitud o queja presentada
por el cliente, seguidamente, el analisis realizado determinando las posibles
causas que generaron la situacion. Posteriormente, la propuesta de las acciones
correctivas que puedan aplicarse, de acuerdo con el caso y el detalle de los

responsables de la accion correctiva.

Finalmente, se le informa al cliente la forma en la que se le dara seguimiento a la
accion correctiva planteada. De tal forma, se mantiene una comunicacion eficiente
con el cliente, permitiéndole conocer la forma en la que se solucionan los
requerimientos y con la seguridad de que cualquier gueja presentada se analizara

y buscara la mejor solucion.
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Cuadro 14
Formato de informe de queja

LABORATOBIO DE Nombre: Cédigo
CALIBRACION DE L R02-LCPR-04
MAGNITUDES Informe de sggwmlento a
ELECTRICAS e
Referencia:
Fecha:
Senores

(Nombre de la empresa)

Presente

Estimados senores:

Atencién: (Nombre de la persona de contacto)

Agradecemos su comunicacion al informar sobre el inconveniente relacionado con el servicio de

de fecha

Por lo que nos permitimos informar lo siguiente:

Con relacién a su reclamo:

Presuntas causas:

Acciones correctivas:

Personas que aplican la accién correctiva:

Seguimiento a la accién correctiva:

Sin otro particular, nos es grato suscribirnos.

Nombre

Jefe de Calidad

Vo. Bo. Nombre
Gerente General

[ Pag. 1de1

| Version 1

| Fecha de aprobacién: 20/01/2020

Fuente: Elaboracién propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.
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Es de vital importancia reconocer en la queja una oportunidad de mejora, puesto
gue da retroalimentacion del servicio, y capacidad para desarrollar optimizaciones,
asi como escuchar al cliente. Asimismo, la rapidez en la gestién de las quejas
permite que se le compense al afectado, logrando minimizar el impacto de un

cliente molesto que exija una indemnizacién por si mismo.

Se propone la creacion de una hoja de verificacibn de quejas de aplicacion
trimestral, la cual proporcionara datos estadisticos para analizar patrones y tomar
medidas correctivas en el servicio al cliente. La periodicidad en su revision debera
hacerse de forma mas frecuente que otros requisitos de la norma, dado que es
importante implementar las correcciones necesarias y evitar cometer la misma
equivocacion en el siguiente periodo de operaciéon. El formato propuesto para el

efecto se presenta en el cuadro 15, a continuacion.
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Cuadro 15

Hoja de verificacion de quejas

LABORATORIO DE
CALIBRACION DE

MAGNITUDES ELECTRICAS

Nombre:

Hoja de verificacion de
quejas

Cédigo

R03-LCPR-04

Instrucciones:

Esta evaluacion debera realizarse de forma trimestral, con el objetivo de determinar
cual o cudles han sido las quejas mas recurrentes presentadas a la Gerencia

General.

Para el efecto, debera completar el cuadro de tipo de queja, contabilizando cual fue
su frecuencia mensual, con dicha informacion se generara la gréafica que servira de

orientacién para facilitar el analisis correspondiente y tomar las medidas correctivas

apropiadas.

Periodo evaluado

Primer trimestre 2020

Tipo de queja

Cantidad de casos

Enero Febrero Marzo
Demora en tiempos de atencién 2 0 0
Desviacién en exactitud de medicién 0 1 1
Servicio inadecuado 0 0 1
Cobros incorrectos 1 0 1

Observaciones adicionales

[ Pagina 1de 2

[ Version: 1

Fecha de aprobacién: 20/01/2020
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LABORATORIO DE
CALIBRACION DE
MAGNITUDES ELECTRICAS

Nombre:

Hoja de verificaciéon de

quejas

Cédigo
R03-LCPR-04

Recuento de quejas

Periodo trimestral de enero a marzo

CANTIDAD DE QUEJAS
-

Enero

[1Demora en tiempos de atencion

I~ Servicio inadecuado

Febrero
PERIODO

Marzo

[ Desviacion en exactitud de medicion

M Cobros incorrectos

Fecha de evaluacién

15 de abril de 2020

Realizado por

[ Pagina2de2 [ Version: 1

Fecha de aprobacién: 20/01/2020

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.
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j. Trabajo no conforme
Los trabajos no conformes pueden iniciarse por varios motivos. Entre los cuales
se encuentra la retroalimentaciéon de los clientes, sugerencias de la jefatura,

auditorias internas o externas y practicas del personal, entre otras.

A pesar de lo anterior, es importante que se realicen revisiones periddicas por parte
del Jefe de Calidad para detectar oportunidades de mejora en el sistema de

gestion, independientemente de las auditorias internas y/o externas.

Por lo tanto, se propone la siguiente calendarizacién (cuadro 16) para las
revisiones de rutina del sistema de gestion, enfocado en el cumplimiento de los
requisitos de la norma NTG/IEC/ISO 17025:2017, el cual podra modificarse de

acuerdo con las necesidades del laboratorio:
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k. Control de los datos y gestién de lainformacion
Para la gestion de la informacion del laboratorio, es importante contar con un
ambiente informatico centralizado en un servidor exclusivo para el efecto, esto
reforzara los controles de acceso a los datos del laboratorio y permitira eliminar
riesgos relacionados con el mal manejo, pérdida o deterioro de los documentos

almacenados.

Asimismo, al otorgar acceso Unicamente a las personas responsables del tema,
se salvaguarda la confidencialidad de la informacién manejada y simultdneamente,
se confiere facil acceso a los colaboradores que necesiten realizar consultas o

alimentar las bases de datos.

Como un beneficio adicional, se propone la opcion de proporcionar a los clientes
del laboratorio los certificados de forma electrénica, enlazandolos por medio de

contrasefias o codigos QR enviados por medio de correo electronico.

3.4.2 Requisitos del sistema de gestién (Capitulo 8)

Dado que los requisitos de gestion pueden cumplirse al implementar cualquiera de
las dos opciones que plantea la norma NTG/ISO/IEC 17025:2017, y considerando
gue las industrias necesitan cada vez mas de servicios de calibracion para sus
equipos que les garanticen calidad y competitividad en el mercado, podria
considerarse implementar la norma ISO 9000:2015.

Mientras eso sucede, es de importancia que se cumplan con todas las
formalidades requeridas por la norma NTG/ISO/IEC 17025:2017.

e Documentacion del sistema de gestion:
Entre los requisitos esta el cumplimiento de las politicas y objetivos para dar

cumplimiento a la norma. Lo cual ya es realizado por la gerencia del laboratorio;
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en los procedimientos y politicas en las que se encontré falencias, se propuso su
complemento con los documentos presentados dentro de la propuesta o en los

anexos correspondientes.

También se cumple el requisito de la orientacién del sistema de gestién hacia la
imparcialidad, competencia y operacion coherente del laboratorio y el compromiso

de la direccién con la mejora continua del sistema de gestion.

e Control de documentos del sistema de gestion:

Ya se ha implementado un control de documentos para el sistema de gestion, este
se maneja de dos formas, fisico y electronico. Para evitar que se almacene
documentacion que pueda confundir al personal, debido a que no se sabe si se
esta utilizando la ultima version, se propone la creaciéon de una Unica carpeta
debidamente nombrada para mantener el archivo del laboratorio, la cual debera

colocarse en el servidor con el que ya se cuenta actualmente.

Debido a que es importante archivar los registros anteriores, se puede separar la
documentacion electronica de referencia en un disco duro externo identificado para
el efecto, el cual debera conservarse bajo la custodia del Jefe de Calidad, para

realizar consultas historicas.

Asimismo, el archivo fisico debera depurarse en su mayoria, manteniendo de esta
manera unicamente aquellos registros que no puedan digitalizarse; y todos los
documentos generados a partir de la fecha deberan almacenarse de forma
electronica, en una base de datos separada de los documentos de consulta o

referencia.
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e Acciones para abordar riesgos y oportunidades:

Es de suma importancia que el laboratorio tome en consideracion todas las
acciones que representen un riesgo y se trate de minimizarlo; de igual forma,
aprovechar las oportunidades que pudieran surgir. Por lo anterior se sugiere
complementar la matriz de riesgos existente con todas las variables que influyen

en el desempefio de sus actividades.

e Mejora:

Para poder aprovechar las oportunidades de mejora que se tienen, es
indispensable que el laboratorio procure tener retroalimentacion de parte de sus
clientes. Esta, se puede obtener al utilizar el formato de Evaluacion de Servicios
de Calibracion, identificado con el cédigo RO3-LCPR-02.

También, en el cuadro 17, se encuentra la propuesta de plan de mejora para

evaluar las fortalezas y debilidades del laboratorio, de forma que se pueda

aprovechar las oportunidades que se presentan.
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Cuadro 17
Plan de mejora

LABORATORIO DE Nombre: Codigo:
CALIBRACION DE
MAGNITUDES Plan de Mejora A01-LCPR-02
ELECTRICAS

Para poder aprovechar las areas de mejora que se tengan en el laboratorio, y con la
finalidad de optimizar cada vez mas los procedimientos definidos, es importante identificar
los factores que influyen en el desarrollo de las actividades propias del laboratorio de
calibracion.

El procedimiento se debera realizar con el orden siguiente:

Identificar el area de Detectar las causas Determinar los
mejora del problema objetivos

\

Seguimiento . Planificar la forma de ‘ Evaluar las opciones

implementacion de mejora

1. Para iniciar con el proceso, deberan identificarse las areas de mejora,
oportunidades, riesgos y debilidades por medio de un analisis FODA:

4 )
Fortalezas Oportunidades

FODA

Debilidades Amenazas

2. Al tener identificadas las areas de mejora por medio del anélisis FODA, se
procede a determinar las causas que originaron las debilidades o0 amenazas,
para poder asegurar la gestién de la mejora.

[ Pagina 1de 2 [ Versién 1 [ Fecha de aprobacién: 20/01/2020
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LABORATORIO DE Nombre: Codigo:
CALIBRACION DE
MAGNITUDES Plan de Mejora A01-LCPR-02
ELECTRICAS

3. Seguidamente se debe plantear el objetivo que se espera alcanzar, aplicando
el método Smart.

~
4 «Especificos (objetivos definidos y detallados)

J

N\
5 +Medibles (deben ser facilmente medibles)

~

*Alcanzable (se debe plantear objetivos realistas que

A no estén destinados al fracaso) )
. *Relevante (deben tener impacto para la entidad)

74

N
¥ *Tiempo (debe plantearse un periodo de realizacion)

4

4. Para la implementacién de las acciones de mejora se debera completar el
siguiente cuadro, que consolida la informacién previamente obtenida.

