UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
ESCUELA DE ESTUDIOS DE POSTGRADO
MAESTRIA EN FORMULACION Y EVALUACION DE PROYECTOS

LA METROLOGIA COMO INSTRUMENTO DE EFICIENCIA EN LA EMPRESA
ELECTRICA DE GUATEMALA EN LAS MAGNITUDES DE TEMPERATURA Y
HUMEDAD BASADO EN LA NORMA COGUANOR ISO/IEC 17025:2017 PARA EL
PERIODO 2020 - 2021

LICENCIADO GUSTAVO ADOLFO GOMEZ MERIDA

GUATEMALA, SEPTIEMBRE DE 2021



UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
ESCUELA DE ESTUDIOS DE POSTGRADO
MAESTRIA EN FORMULACION Y EVALUACION DE PROYECTOS

/G‘VE'N'(V:VIAS .

LA METROLOGIA COMO INSTRUMENTO DE EFICIENCIA EN LA EMPRESA
ELECTRICA DE GUATEMALA EN LAS MAGNITUDES DE TEMPERATURA Y
HUMEDAD BASADO EN LA NORMA COGUANOR ISO/IEC 17025:2017 PARA EL
PERIODO 2020 - 2021

Informe final de trabajo profesional de graduacion para la obtencion del Grado de
Maestro en Artes, con base en el "Instructivo para elaborar el trabajo profesional de
graduacion”, Aprobado por Junta Directiva de la Facultad de Ciencias Econdmicas, el 15
de octubre de 2015, segtin Numeral 7.8 Punto SEPTIMO del Acta No. 26-2015 y ratificado
por el Consejo Directivo del Sistema de Estudios de Postgrado de la Universidad de San
Carlos de Guatemala, segun Punto 4.2, sub-incisos 4.2.1 y 4.2.2 del Acta 14-2018 de
fecha 14 de agosto de 2018.

AUTOR: GUSTAVO ADOLFO GOMEZ MERIDA

DOCENTE: LICDA.MSC. ROSA FERDINANDA SOLIS MONROY

GUATEMALA, SEPTIEMBRE DE 2021



HONORABLE JUNTA DIRECTIVA

Decano: Lic. Luis Antonio Suarez Roldan
Secretario: Lic. Carlos Roberto Cabrera Morales
Vocal Primero: Lic. Carlos Alberto Hernandez Gélvez
Vocal Segundo: MSc. Byron Giovani Mejia Victorio
Vocal Tercero: Vacante

Vocal Cuarto: Vacante

Vocal Quinto: Vacante

TERNA QUE PRACTICO LA EVALUACION DEL TRABAJO PROFESIONAL DE

GRADUACION
Coordinador: Carlos Valladares
Evaluador: Gilberto Robledo

Evaluador: Josué Belteton Salazar



DECLARACION JURADA DE ORIGINALIDAD

YO: Gustavo Adolfo Gémez Mérida, con carné No.: 200013746

Declaro que, como autor, soy el unico responsable de la originalidad, validez cientifica de
las doctrinas y opiniones expresadas en el presente Trabajo Profesional de Graduacion,
de acuerdo con el articulo 17 del Instructivo para Elaborar el Trabajo Profesional de
Graduacion para Optar al Grado Académico de Maestro en Artes.

/)

A,
‘» — L ”'L";;d’{‘f— D
Mo i\f -'-,,f,wzz;ﬂéﬁ, //ML@Z .

Autor:




.........................................................