Area de mejora
Causa

Obijetivo

Solucién propuesta
Beneficios esperados

5. Finalmente se dara seguimiento a las propuestas implementadas con el
control siguiente:

Accién de mejora Tareas Responsable Fecha de
implementacién
[ Pagina2de2 [ Versién 1 | Fecha de aprobacién: 20/01/2020 |

Fuente: Elaboracion propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.
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e Acciones correctivas:

Derivado de que el laboratorio ya cuenta con un procedimiento que se utiliza como
guia para resolucion de no conformidades, se sugiere que se revise
periodicamente las que han sido planteadas y solucionadas, con el fin de detectar
oportunamente otras carencias en el sistema de gestion que pudieran resolverse

previo a las auditorias.

e Auditorias internas:
Las auditorias internas son realizadas por un equipo que se integra por un auditor
lider, tres auditores generales y los observadores que sean necesarios. Para

eliminar las deficiencias detectadas, se plantean dos propuestas de accion:

a) Apegarse en la medida de lo posible, a la planificacion anual para la
ejecucion de las auditorias internas. Lo anterior, permitira identificar
requisitos que no se cumplen a cabalidad y realizar las enmiendas
correspondientes.

b) Capacitacion de auditores para la realizacion de las auditorias internas.
Se infiere que, en muchas oportunidades, el atraso en la ejecucién de
las auditorias internas se debe a que no se cuenta con el personal
capacitado para poder realizarlas. En el cuadro 18 se presenta la
propuesta para evaluar a los nuevos auditores del Sistema de Gestion
de Calidad.
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Cuadro 18

Evaluacion para auditores internos

REQUISITOS

NIVEL

REQUERIDO

Auditor
1

Auditor
2

Auditor
3

Auditor
4

Auditor
5

EDUCACION (Expedicién de un titulo de una insti

tucion educativa en

el area relacionada)

1. UNIVERSITARIA

10

FORMACION (Certificados de capacitacion )

2. AUDITOR INTERNO (minimo
40 horas)

10

COMPETENCIA TEORICA
TOTAL

20

EXPERIENCIA GENERAL (Certificado de trabajo o constancia de practicas)

3.1 ANO EN SISTEMA DE
GESTION DESEABLE

10

4.1 ANO EN )
PROCEDIMIENTOS TECNICOS

10

EXPERIENCIA COMO AUDITOR

Dos auditorias completas con un
total de al menos 10 dias de
experiencia en auditoria como
auditor en formacion, bajo la
direccion y orientacion de un
auditor competente como lider del
equipo auditor. Las auditorias
deberan realizarse dentro de los 3
Gltimos afios consecutivos

10

COMPETENCIA PRACTICA
TOTAL

30

Fuente: Elaboracion propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.
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e Revisiones por la direccion:

Para dar cumplimiento al plan de revisiones por la direccion, es importante que se
cree conciencia en los directivos del laboratorio, de la importancia que tiene el
cumplimiento de los procedimientos del sistema de gestion, lo cual redunda en la
aplicacidon de la norma NTG/ISO/IEC 17025:2017. De tal forma, se deberan apegar
a las fechas propuestas en la planificacion para dar el seguimiento y

acompafamiento correspondiente.

3.4.3 Anexos
En cuanto a los anexos de la norma, al ser informativos Unicamente, es de
importancia que el personal esté familiarizado con las aplicaciones que estos

pudieran tener y los aportes a la implementacién del resto de requisitos.

3.4.4 Plan de implementacion de la norma

El laboratorio de calibraciéon de magnitudes eléctricas ha realizado ya un gran
avance en cuanto a velar por los resultados que genera, la calidad de su trabajo y
la capacidad de su personal; se encuentra entre los mejores de la industria al haber
realizado las gestiones necesarias para acreditarse bajo la norma NTG/ISO/IEC
17025. Por lo tanto, para facilitar la transicion a la nueva version, en el cuadro 19

se presenta el formato de plan de implementacion de la norma en su version 2017.
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Y finalmente, la lista de documentos del sistema de gestidn ya actualizado, junto a

todos los anexos y registros que lo componen. Toda la documentacion actualizada

y propuesta en esta investigacion, se encuentra sombreada para facil ubicacion

dentro de la tabla 37 que se presenta a continuacion.

Tabla 37
Procedimientos vigentes y propuestos segun norma NTG/ISO/IEC
17025:2017
Procedimientos del Sistema de Gestion de Calidad Actualizado
Cdédigo Nombre del documento
LCMC-01 Manual de Calidad
AO01-LCMC-01 Organigrama interno
A02-LCMC-01 Alcance
A03-LCMC-01 Satisfaccion del cliente
A04-LCMC-01 Percepcion del cliente
A05-LCMC-01 Mejora de formacion del personal
A06-LCMC-01 Organigrama corporativo
AQ7-LCMC-01 Politica de imparcialidad y confidencialidad
A08-LCMC-01 Aseguramiento del puesto de trabajo
A09-LCMC-01 Plan de implementacion de la norma NTG/ISO/IEC 17025:2017
LCPR-01 Procedimiento para el control de documentos y registros
RO1-LCPR-01 Lista maestra de documentos
R02-LCPR-01 Distribucién de copias
R0O3-LCPR-01 Matriz de control de documentos
RO5-LCPR-01 Revisiéon Documental del SGC
A01-LCPR-01 Formato para certificado de calibracion
A02-LCPR-01 Formato para manual de calidad
A03-LCPR-01 Formato para procedimiento del SGC
A04-LCPR-01 Formato para procedimiento de calibracion
A05-LCPR-01 Formato para anexos, registros y especificaciones
A06-LCPR-01 Requerimiento de informacion
LCPR-02 Procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas y contratos
RO1-LCPR-02 Solicitud de servicio
A01-LCPR-02 Plan de mejora
R02-LCPR-02 Proforma
R0O3-LCPR-02 Evaluacion de servicios de calibracion
LCPR-03 Procedimiento para la adquisicion de bienes y servicios
RO1-LCPR-03 Lista de proveedores de bienes y servicios aprobados
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Procedimientos del Sistema de Gestion de Calidad Actualizado

Cdédigo Nombre del documento
R02-LCPR-03 Evaluacién de proveedores de equipos y servicios
R03-LCPR-03 Solicitud de compra del laboratorio de calibracién
RO4-LCPR-03 Lista de adquisicion de bienes o servicios sujetos a verificacion de

especificaciones
RO5-LCPR-03 Verificacion de especificaciones de bienes y servicios adquiridos
LCPR-04 Procedimiento para la atencién de reclamos de los clientes
RO1-LCPR-04 Reporte de reclamos y trabajos no conformes
R02-LCPR-04 Informe de seguimiento a quejas
R03-LCPR-04 Hoja de verificacion de quejas
LCPR-05 Procedimiento para el control de trabajos de calibracion no conformes
RO1-LCPR-05 Documentacion de Trabajo no conforme
LCPR-06 Procedimiento para acciones de mejora y correctivas
R0O1-LCPR-06 Planificacion de revision de requisitos
R02-LCPR-06 Monitorizacion de acciones correctivas
R0O3-LCPR-06 Mapa de riesgos
R04-LCPR-06 Mapa de oportunidades
LCPR-07 Procedimiento para auditorias internas
RO1-LCPR-07 Programa anual de auditorias
R02-LCPR-07 Plan de auditoria interna
R0O3-LCPR-07 Informe de auditoria interna
A01-LCPR-07 Calificacion de auditores
A02-LCPR-07 Evaluacién de desempefio del auditor
A03-LCPR-07 Compromiso de confidencialidad
A04-LCPR-07 Lista de verificacion de auditoria
DE-22-LCPR-07 | Norma internacional ISO 19011 2011
LCPR-08 Procedimiento para la revision por la Jefatura
RO1-LCPR-08 Agenda para la revision por la Jefatura
R02-LCPR-08 Acta de revision por la Jefatura
R03-LCPR-08 Informe de indicadores de objetivos generales de la calidad
R04-LCPR-08 Tabla de indicadores
LCPR-09 Procedimiento para la formacién y capacitacion del talento humano
R0O1-LCPR-09 Descriptor de puesto
R02-LCPR-09 Capacitacion interna
R03-LCPR-09 Programa de formacién externa
R04-LCPR-09 Informacion personal
R0O5-LCPR-09 Lista de personal del laboratorio de calibracion
R06-LCPR-09 Evaluacion del desempefio
RO7-LCPR-09 Autorizacion de competencias
R08-LCPR-09 Evaluacién de desempefio
R09-LCPR-09 Evaluacién de capacitacion
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Procedimientos del Sistema de Gestion de Calidad Actualizado

Cdédigo Nombre del documento

R10-LCPR-09 Evaluacién de la eficiencia de la capacitacion

R11-LCPR-09 Lista de participacion

R12-LCPR-09 Plan de Metas de Capacitacion

Listado de Personal Autorizado para Estaciones de Trabajo Segun

R13-LCPR-09 .
Competencias
R14-LCPR-09 Listado personal acceso a laboratorio
A01-LCPR-09 Compromiso de ética laboral del laboratorio de calibracion
A02-LCPR-09 Proceso de contratacion de personal
A03-LCPR-09 Cdbdigo de conducta y reglamento interno
LCPR-10 Procedimiento para el control de patrones y equipos de calibracion

RO1-LCPR-10 Etiquetas para equipos

R02-LCPR-10 Control de calibracién de patrones

RO3-LCPR-10 Ficha técnica de equipos

R04-LCPR-10 Reporte de Mantenimiento

RO5-LCPR-10 Control de limpieza de Laboratorio

LCPR-11 Procedimiento para la preservaciéon de equipos de calibracién
RO1-LCPR-11 Recepcion y entrega de equipos cliente interno
R0O2-LCPR-11 Condiciones de preservacion de patrones de calibracion
RO3-LCPR-11 Recepcion y entrega de equipos cliente externo
RO5-LCPR-11 Recepcidn de equipos clientes internos

R06-LCPR-11 Lista de chequeo para envio de equipos

RO7-LCPR-11 Historial de mantenimiento de equipo

Procedimiento para el aseguramiento de la calidad de resultados de

LCPR-12 . .,
calibracién

RO1-LCPR-12 Control de calibraciones realizadas

R02-LCPR-12 Orden de Trabajo

R0O3-LCPR-12 Dictamen Técnico

R0O4-LCPR-12 Verificacion de programas y equipos

RO5-LCPR-12 De.sviac'i(,Jnes de condiciones normales y Ajustes a medidores bajo
calibracion
R06-LCPR-12 Validacion de datos de medidores de energia eléctrica

RO7-LCPR-12 Control de higrobmetros

DA-01-LCPR-12 | Estudio de deriva de patrones

DE-01-LCPR-12 | Politica de trazabilidad

AO01-LCPR-12 Instrucciones para verificar equipos
A02-LCPR-12 Instrucciones para validacién de datos
A03-LCPR-12 Instructivo revision y dictamen de anomalias

DA-08-LCPR-12 | Control de Temperatura y Humedad

0Df-32-LCPRC- Norma Guatemalteca recomendada COGUANOR ISO /IEC 17025

147




Procedimientos del Sistema de Gestion de Calidad Actualizado

Cdédigo Nombre del documento

Procedimiento para participacion en pruebas de aptitud o comparacion

LCPR-13 ) :
inter-laboratorios

RO1-LCPR-13 Programa de comparaciones Inter laboratoriales

RO2-LCPR-13 Resumer_l de participacién en pruebas de aptitud o comparacion Inter-
laboratoriales

LCPR-14 Procedimiento para validacion de métodos

DA-02-LCPR-14

Validacion de métodos

DE-02-LCPR-14

Politica de seleccion y validacién de métodos de ensayo

AO01-LCPR-14 Pruebas estadisticas para validacion de métodos

LCPR-15 Procedimiento para garantizar la imparcialidad del laboratorio
AO01-LCPR-15 Conformacion del Comité Consultivo

A02-LCPR-15 Declaracion de imparcialidad del personal

A03-LCPR-15 Reporte de riesgos

Fuente: Elaboracion propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.

3.4.5 Recursos

Para la correcta implementacion del sistema de gestion y el cumplimiento de la
nueva normativa NTG/ISO/IEC 17025:2017, el laboratorio debera contar con los

recursos financieros asociados. En

la tabla 38 se observan los costos

aproximados en los que se incurriran para el cumplimiento de la norma.

Tabla 38

Recursos financieros necesarios para la actualizacion de la norma

No.

NTG/ISO/IEC 17025:2017

Descripcion Totales
1 Pago anual mantenimiento de acreditacién Q 3,860.00
2 Evaluador lider (reacreditacién) Q 6,400.00
3 Evaluador técnico (reacreditacion) Q 7,680.00
4 Transporte y alojamiento de equipo evaluador Q 7,500.00
5 Capacitacion para auditores internos Q 15,000.00

Total

Q 40,440.00

Fuente: Elaboracion propia con base en informacién obtenida en trabajo de campo. Enero 2020.
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En este momento, la inversion de tiempo y recursos realizada inicialmente esta en
riesgo si no se conserva la acreditacion bajo la nueva normativa actualizada. La
implementacion de la actualizacion representa asi, un esfuerzo por mantener un
alto nivel en el mercado, asegurando que sus procesos se realizan con la maxima

eficacia y eficiencia.

Asimismo, estimula la moral de los empleados que conforman el laboratorio, ya
gue se les provee de funciones claras y especificas que facilitaran sus tareas
diarias, y de igual forma, visibiliza su contribucion para el alcance de los objetivos
planteados en la entidad.

Finalmente, la acreditacion del laboratorio representa reconocimiento
internacional, lo cual le da la posibilidad de incursionar en nuevos mercados,
garantizando que su trabajo es aceptado y respaldado por estandares mundiales

de calidad.
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CONCLUSIONES

. Se determind que la causa por la que el laboratorio de calibracion de
magnitudes eléctricas debe actualizar su sistema de gestion de calidad es
porque debe alinearse a la norma NTG/ISO/IEC 17025:2017, para
garantizar que los resultados que genera son técnicamente validos, lo que

comprueba la primera hipétesis planteada para la investigacion.

La acreditacion conforme la norma NTG/ISO/IEC 17025 proporciona mayor
respaldo y ventaja competitiva frente a otras instituciones que brinden
servicios similares, debido a que permite trabajar con procesos claros y
estandarizados, reducir costos y tiempos de operacion, asi como tener

personal capacitado técnicamente.

Es importante que se faciliten todos los recursos fisicos, financieros, de
acompafiamiento y procedimentales, que impliquen el correcto
cumplimiento de los requisitos en el tiempo prudencial previo a las

auditorias por parte del ente Acreditador.

La formacion y capacitacion de personal del laboratorio que realice
auditorias internas al sistema de gestion de calidad permitira alcanzar el
objetivo de mantener la acreditacion de la norma para los resultados

generados por el laboratorio.

La actualizacion para el cumplimiento del nuevo enfoque de la norma
NTG/ISO/IEC 17025:2017 debe realizarse por medio de la revision
periddica a detalle de los requisitos para evaluar la gestion del sistema, lo

gue permitird implementar las acciones correctivas que amerite cada caso.
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RECOMENDACIONES

Aplicar las propuestas realizadas en el informe, para cumplir con los
requisitos que se han modificado en la version de la norma NTG/ISO/IEC
17025:2017 y permitir a la gerencia del laboratorio tener las herramientas

apropiadas para implementar los cambios.

Mantener y ejecutar los procedimientos con los que se cuenta, de acuerdo
con la planificacién acorde para cumplir con los requisitos en los tiempos

establecidos originalmente.

Proporcionar por parte de la gerencia y direccion del laboratorio las
herramientas, el personal competente y los recursos financieros necesarios
para poder cumplir con los procedimientos en los tiempos apropiados para

dar cumplimiento a lo estipulado en la norma.

Evaluar y definir el nivel de involucramiento de cada uno de los puestos del
laboratorio en las auditorias internas, a efecto de facilitar que el personal se
encuentre disponible en las fechas planificadas para ejecutar las revisiones

adecuadamente.

Realizar semestralmente las revisiones y evaluaciones por parte de la
direccion y la gerencia, con el fin de obtener una tendencia en el
comportamiento de sistema de gestion, lo que permitirda realizar

correcciones oportunamente.
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Anexo 1

Hoja de verificacion de requisitos de la norma NTG/ISO/IEC 17025:2017

Laboratorio de calibracion de magnitudes eléctricas
Norma NTG/ISO/IEC 17025:2017

Nombre:
Hoja de verificacion de requisitos

Elaborado por:
Autorizado por:

Fecha:
REQUISITOS GENERALES
20% 20% 20% 20% 20% 100%
No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |TOTAL
4.1 Imparcialidad
4.1.1 |Las actividades del laboratorio se deben llevar a cabo de una manera imparcial y

estructurada, y se deben gestionar para salvaguardar la imparcialidad.

4.1.2

La direccién del laboratorio debe estar comprometida con la imparcialidad.

4.1.3

El laboratorio debe ser responsable de la imparcialidad de sus actividades de
laboratorio y no debe permitir presiones comerciales, financieras u otras que
comprometan la imparcialidad.

4.1.4

El laboratorio debe identificar los riesgos a su imparcialidad de forma continua.
Esto debe incluir aquellos riesgos que surgen de sus actividades o de sus
relaciones, o de las relaciones de su personal. Sin embargo, estas relaciones no
necesariamente presentan un riesgo para la imparcialidad del laboratorio.

4.1.5

Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el laboratorio debe tener capacidad
para demostrar cémo se elimina 0 minimiza tal riesgo.

4.2

Confidencialidad

421

El laboratorio debe ser responsable, por medio de acuerdos legalmente
ejecutables, de la gestién de toda la informacién obtenida o creada durante la
realizacion de actividades del laboratorio. El laboratorio debe informar al cliente,
con antelacion, acerca de la informacién que pretende poner al alcance del publico.
Excepto por la informacion que el cliente pone a disposicién del publico, o cuando
lo acuerdan el laboratorio y el cliente (por ejemplo, con el propésito de responder a
las quejas), cualquier otra informacion se considera informacion del propietario y
se debe considerar confidencial.

4.2.2

Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado por las disposiciones
contractuales, para revelar informacién confidencial, se debe notificar al cliente o a
la persona interesada la informacion proporcionada, salvo que esté prohibido por
ley.

4.2.3

La informacién acerca del cliente, obtenida de fuentes diferentes del cliente (por
ejemplo, una persona que presenta una queja, los organismos reglamentarios)
debe ser confidencial entre el cliente y el laboratorio. El proveedor (fuente) de esta
informacién debe mantenerse como confidencial por parte del laboratorio y no
debe compartirse con el cliente, a menos que se haya acordado con la fuente.

4.2.4

El personal, incluido cualquier miembro de comité, contratista, personal de
organismos externos o individuos que actien en nombre del laboratorio debe
mantener la confidencialidad de toda informacién obtenida o creada durante la
realizacion de las actividades del laboratorio, excepto lo requerido por ley.
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REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

No.

Requisito de la norma

EX

AL

VA

AU

AP

TOTAL

Requisitos relativos a la estructura

El laboratorio debe ser una entidad legal o una parte definida de una entidad legal,
gue es responsable legalmente de sus actividades de laboratorio.

5.2

El laboratorio debe identificar el personal de la direcciébn que tiene la
responsabilidad general del laboratorio.

5.3

El laboratorio debe definir y documentar el alcance de las actividades de
laboratorio que cumplen con este documento. El laboratorio solo debe declarar
conformidad con este documento para este alcance de las actividades de
laboratorio, lo cual excluye las actividades de laboratorio que son suministradas
externamente en forma continua.

54

Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo de manera que cumplan los
requisitos de este documento, de los clientes del laboratorio, de las autoridades
reglamentarias y de las organizaciones que otorgan reconocimiento. Lo anterior
debe incluir las actividades de laboratorio realizadas en todas sus instalaciones
permanentes, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes, en instalaciones
temporales 0 méviles asociadas, o en las instalaciones del cliente.

55

El laboratorio debe:

a) definir la organizacion y la estructura de gestion del laboratorio, su ubicacién
dentro de una organizacion matriz, y las relaciones entre la gestion, las
operaciones técnicas y los servicios de apoyo;

b) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal que
dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a los resultados de las actividades de
laboratorio;

¢) documentar sus procedimientos en la extension necesaria para asegurar la
aplicacion coherente de sus actividades de laboratorio y la validez de los
resultados.

5.6

El laboratorio debe contar con personal que, independientemente de otras
responsabilidades, tenga la autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo
sus tareas, que incluyen:

a) la implementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion;

b) la identificacion de las desviaciones del sistema de gestion, o de los
procedimientos para la realizacion de las actividades de laboratorio;

c) el inicio de acciones para prevenir 0 minimizar tales desviaciones;

d) informar a la direccion del laboratorio acerca del desempefio del sistema de
gestién y de cualquier necesidad de mejora;

e) asegurar la eficacia de las actividades de laboratorio.

5.7

La direccion del laboratorio debe asegurarse de que:

a) se efectla la comunicacion relativa a la eficacia del sistema de gestion y a la
importancia de cumplir los requisitos del cliente y otros requisitos;

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion cuando se planifican e

implementan cambios en éste.
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REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |[TOTAL

6.1 Generalidades
El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el
equipamiento, los sistemas y los servicios de apoyo necesarios para gestionar y
realizar sus actividades de laboratorio.

6.2 Personal

6.2.1 |[Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo, que puede influir en las
actividades de laboratorio debe actuar imparcialmente, ser competente y trabajar
de acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio.

6.2.2 |El laboratorio debe documentar los requisitos de competencia para cada funcion
que influye en los resultados de las actividades del laboratorio, incluidos los
requisitos de educacion, calificacion, formacién, conocimiento técnico, habilidades
y experiencia.

6.2.3 |El laboratorio debe asegurarse de que el personal tiene la competencia para
realizar las actividades de laboratorio de las cuales es responsable y para evaluar
la importancia de las desviaciones.

6.2.4 |[La direccion del laboratorio debe comunicar al personal sus tareas,
responsabilidades y autoridad.

6.2.5 |Ellaboratorio debe tener procedimientos y conservar registros para:

a) determinar los requisitos de competencia;

b) seleccionar al personal;

c) formar al personal;

d) supervisar al personal;

e) autorizar al personal;

f) realizar el seguimiento de la competencia del personal.

6.2.6 |El laboratorio debe autorizar al personal para llevar a cabo actividades de
laboratorio especificas, incluidas pero no limitadas a las siguientes:

a) desarrollar, modificar, verificar y validar métodos;

b) analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o las
opiniones e interpretaciones;

c) informar, revisar y autorizar los resultados.

6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

6.3.1 |Las instalaciones y las condiciones ambientales deben ser adecuadas para las
actividades del laboratorio y no deben afectar adversamente a la validez de los
resultados.

6.3.2 [Se deben documentar los requisitos para las instalaciones y las condiciones
ambientales necesarias para realizar las actividades de laboratorio.

6.3.3 |El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones
ambientales de acuerdo con las especificaciones, los métodos o procedimientos
pertinentes, o cuando influyen en la validez de los resultados.

6.3.4 [Se deben implementar, realizar el seguimiento de y revisar periédicamente las
medidas para controlar las instalaciones y deben incluir, pero no limitarse a, lo
siguiente:

a) acceso y uso de areas que afecten a las actividades de laboratorio;

b) prevencién de contaminacion, interferencia o influencias adversas en las
actividades de laboratorio;

c) separacion eficaz entre areas en las cuales hay actividades de laboratorio
incompatibles.

6.3.5 |[Cuando el laboratorio realiza actividades de laboratorio en sitios o instalaciones

que estan fuera de su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan los
requisitos relacionados con las instalaciones y condiciones ambientales de este
documento.
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6.4

Equipamiento

6.4.1

El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos pero sin limitarse a,
instrumentos de medicién, software, patrones de medicién, materiales de
referencia, datos de referencia, reactivos, consumibles o aparatos auxiliares) que
se requiere para el correcto desempefio de las actividades de laboratorio y que
pueden influir en los resultados.

6.4.2

Cuando el lahoratorio utiliza equipamiento que esta fuera de su control
permanente, debe asegurarse de que se cumplan los requisitos de este
documento para el equipamiento.

6.4.3

El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacion, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar
el funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir contaminacién o deterioro.

6.4.4

El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos
especificados, antes de ser instalado o reinstalado para su servicio.

6.4.5

El equipo utilizado para medicién debe ser capaz de lograr la exactitud de la
medicion y/o la incertidumbre de medicién requeridas para proporcionar un
resultado valido.

6.4.6

El equipo de medicién debe ser calibrado cuando:

— la exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a la validez de los resultados
informados, y/o

— se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metrolégica
de los resultados informados.

6.4.7

El laboratorio debe establecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar
y ajustar segun sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la
calibracion.

6.4.8

Todos los equipos que requieran calibracién o que tengan un periodo de validez
definido se deben etiquetar, codificar o identificar de otra manera para permitir
que el usuario de los equipos identifique facilmente el estado de la calibracion o el
periodo de validez.

6.4.9

El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga o a uso inadecuado, que dé
resultados cuestionables, o se haya demostrado que esta defectuoso o que esta
fuera de los requisitos especificados, debe ser puesto fuera de servicio. Este se
debe aislar para evitar su uso o se debe rotular 0 marcar claramente que esta
fuera de servicio hasta que se haya verificado que funciona correctamente. El
laboratorio debe examinar el efecto del defecto o de la desviacion respecto a los
requisitos especificados, y debe iniciar la gestién del procedimiento de trabajo no
conforme (véase 7.10).

6.4.10

Cuando sean necesarias comprobaciones intermedias para mantener confianza
en el desempefio del equipo, estas comprobaciones se deben llevar a cabo de
acuerdo con un procedimiento.

6.4.11

Cuando los datos de calibracion y de los materiales de referencia incluyen valores
de referencia o factores de correccién, el laboratorio debe asegurar que los
valores de referencia y los factores de correccion se actualizan e implementan,
segun sea apropiado, para cumplir con los requisitos especificados.

6.4.12

El laboratorio debe tomar acciones viables para evitar ajustes no previstos del
equipo que invalidarian los resultados.

6.4.13

Se deben conservar registros de los equipos que pueden influir en las actividades
del laboratorio. Los registros deben incluir lo siguiente, cuando sea aplicable:

a) la identificacion del equipo, incluida la versién del software y del firmware;

b) el nombre del fabricante, la identificacion del tipo y el numero de serie u otra
identificacién dnica;

c) la evidencia de la verificacion de que el equipo cumple los requisitos
especificados;

d) la ubicacion actual;

e) las fechas de la calibracion, los resultados de las calibraciones, los ajustes, los
criterios de aceptacion y la fecha de la proxima calibracion o el intervalo de
calibracién;

f) la documentacion de los materiales de referencia, los resultados, los criterios de
aceptacion, las fechas pertinentes y el periodo de validez;

g) el plan de mantenimiento y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha,
cuando sea pertinente para el desempefio del equipo;

h) los detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento, modificacién o reparacion
realizada al equipo.
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6.5 Trazabilidad metrolégica

6.5.1 |El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metrologica de los
resultados de sus mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y
documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la
incertidumbre de medicién, vinculdndolos con la referencia apropiada.

6.5.2 |El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicién sean
trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI) mediante:

a) la calibracién proporcionada por un laboratorio competente; o

b) los valores certificados de materiales de referencia certificados proporcionados
por productores competentes con trazabilidad metrolégica establecida al SI; o

¢) la realizacion directa de unidades del S| aseguradas por comparacion, directa o
indirecta, con patrones nacionales o internacionales.

6.5.3 |Cuando la trazabilidad metroldgica a unidades del S| no sea técnicamente posible,
el laboratorio debe demostrar trazabilidad metrolégica a una referencia apropiada,
como por ejemplo:

a) valores certificados de materiales de referencia certificados suministrados por
un productor competente;

b) resultados de los procedimientos de medicion de referencia, métodos
especificados 0 normas de consenso que estan descritos claramente y son
aceptados, en el sentido de que proporcionan resultados de medicién adecuados
para su uso previsto y asegurados mediante comparacion adecuada.

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1 |El laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados
externamente, que afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y
utilizados Unicamente cuando estos productos y servicios:

a) estan previstos para la incorporacion a las actividades propias de laboratorio;

b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio,
como se reciben del proveedor externo;

c) se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.

6.6.2 |Ellaboratorio debe contar con un procedimiento y conservar registros para:

a) definir, revisar y aprobar los requisitos del laboratorio para productos y
servicios suministrados externamente;

b) definir los criterios para la evaluacion, seleccion, seguimiento del desempefio y
reevaluacion de los proveedores externos;

c¢) asegurar que los productos y servicios suministrados externamente cumplen los
requisitos establecidos por el laboratorio, o cuando sean aplicables, los requisitos
pertinentes de este documento, antes de que dichos productos o servicios se usen
0 se suministren al cliente;

d) emprender cualquier accién que surja de las evaluaciones, del seguimiento del
desempefio y de las reevaluaciones de los proveedores externos.

6.6.3 |El laboratorio debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:

a) los productos y servicios que se van a suministrar;

b) los criterios de aceptacion;

¢) la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida del personal;

d) las actividades que el laboratorio o sus clientes pretendan llevar a cabo en las
instalaciones del proveedor externo.
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Requisitos del proceso

7.1

Revision de solicitudes, ofertas y contratos

7.1.1

El laboratorio debe contar con un procedimiento para la revisién de solicitudes,
ofertas y contratos. El procedimiento debe asegurar que:
a) los requisitos se definan, documenten y comprendan adecuadamente;

b) el laboratorio cuenta con la capacidad y los recursos para cumplir los requisitos;

¢) cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los requisitos del apartado
6.6 y el laboratorio informe al cliente sobre las actividades de laboratorio
especificas que seran realizadas por proveedores externos y obtenga la
aprobacion del cliente;

d) se seleccionan los métodos o procedimientos adecuados y que sean capaces
de cumplir los requisitos del cliente.

El laboratorio debe informar al cliente cuando el método solicitado por éste se
considere inapropiado o desactualizado.

Cuando el cliente solicite una declaracién de conformidad con una especificacion o
norma para el ensayo o calibraciéon (por ejemplo, pasa/no pasa, dentro de
tolerancia/fuera de tolerancia), se deben definir claramente la especificacion o la
normay la regla de decision. La regla de decision seleccionada se debe comunicar
y acordar con el cliente, a menos que sea inherente a la especificacion o a la
norma solicitada.

Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el contrato se debe resolver
antes de que comiencen las actividades de laboratorio. Cada contrato debe ser
aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente. Las desviaciones
solicitadas por el cliente no deben tener impacto sobre la integridad del laboratorio
0 sobre la validez de los resultados.

7.15

Se debe informar al cliente de cualquier desviacién del contrato.

7.16

Si un contrato es modificado después de que el trabajo ha comenzado, se debe
repetir la revision del contrato y cualquier modificacion se debe comunicar a todo
el personal afectado.

El laboratorio debe cooperar con los clientes o con sus representantes para
aclarar las solicitudes de los clientes y realizar seguimiento del desempefio del
laboratorio en relacién con el trabajo realizado.

Se deben conservar registros de las revisiones, incluido cualquier cambio
significativo. También se deben conservar registros de las discusiones pertinentes
con los clientes acerca de los requisitos de estos, o de los resultados de las
actividades de laboratorio.

7.2

Seleccioén, verificacién y validacion de métodos

721

Seleccién y verificacién de métodos

7211

El laboratorio debe usar métodos y procedimientos apropiados para todas las
actividades de laboratorio y, cuando sea apropiado, para la evaluacién de la
incertidumbre de medicién, asi como también las técnicas estadisticas para el
andlisis de datos.

7.2.1.2

Todos los métodos, procedimientos y documentacion de soporte, tales como
instrucciones, normas, manuales y datos de referencia pertinentes a las
actividades de laboratorio se deben mantener actualizadas y féacilmente
disponibles para el personal (véase 8.3).

7213

El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la dltima versién vigente de un
método, a menos que no sea apropiado o posible. Cuando sea necesario, la
aplicacién del método se debe complementar con detalles adicionales para
asegurar su aplicacion de forma coherente.

7214

Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio debe seleccionar
un método apropiado e informar al cliente acerca del método elegido. Se
recomiendan los métodos publicados en normas internacionales, regionales o
nacionales o por organizaciones técnicas reconocidas, 0 en textos o revistas
cientificas pertinentes, o como lo especifique el fabricante del equipo. También se
pueden utilizar métodos desarrollados por el laboratorio o modificados.

7.2.15

El laboratorio debe verificar que puede llevar a cabo apropiadamente los métodos
antes de utilizarlos, asegurando que se pueda lograr el desempefio requerido. Se
deben conservar registros de la verificacion. Si el método es modificado por el
organismo que lo publicé, la verificacion se debe repetir, en la extension necesaria.

7.2.1.6

Cuando se requiere desarrollar un método, debe ser una actividad planificada y se
debe asignar a personal competente provisto con recursos adecuados. A medida
que se desarrolla el método, se deben llevar a cabo revisiones periédicas para
confirmar que se siguen satisfaciendo las necesidades del cliente. Cualquier
modificacion al plan de desarrollo debe estar aprobada y autorizada.

7.21.7

Las desviaciones a los métodos para todas las actividades de laboratorio
solamente deben suceder si la desviacién ha sido documentada, justificada
técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente.
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7.2.2

Validacién de los métodos

7221

El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos
desarrollados por el laboratorio y los métodos normalizados utilizados fuera de su
alcance previsto o modificados de otra forma. La validacion debe ser tan amplia
como sea necesaria para satisfacer las necesidades de la aplicacién o del campo
de aplicacién dados.

7222

Cuando se hacen cambios a un método validado, se debe determinar la influencia
de estos cambios, y cuando se encuentre que éstos afectan la validacion inicial, se
debe realizar una nueva validacién del método.

7.2.2.3

Las caracteristicas de desempefio de los métodos validados tal como fueron
evaluadas para su uso previsto, deben ser pertinentes para las necesidades del
cliente y deben ser coherentes con los requisitos especificados.

7224

El laboratorio debe conservar los siguientes registros de validacion:

a) el procedimiento de validacion utilizado;

b) la especificacion de los requisitos;

c) la determinacion de las caracteristicas de desempefio del método;

d) los resultados obtenidos;

e) una declaracion de la validez del método, detallando su aptitud para el uso
previsto.

7.3

Muestreo

7.3.1

El laboratorio debe tener un plan y un método de muestreo cuando realiza el
muestreo de sustancias, materiales o productos para el subsiguiente ensayo o
calibracién. El método de muestreo debe considerar los factores a controlar, para
asegurar la validez de los resultados del subsiguiente ensayo o calibracion. El plan
y el método de muestreo deben estar disponibles en el sitio donde se lleva a cabo
el muestreo. Siempre que sea razonable, los planes de muestreo deben basarse
en métodos estadisticos apropiados.

7.3.2

El método de muestreo debe describir:
a) la seleccién de muestras o sitios;
b) el plan de muestreo;

c) la preparacion y tratamiento de muestras de una sustancia, material o producto
para obtener el item requerido para el subsiguiente ensayo o calibracion.

7.3.3

El laboratorio debe conservar los registros de los datos de muestreo que forman
parte del ensayo o calibracion que se realiza. Estos registros deben incluir, cuando
sea pertinente:

a) la referencia al método de muestreo utilizado;

b) la fecha y hora del muestreo;

c) los datos para identificar y describir la muestra (por ejemplo, nimero, cantidad,
nombre);

d) la identificacion del personal que realiza el muestreo;

e) la identificacion del equipamiento utilizado;

f) las condiciones ambientales o de transporte;

g) los diagramas u otros medios equivalentes para identificar la ubicacién del
muestreo, cuando sea apropiado;

h) las desviaciones, adiciones al, o las exclusiones del método y del plan de
muestreo.

7.4

Manipulacién de los items de ensayo o calibracién

74.1

El laboratorio debe contar con un procedimiento para el transporte, recepcion,
manipulacion, proteccién, almacenamiento, conservacion y disposicion o
devolucién de los items de ensayo o calibracién, incluidas todas las disposiciones
necesarias para proteger la integridad del item de ensayo o calibracion, y para
proteger los intereses del laboratorio y del cliente. Se deben tomar precauciones
para evitar el deterioro, la contaminacion, la pérdida o el dafio del item durante la
manipulacion, el transporte, el almacenamiento/espera, y la preparacion para el
ensayo o calibracion. Se deben seguir las instrucciones de manipulacion
suministradas con el item.

7.4.2

El laboratorio debe contar con un sistema para identificar sin ambigtiedades los
items de ensayo o de calibracién. La identificacion se debe conservar mientras el
item esté bajo la responsabilidad del laboratorio. El sistema debe asegurar que los
items no se confundan fisicamente o cuando se haga referencia a ellos en
registros o en otros documentos. El sistema debe, si es apropiado, permitir la
subdivisién de un item o grupos de items y la transferencia de items.

743

Al recibir el item de calibracién o ensayo, se deben registrar las desviaciones de
las condiciones especificadas. Cuando exista duda acerca de la adecuacion de un
item para ensayo o calibracion, o cuando un item no cumpla con la descripcién
suministrada, el laboratorio debe consultar al cliente para obtener instrucciones
adicionales antes de proceder, y debe registrar los resultados de esta consulta.
Cuando el cliente requiere que el ftem se ensaye o calibre admitiendo una
desviacion de las condiciones especificadas, el laboratorio debe incluir en el
informe un descargo de responsabilidad en el que se indique qué resultados
pueden ser afectados por la desviacién.

7.4.4

Cuando los items necesiten ser aimacenados o acondicionados bajo condiciones
ambientales especificadas, se deben mantener, realizar el seguimiento y registrar
estas condiciones.
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7.5

Registros técnicos

751

El laboratorio debe asegurar que los registros técnicos para cada actividad de
laboratorio contengan los resultados, el informe y la informacién suficiente para
facilitar, si es posible, la identificacién de los factores que afectan al resultado de
la medicién y su incertidumbre de medicién asociada y posibiliten la repeticion de
la actividad del laboratorio en condiciones lo mas cercanas posibles a las
originales. Los registros técnicos deben incluir la fecha y la identidad del personal
responsable de cada actividad del laboratorio y de comprobar los datos y los
resultados. Las observaciones, los datos y los calculos originales se deben
registrar en el momento en que se hacen y deben identificarse con la tarea
especifica.

75.2

El laboratorio debe asegurar que las modificaciones a los registros técnicos
pueden ser trazables a las versiones anteriores o a las observaciones originales.
Se deben conservar tanto los datos y archivos originales como los modificados,
incluida la fecha de correccion, una indicacién de los aspectos corregidos y el
personal responsable de las correcciones.

7.6

Evaluacion de la incertidumbre de medicion

7.6.1

Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la incertidumbre de
medicién. Cuando se evalla la incertidumbre de medicion, se deben tener en
cuenta todas las contribuciones que son significativas, incluidas aquellas que
surgen del muestreo, utilizando los métodos apropiados de analisis.

7.6.2

Un laboratorio que realiza calibraciones, incluidas las de sus propios equipos,
debe evaluar la incertidumbre de medicién para todas las calibraciones.

7.6.3

Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la incertidumbre de medicion.
Cuando el método de ensayo no permite una evaluacion rigurosa de la
incertidumbre de medicion, se debe realizar una estimacién basada en la
comprension de los principios tedricos o la experiencia practica de la realizacion
del método.

7.7

Aseguramiento de la validez de los resultados

7.7.1

El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la
validez de los resultados. Los datos resultantes se deben registrar de manera que
las tendencias sean detectables y cuando sea posible, se deben aplicar técnicas
estadisticas para la revision de los resultados. Este seguimiento se debe planificar
y revisar y debe incluir, cuando sea apropiado, pero sin limitarse a:

a) uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad;

b) uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener
resultados trazables;

¢) comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medicion;

d) uso de patrones de verificacion o patrones de trabajo con gréficos de control,
cuando sea aplicable;

e) comprobaciones intermedias en los equipos de medicién;

f) repeticion del ensayo o calibracion utilizando los mismos métodos o métodos
diferentes;

g) reensayo o recalibracion de los items conservados;

h) correlacion de resultados para diferentes caracteristicas de un item;

i) revision de los resultados informados;

j) comparaciones intralaboratorio;

k) ensayos de muestras ciegas.

7.7.2

El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempefio mediante comparacion
con los resultados de otros laboratorios, cuando estén disponibles y sean
apropiados. Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, pero no
limitarse a, una 0 ambas de las siguientes:

a) participacién en ensayos de aptitud;

b) participacion en comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de
aptitud.

7.7.3

Los datos de las actividades de seguimiento se deben analizar, utilizar para
controlar y, cuando sea aplicable, mejorar las actividades del laboratorio. Si se
detecta que los resultados de los andlisis de datos de las actividades de
seguimiento estan fuera de los criterios predefinidos, se deben tomar las acciones
apropiadas para evitar que se informen resultados incorrectos.
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7.8

Informe de resultados

7.81

Generalidades

7.8.1.1

Los resultados se deben revisar y autorizar antes de su liberacion.

7.8.1.2

Los resultados se deben suministrar de manera exacta, clara, inequivoca y
objetiva, usualmente en un informe (por ejemplo, un informe de ensayo o un
certificado de calibracién o informe de muestreo), y deben incluir toda la
informacién acordada con el cliente y la necesaria para la interpretacion de los
resultados y toda la informacién exigida en el método utilizado. Todos los
informes emitidos se deben conservar como registros técnicos.

7813

En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una
manera simplificada. Cualquier informacién enumerada de los apartados 7.8.2 a
7.8.7 que no se informe al cliente debe estar disponible faciimente.

782

Requisitos comunes para los Informes (ensayo, calibracién o muestreo)

7.8.2.1

Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente informacién, a menos que el
laboratorio tenga razones vélidas para no hacerlo, minimizando asi cualquier
posibilidad de interpretaciones equivocadas o de uso incorrecto:

a) un titulo (por ejemplo, "Informe de ensayo", "Certificado de calibracién" o
"Informe de muestreo");

b) el nombre y la direccidn del laboratorio;

c) el lugar en que se realizan las actividades de laboratorio, incluso cuando se
realizan en las instalaciones del cliente o en sitios alejados de las instalaciones
permanentes del laboratorio, o en instalaciones temporales 0 moviles asociadas;
d) una identificacién Unica de que todos sus componentes se reconocen como una
parte de un informe completo y una clara identificacién del final;

e) el nombre y la informacién de contacto del cliente;

f) la identificacién del método utilizado;

g) una descripcién, una identificacion inequivoca y, cuando sea necesario, la
condicién del item;

h) la fecha de recepcién de los items de calibracion o ensayo, y la fecha del
muestreo, cuando esto sea critico para la validez y aplicacién de los resultados;

i) las fechas de ejecucion de la actividad del laboratorio;

j) la fecha de emision del informe;

k) la referencia al plan y método de muestreo usados por el laboratorio u otros
organismos, cuando sean pertinentes para la validez o aplicacion de los
resultados;

1) una declaracién acerca de que los resultados se relacionan solamente con los
items sometidos a ensayo, calibracién o muestreo;

m) los resultados con las unidades de medicidn, cuando sea apropiado;

n) las adiciones, desviaciones o exclusiones del método;

0) la identificacion de las personas que autorizan el informe;

p) una identificacion clara cuando los resultados provengan de proveedores
externos.

7822

El laboratorio debe ser responsable de toda la informacion suministrada en el
informe, excepto cuando la informacion la suministre el cliente. Los datos
suministrados por el cliente deben ser claramente identificados. Ademas, en el
informe se debe incluir un descargo de responsabilidad cuando la informacién sea
proporcionada por el cliente y pueda afectar a la validez de los resultados. Cuando
el laboratorio no ha sido responsable de la etapa de muestreo (por ejemplo, la
muestra ha sido suministrada por el cliente), en el informe se debe indicar que los
resultados se aplican a la muestra como se recibid.

7.8.3

Requisitos especificos para los informes de ensayo

7.8.3.1

Ademéas de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes de ensayo deben incluir
lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados del
ensayo:

a) informacién sobre las condiciones especificas del ensayo, tales como
condiciones ambientales;

b) cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o
especificaciones (véase 7.8.6);

c) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicion presentada en la misma
unidad que el mensurando o en un término relativo al mensurando (por ejemplo,
porcentaje) cuando:

— sea pertinente a la validez o aplicacién de los resultados de ensayo;

— una instruccion del cliente que lo requiera; o

— la incertidumbre de medicion afecte la conformidad con un limite de
especificacion;

d) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7);

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

7.83.2

Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los informes de
ensayo deben cumplir con los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando
sea necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo.
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7.8.4 |Requisitos especificos para los certificados de calibracion

7.8.4.1 |Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los certificados de calibracién deben
incluir lo siguiente:

a) la incertidumbre de medici6n del resultado de medicion presentado en la misma
unidad que la de la unidad del mensurando o en un término relativo a dicha unidad
(por ejemplo, porcentaje);

b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron las
calibraciones, que influyen en los resultados de medicion;

c) una declaracién que identifique cémo las mediciones son trazables
metrolégicamente (véase el Anexo A);

d) los resultados antes y después de cualquier ajuste o reparacion, si estan
disponibles;

e) cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o
especificaciones (véase 7.8.6);

f) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7).

7.84.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los certificados
de calibracién deben cumplir con los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5,
cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados de calibracion.

7.8.4.3 - . ) ” .

Un certificado o etiqueta de calibracién no debe contener recomendaciones sobre
el intervalo de calibracion, excepto cuando asi se haya acordado con el cliente.

7.8.5 |Informacion de muestreo — requisitos especificos
Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, ademas de los
requisitos enumerados en el apartado 7.8.2, los informes deben incluir lo siguiente,
cuando sea necesario para la interpretacién de los resultados:

a) la fecha del muestreo;

b) la identificacion unica del item o material sometido a muestreo (incluido el
nombre del fabricante, el modelo o tipo de designacién y los nimeros de serie,
segln sea apropiado);

c) la ubicacion del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;

d) una referencia al plan y método de muestreo;

e) los detalles de cualquier condicién ambiental durante el muestreo, que afecte a
la interpretacion de los resultados;

f) la informacién requerida para evaluar la incertidumbre de medicién para ensayos
o calibraciones subsiguientes.

7.8.6 | Informacién sobre declaraciones de conformidad

7.8.6.1 |Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con una especificacion o
norma, el laboratorio debe documentar la regla de decision aplicada, teniendo en
cuenta el nivel de riesgo (tales como una aceptacién o rechazo incorrectos y los
supuestos estadisticos) asociado con la regla de decisiéon empleada y aplicar
dicha regla.

7.8.6.2 |El laboratorio debe informar sobre la declaracién de conformidad, de manera que
identifique claramente:

a) a qué resultados se aplica la declaracion de conformidad;

b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no;

c) la regla de decision aplicada (a menos que sea inherente a la especificacion o
norma solicitada).

7.8.7 |Informacién sobre opiniones e interpretaciones

7.8.7.1 |Cuando se expresan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asegurarse
de que solo el personal autorizado para expresar opiniones e interpretaciones
libere la declaracion respectiva. El laboratorio debe documentar la base sobre la
cual se han emitido opiniones e interpretaciones.

7.8.7.2 | Las opiniones e interpretaciones expresadas en los informes se deben basar en
los resultados obtenidos del item ensayado o calibrado y se deben identificar
claramente como tales.

7.8.7.3 |Cuando las opiniones e interpretaciones se comunican directamente mediante
didlogo con el cliente, se deben conservar los registros de tales didlogos.

7.8.8 |Modificaciones a los informes

7.8.8.1 |Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir nuevamente un informe ya emitido
cualquier cambio en la informacién debe estar identificado claramente, y cuando
sea apropiado, se debe incluir en el informe la razén del cambio.

7.8.8.2 |Las modificaciones a un informe después de su emision se deben realizar
solamente en la forma de otro documento, o de una transferencia de datos, que
incluya la declaracién: "Modificacién al informe, nimero de serie... [0 identificado
de cualquier otra manera]" o una forma equivalente de redaccion.

Estas modificaciones deben cumplir todos los requisitos de este documento.
7.8.8.3 |Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completo, se debe identificar de

forma Unica y debe contener una referencia al original al que reemplaza.

10/15




No. Requisito de la norma EX | AL | VA | AU | AP |[TOTAL

7.9 Quejas

7.9.1 |El laboratorio debe contar con un proceso documentado para recibir, evaluar y
tomar decisiones acerca de las quejas.

7.9.2 |Debe estar disponible una descripcion del proceso de tratamiento de quejas para
cuando lo solicite cualquier parte interesada. Al recibir la queja, el laboratorio debe
confirmar si dicha queja se relaciona con las actividades de laboratorio de las que
es responsable, y en caso afirmativo, tratarlas. El laboratorio debe ser
responsable de todas las decisiones a todos los niveles del proceso de
tratamiento de quejas.

7.9.3 |El proceso de tratamiento de quejas debe incluir, al menos, los elementos y
métodos siguientes:

a) una descripcion del proceso de recepcion, validacion, investigacion de la queja y
decision sobre las acciones a tomar para darles respuesta;

b) el seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las acciones tomadas para
resolverlas;

c) asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.

7.9.4 |El laboratorio que recibe la queja debe ser responsable de recopilar y verificar
toda la informacién necesaria para validar la queja.

7.9.5 |[Siempre que sea posible, el laboratorio debe acusar recibo de la queja y debe
facilitar a quien presenta la queja, los informes de progreso y del resultado del
tratamiento de la queja.

7.9.6 |Los resultados que se comuniquen a quien presenta la queja deben realizarse por,
0 revisarse y aprobarse por, personas no involucradas en las actividades de
laboratorio que originaron la queja.

7.9.7 |[Siempre que sea posible, el laboratorio debe notificar formalmente a quien
presenta la queja, el cierre del tratamiento de la queja.

7.10 |[Trabajo no conforme

7.10.1 |El laboratorio debe contar con un procedimiento que se debe implementar cuando
cualquier aspecto de sus actividades de laboratorio o los resultados de este
trabajo no cumplan con sus propios procedimientos o con los requisitos
acordados con el cliente (por ejemplo, el equipamiento o las condiciones
ambientales que estan fuera de los limites especificados; los resultados del
seguimiento no cumplen los criterios especificados). El procedimiento debe
asegurar que:

a) estén definidos las responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo
no conforme;

b) las acciones (incluyendo la detencién o repeticién del trabajo, y la retencién de
los informes, segln sea necesario) se basen en los niveles de riesgo establecidos
por el laboratorio;

¢) se haga una evaluacion de la importancia del trabajo no conforme, incluyendo un
andlisis de impacto sobre los resultados previos;

d) se tome una decisién sobre la aceptabilidad del trabajo no conforme;

e) cuando sea necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo;

f) se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

7.10.2 |El laboratorio debe conservar registros del trabajo no conforme y las acciones
segun lo especificado en el apartado 7.10.1 vifietas b) a f).

7.10.3 |Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o

exista duda acerca del cumplimiento de las operaciones del laboratorio con su
propio sistema de gestion, el laboratorio debe implementar acciones correctivas.
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7.11

Control de los datos y gestion de la informaciéon

7111

El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la informacién necesaria para
llevar a cabo las actividades de laboratorio.

7.11.2

Los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio utilizados para recopilar,
procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar datos se deben validar en
cuanto a su funcionalidad, incluido el funcionamiento apropiado de las interfaces
dentro de los sistemas de gestion de la informacién del laboratorio, por parte del
laboratorio antes de su introduccion. Siempre que haya cualquier cambio, incluida
la configuracion del software del laboratorio o modificaciones al software
comercial listo para su uso, se debe autorizar, documentar y validar antes de su
implementacion.

7.11.3

El sistema de gestién de la informacion del laboratorio debe:
a) estar protegido contra acceso no autorizado;
b) estar salvaguardado contra manipulacion indebida y pérdida;

c) ser operado en un ambiente que cumpla con las especificaciones del proveedor
o del laboratorio o, en caso de sistemas no informaticos, que proporcione
condiciones que salvaguarden la exactitud del registro y transcripcién manuales;

d) ser mantenido de manera que se asegure la integridad de los datos y de la
informacion;

e) incluir el registro de los fallos del sistema y el registro de las acciones
inmediatas y correctivas apropiadas.

7.11.4

Cuando los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio se gestionan y
mantienen fuera del sitio o por medio de un proveedor externo, el laboratorio debe
asegurar que el proveedor o administrador del sistema cumple todos los requisitos
aplicables de este documento.

7.11.5

El laboratorio debe asegurarse de que las instrucciones, manuales y datos de
referencia pertinentes al sistema de gestion de la informacion del laboratorio estén
facilmente disponibles para el personal.

7.11.6

Los célculos y transferencias de datos se deben comprobar de una manera
apropiada y sistematica.
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8 Requisitos del sistema de gestion

8.1 Opciones

8.1.1 |Generalidades
El laboratorio debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema
de gestién que sea capaz de apoyar y demostrar el logro coherente de los
requisitos de este documento y asegurar la calidad de los resultados del
laboratorio. Ademas de cumplir los requisitos de los Capitulos 4 a 7, el laboratorio
debe implementar un sistema de gestion de acuerdo con la Opcién A o la Opcién
B.

8.1.2 |Opcién A
Como minimo, un sistema de gestién del laboratorio debe tratar lo siguiente:

— la documentacion del sistema de gestion (véase 8.2);

— el control de documentos del sistema de gestion (véase 8.3);

— el control de registros (véase 8.4);

— las acciones para abordar los riesgos y oportunidades (véase 8.5);
— la mejora (véase 8.6);

— las acciones correctivas (véase 8.7);

— las auditorias internas (véase 8.8);

— las revisiones por la direccién (véase 8.9).

8.1.3 |Opcién B
Un laboratorio que ha establecido y mantiene un sistema de gestion de acuerdo
con los requisitos de la Norma ISO 9001, y que sea capaz de apoyar y demostrar
el cumplimiento coherente de los requisitos de los Capitulos 4 a 7, cumple
también, al menos, con la intencion de los requisitos del sistema de gestion
especificados en los apartados 8.2 a 8.9.

8.2 Documentacion del sistema de gestién (Opcion A)

8.2.1 |La direccién del laboratorio debe establecer, documentar y mantener politicas y
objetivos para el cumplimiento del propdsito de este documento y debe
asegurarse de que las politicas y objetivos se entienden e implementen en todos
los niveles de la organizacién del laboratorio.

8.2.2 |Las politicas y objetivos deben abordar la competencia, la imparcialidad y la
operacion coherente del laboratorio.

8.2.3 |La direccion del laboratorio debe suministrar evidencia del compromiso con el
desarrollo y la implementacion del sistema de gestién y con mejorar continuamente
su eficacia.

8.2.4 |Toda la documentacién, procesos, sistemas, registros, relacionados con el
cumplimiento de los requisitos de este documento se debe incluir, referenciar o
vincular al sistema de gestion.

8.2.5 |Todo el personal involucrado en actividades de laboratorio debe tener acceso a
las partes de la documentaciéon del sistema de gestion y a la informacion
relacionada gue sea aplicable a sus responsabilidades.

8.3 Control de documentos del sistema de gestion (Opcién A)

8.3.1 |El laboratorio debe controlar los documentos (internos y externos) relacionados
con el cumplimiento de este documento.

8.3.2 |Ellaboratorio debe asegurarse de que:

a) los documentos se aprueban en cuanto a su adecuacion antes de su emision
por personal autorizado;

b) los documentos se revisan periédicamente, y se actualizan, segun sea
necesario;

c) se identifican los cambios y el estado de revision actual de los documentos;

d) las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan disponibles en los
puntos de uso y cuando sea necesario, se controla su distribucion;

e) los documentos estan identificados inequivocamente;

f) se previene el uso no intencionado de los documentos obsoletos, y la
identificacion adecuada se aplica a éstos si se conservan por cualquier propésito.
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8.4

Control de registros (Opcién A)

8.4.1

El laboratorio debe establecer y conservar registros legibles para demostrar el
cumplimiento de los requisitos de este documento.

8.4.2

El laboratorio debe implementar los controles necesarios para la identificacion,
almacenamiento, proteccion, copia de seguridad, archivo, recuperacion, tiempo de
conservacion y disposicion de sus registros. El laboratorio debe conservar
registros durante un periodo coherente con sus obligaciones contractuales. El
acceso a estos registros debe ser coherente con los acuerdos de confidencialidad
y los registros deben estar disponibles facilmente.

815

Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opcién A)

8.5.1

El laboratorio debe considerar los riesgos y las oportunidades asociados con las
actividades del laboratorio para:
a) asegurar que el sistema de gestién logre sus resultados previstos;

b) mejorar las oportunidades de lograr el propésito y los objetivos del laboratorio;

c) prevenir o reducir los impactos indeseados y los incumplimientos potenciales en
las actividades del laboratorio;
d) lograr la mejora.

8.5.2

El laboratorio debe planificar:

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;

b) la manera de:

— integrar e implementar estas acciones en su sistema de gestion;
— evaluar la eficacia de estas acciones.

8.5.3

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades deben ser
proporcionales al impacto potencial sobre la validez de los resultados del
laboratorio.

8.6

Mejora (Opcién A)

8.6.1

El laboratorio debe identificar y seleccionar oportunidades de mejora e
implementar cualquier accién necesaria.

8.6.2

El laboratorio debe buscar la retroalimentacion, tanto positiva como negativa, de
sus clientes. La retroalimentacion se debe analizar y usar para mejorar el sistema
de gestion, las actividades del laboratorio y el servicio al cliente.

8.7

Acciones correctivas (Opcién A)

8.7.1

Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio debe:

a) reaccionar ante la no conformidad, segun sea aplicable:

— emprender acciones para controlarlas y corregirlas;

— hacer frente a las consecuencias;

b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir, ni que ocurra en otra parte,
mediante:

— la revision y analisis de la no conformidad,;

— la determinacion de las causas de la no conformidad;

— la determinacion de si existen no conformidades similares, o que
potencialmente pueden ocurrir;

¢) implementar cualquier accion necesaria;

d) revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada;

e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y las oportunidades determinados
durante la planificacion;

f) si fuera necesario realizar cambios al sistema de gestion.

8.7.2

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no
conformidades encontradas.

8.7.3

El laboratorio debe conservar registros como evidencia de:

a) la naturaleza de las no conformidades, las causas y cualquier accion tomada
posteriormente;

b) los resultados de cualquier accién correctiva.
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8.8 Auditorias internas (Opcién A)

8.8.1 |El laboratorio debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para
obtener informacién acerca de si el sistema de gestion:

a) es conforme con:

— los requisitos del propio laboratorio para su sistema de gestion, incluidas las
actividades del laboratorio;

— los requisitos de este documento;

b) se implementa y mantiene eficazmente.

8.8.2 |Ellaboratorio debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener un programa de auditoria que
incluya la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de
planificacién y presentacion de informes que debe tener en consideracion la
importancia de las actividades de laboratorio involucradas, los cambios que
afectan al laboratorio y los resultados de las auditorias previas;

b) definir los criterios de auditoria y el alcance de cada auditoria;

c) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccién
pertinente;

d) implementar las correcciones y las acciones correctivas apropiadas, sin demora
indebida;

e) conservar los registros como evidencia de la implementacion del programa de
auditoria y de los resultados de la auditoria.

8.9 Revisiones por la direccién (Opcién A)

8.9.1 |La direccion del laboratorio debe revisar su sistema de gestion a intervalos
planificados, con el fin de asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia,
incluidas las politicas y objetivos establecidos relacionados con el cumplimiento de
este documento.

8.9.2 |Las entradas a la revisién por la direccion se deben registrar y deben incluir
informacion relacionada con lo siguiente:

a) cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes al
laboratorio;

b) cumplimiento de objetivos;

c¢) adecuacion de las politicas y procedimientos;

d) estado de las acciones de revisiones por la direccién anteriores;

e) resultado de auditorias internas recientes;

f) acciones correctivas;

g) evaluaciones por organismos externos;

h) cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el alcance de actividades del
laboratorio;

i) retroalimentacion de los clientes y del personal;

j) quejas;

k) eficacia de cualquier mejora implementada;

[) adecuacion de los recursos;

m) resultados de la identificacion de los riesgos;

n) resultados del aseguramiento de la validez de los resultados; y

0) otros factores pertinentes, tales como las actividades de seguimiento y la
formacion.

8.9.3 |Las salidas de la revision por la direccion deben registrar todas las decisiones y

acciones relacionadas, al menos con:

a) la eficacia del sistema de gestion y de sus procesos;

b) la mejora de las actividades del laboratorio relacionadas con el cumplimiento de
los requisitos de este documento;

c) la provision de los recursos requeridos;

d) cualquier necesidad de cambio.
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Anexo 2

Guia de entrevista para personal administrativo

GUIA DE ENTREVISTA

DIRIGIDA A PERSONAL ADMINISTRATIVO DEL LABORATORIO DE
CALIBRACION DE MAGNITUDES ELECTRICAS

Objetivo:

El presente instrumento de investigacion pretende determinar como aplica la
norma NTG/ISO/IEC 17025 en el laboratorio de magnitudes eléctricas; para ello
se recaban las opiniones de los colaboradores involucrados en estos procesos.

Instrucciones:

La entrevistadora realizara una serie de cuestionamientos con relacion a la
aplicacion de la norma NTG/ISO/IEC 17025 en el laboratorio. Indique cual es su
percepcion con respecto a cada pregunta, todas las respuestas seran tratadas de
forma confidencial y no seran utilizadas para ningun propésito distinto a la
investigacion llevada a cabo. Gracias por su colaboracion.

1. ¢Cual es el puesto que desempefia actualmente dentro de la organizacion?

2. Los colaboradores conocen:

2.1 ;La razén de ser de la organizacion, los productos y servicios que se ofrecen?
2.2 ¢ El contenido de la norma NTG/ISO/IEC 17025:20177?

2.3 ¢Los procedimientos de gestion, derivados de la aplicacion del Sistema de
Gestion de Calidad en el laboratorio?

2.4 ;Los procedimientos de calibracion, derivados de la aplicacion del Sistema de
Gestion de Calidad en el laboratorio?

3. ¢Existe algun documento en donde se registren los riesgos a la imparcialidad,
cuando estos se identifiquen? ¢ Cual?

4. ;Qué medios se utilizan para resguardar al laboratorio si se solicita revelar
informacion confidencial? ¢ Cual?

5. ¢Como se garantiza que el personal interno o contratistas no revelen
informacion confidencial de los clientes?

6. ¢Se encuentran documentados todos los procedimientos que se realizan en el
laboratorio?
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GUIA DE ENTREVISTA

7. ¢Cuenta con un instrumento para la requisicion de personal que incluya las
competencias, educacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia?
¢ Cual?

8. ¢De qué forma se autoriza al personal para analizar resultados?

9. ¢Cdémo se controlan las condiciones ambientales en el laboratorio?

10.,Cémo se verifica que se cumplan las condiciones ambientales requeridas
cuando se realizan actividades de laboratorio en campo?

11.¢En qué ocasiones, o con qué periodicidad se calibra el equipo de medicion?
12. ¢ Posee el laboratorio algun programa/calendarizaciéon de calibracion?

13. ¢ Se encuentra etiquetado el equipo que requiere calibracion?

14. ; Existe un procedimiento para realizar comprobaciones intermedias?
15.¢De qué manera se garantiza la trazabilidad metrologica?

16. ¢ Actualmente se utiliza algun producto o servicio suministrado externamente,
que afecte a las actividades del laboratorio? ¢Cual?

17. ¢ Existe un procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas y contratos?

18.,Se conservan registros de revisiones en las solicitudes y ofertas del
laboratorio?

19.¢,En dénde puede consultar el personal involucrado los métodos,
procedimientos y documentacion de soporte pertinentes a las actividades de
laboratorio?

20. ¢ Qué procedimiento se aplica al realizar cambios a un método validado?

21.¢;Existe algun procedimiento especifico para el transporte, recepcion,
almacenamiento, conservacion y devolucion de los items calibrados? ¢ Cual?

22.¢Se cuenta con algun procedimiento para gestionar las quejas?

23. ¢ Cuenta el laboratorio con certificacion de la Norma ISO 90017?
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GUIA DE ENTREVISTA

24.; Cuenta el laboratorio con documentos que aborden los siguientes temas?

Documentacion del sistema de gestién

Control de documentos del sistema de gestion
Control de registros

Acciones para abordar los riesgos y oportunidades
Mejora

Acciones correctivas

Auditorias internas

HOO0doogn

Revisiones por la direccion

25.;,Posee el laboratorio un control de documentos internos y externos
relacionados con el cumplimiento del sistema de gestion?

26. ¢ Existe planificacion para abordar riesgos y oportunidades detectados?
27.¢Qué politica se utiliza cuando ocurre una No Conformidad?

28.¢Existe un programal/calendarizacion para realizar auditorias internas al
sistema de gestion?

29.;,Con qué frecuencia se realizan las revisiones por la direccion?

30.¢Qué importancia tiene la certificacién de la norma NTG/ISO/IEC 17025 para
el laboratorio de magnitudes eléctricas?

31.En su consideracion, ;qué acciones deberan tomarse para alinear el sistema
de gestion actual a la versién NTG/ISO/IEC 17025:20177?

32.De acuerdo con su experiencia, ¢qué periodicidad seria la éptima para realizar
revisiones al sistema de gestion de calidad?

33.¢Cual es la causa por la que se hace necesario que la empresa distribuidora
de energia eléctrica deba actualizar su sistema de gestion de calidad en el
laboratorio de calibracién de magnitudes eléctricas?
a. Alinearse a las nuevas disposiciones de ISO bajo la version 17025:2017
b. Actualmente se encuentra desactualizado
c. Por requisito de la Gerencia de la empresa
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Anexo 3
Cuestionario para personal operativo

CUESTIONARIO

DIRIGIDO A PERSONAL OPERATIVO DEL LABORATORIO DE CALIBRACION
DE MAGNITUDES ELECTRICAS

BOLETA No.

Objetivo:

El presente instrumento de investigaciéon pretende determinar cémo aplica la
norma NTG/ISO/IEC 17025 en el laboratorio de magnitudes eléctricas; para ello
se recaban las opiniones de los colaboradores involucrados en estos procesos.

Instrucciones:

Marque con una X la(s) respuesta(s) que a su opinidn considere correcta(s),
asimismo conteste con sus propias palabras en donde corresponda, las mismas
seran tratadas de forma confidencial y no seran utilizadas para ningun propoésito
distinto a la investigacion llevada a cabo. Gracias por su colaboracion.

1. ¢Cual es el puesto que desempefa actualmente dentro de la organizacion?

2. Conoce:

2.1 ;La razon de ser de la organizacion, los productos y servicios que se ofrecen?

si [ No []
2.2 4 El contenido de la norma NTG/ISO/IEC 17025:20177?
si ] No []

2.3 ¢Los procedimientos de gestion, derivados de la aplicaciéon del Sistema de
Gestion de Calidad en el laboratorio?

si [] No []

2.4 ;Los procedimientos de calibracion, derivados de la aplicacion del Sistema de
Gestion de Calidad en el laboratorio?

Si ] No []
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CUESTIONARIO

2.5 ¢ Sabe qué importancia tiene el cumplimiento de la Norma NTG/ISO/IEC 17025
para el laboratorio?

si [] No []

Amplie

3. Asuingreso, ¢se le capacitd con relacion al Sistema de Gestion de Calidad?

Si [] No []

Amplie

4. ;Dispone de una copia de los procedimientos de gestion y de calibracion que
se aplican en el laboratorio?

si [] No []

5. ¢Firmo6 usted algin documento para garantizar la confidencialidad de la
informacion que se maneja en el laboratorio?

si ] No []

¢ Cual?

6. /,Se le indico qué competencias debe de llenar para poder realizar
calibraciones en los distintos equipos?

Si [] No []

7. ¢Conoce si existe algun procedimiento para autorizar a los calibradores a
realizar informes derivados de los analisis realizados?

si L] No [
8. ¢Posee el laboratorio algun programa/calendarizacién de calibraciéon de los
equipos?

Si ] No []
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CUESTIONARIO

9. ¢Se encuentra etiquetado el equipo que requiere calibraciéon?

si [0 No [
10. ¢ Sabe si se garantiza la trazabilidad metrologica de alguna manera?
si [0 No [

Amplie

11.¢Se puede consultar los métodos, procedimientos y documentacion de soporte
pertinentes a las actividades de laboratorio?

si ] No []

Amplie

12. ¢ Conoce algun procedimiento especifico para realizar las siguientes acciones
para los items calibrados?
Si_ No
Transporte
Recepcion
Almacenamiento

Conservacion

Devolucion

ifililils

13. ¢ Existe algun procedimiento especifico que regule los trabajos fuera de las
instalaciones del laboratorio?

Si (] No []

¢ Cual?
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CUESTIONARIO

14.; Cuenta el laboratorio con documentos que aborden los siguientes temas?
Si No

Documentacién del sistema de gestion
Control de documentos del sistema de gestion
Control de registros
Acciones para abordar los riesgos y oportunidades
Mejora
Acciones correctivas
Auditorias internas

Revisiones por la direccién

hoobo:

Acciones para abordar los riesgos y oportunidades

15.¢4Sabe si el laboratorio cuenta con un control de documentos internos y
externos relacionados con el cumplimiento del sistema de gestion?

si [ ] No []

¢ Cual?

16. ¢ Sabe como se resuelve una no conformidad?
s [J No [

Amplie

17. ¢ Participa en las auditorias al sistema de gestion?

si ] No []

Amplie
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CUESTIONARIO

18. ¢ Conoce qué importancia tiene la certificacion de la norma NTG/ISO/IEC
17025 en el laboratorio de magnitudes eléctricas?

Si [] No []

Amplie

19. ¢ Sabe qué diferencias existen entre la norma NTG/ISO/IEC 17025, versiones
2005y 20177

si[] No []
Amplie

20. ¢ Tiene conocimiento de cada cuanto se realizan revisiones al sistema de
gestién de calidad?

Si [] No []

Amplie

21.4Cudl es la causa por la que se hace necesario que la empresa distribuidora
de energia eléctrica deba actualizar su sistema de gestion de calidad en el
laboratorio de calibracién de magnitudes eléctricas?
a. Alinearse a las nuevas disposiciones de ISO bajo la version 17025:2017
b. Actualmente se encuentra desactualizado
c. Por requisito de la Gerencia de la empresa
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