ACTA/EP No. 04677
ACTA No. MFEP-011-2021

De acuerdo al Estado de Emergencia Nacional decretado por el Gobierno de la Republica de Guatemala y
a las resoluciones del Consejo Superior Universitario, que obligaron a la suspensién de actividades
académicas y administrativas presenciales en el Campus Central de la Universidad de San Carlos de
Guatemala, ante tal situacién, |a Escuela de Estudios de Postgrado de la Facultad de Ciencias Econdmicas,
debié incorporar tecnologia virtual para atender la demanda de necesidades del sector estudiantil, por lo
que en esta oportunidad nos reunimos de forma virtual los infrascritos integrantes de la Terna Evaluadora,
el dia jueves 7 de octubre de 2021, a las 20:00 horas, para evaluar la presentacién del TRABAJO
| PROFESIONAL DE GRADUACION del Licenciado Gustavo Adolfo Gomez Mérida, carné No. 200013746,
i estudiante de la Maestria en Formulacién y Evaluacién de Proyectos de la seccion A de la Escuela de
; Estudios de Postgrado, como requisito para optar al grado de Maestro en Artes en Formulacién y
'_; Evaluacion de Proyectos. La presentacion se realizo de acuerdo con el Instructivo, aprobado por la Junta
|
1
!
|
|

Directiva de la Facultad de Ciencias Econdmicas, el 15 de octubre de 2015, segin Numeral 7.8 Punto
SEPTIMO del Acta No. 26-2015 y ratificado jo.Directivo del Sistema de Estudios de Postgrado
-SEP- de la Universidad de San Carlos Maxemala, segun Punﬁmg subincisos 4.2.1y 4.2.2 del Acta 14-
2018 de fecha 14 de agosto de 2018.

AW~

Cada ex;minador evalué, de
mforme final presentado
EFICIENCIA EN LA

de contenido profesional del
COMO INSTRUMENTO DE
DE GUAMAM EN LAS DE TEMPERATURA Y
( RA EL PERIODO 2020 - 2021,
dejando constancia de lo en las hojas de factores de evaluac pto rcionadas por la Escuela,
La presentacién fue calificada con una nou promedio de 72 puntos, \ de los punteos asignados
por cada ntegrante de la Terna Evaluadora. La Terna hace las slgule err comendaciones: Que, de

‘acuerdo as observaciones realizadas por cada uno de los miembros de la Terna Evaluadora, en los
gocumentos | Vl ados en"s | E5LU0 nte" sl€ QD¢ COE ’.‘l' Cialio gl QOCUmentio gl OF

.\ /] ¥
rabajo Profesional de Graduacién. Para el Hects '_ WPOTIEBe CInco (5] dig |8s de acuerdo con
Instructivo para Elaborar Trabajo Profesionalde

siria en Aries.

4 En fe de lo cual firmamos la presente at el 7 de octubre 2021.

Msc. Jo U Beltetdn Salazar
aluador

i L
Lic. Gustavo Adolfo Gémez Mérida
Postulante

AW e il T Sl I il (TR

il e | N




UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS

ESCUELA DE ESTUDIOS DE POSTGRADO

MAESTRIA EN ARTES EN FORMULACION ¥ EVALUACION DE PROYECTOS

ADENDUM al ACTA No. MFEP-011-2021

El infrascrito Examinador CERTIFICA que el estudiante Gustavo Adolfo Gomez Mérida, carné No, 200013746

incorpord lus cambics y enmiendas sugeridas por cada miembro de la terna evaluadora,

Guatemala, 13 de octubre de 2021,

\_‘.-_‘- _-_. - |
T = Coordingdor



A DIOS:

A MI FAMILIA:

AGRADECIMIENTOS

Por las bendiciones diarias y proveer los medios necesarios

para lograr la meta establecida.

Por lograr hacer de mi una persona con valores sélidos y sobre
todo por su apoyo incondicional, asi como por su comprension
y apoyo en los momentos dificiles, también por las palabras

de aliento en las ocasiones que fueron necesarias.

A MI TRABAJO Y JEFES Por permitirme desarrollar este trabajo profesional y apoyar el

A MI PAREJA:

A MIS AMIGOS:

A MIS COMPANEROS:

logro de mis metas, peto también por orientar e incentivar

durante cada etapa laboral y de crecimiento.

Por su empatia y amor durante este proceso de formacion,
como la comprension en los momentos de ausencia por los

compromisos adquiridos.

Por la motivacion y consejos para seguir adelante y las

oraciones puestas en favor de mi proceso de estudios.

Por la dedicacion tanto de principio a fin, por la ayuda, el
compromiso, los desvelos para poder culminar este proceso

educativo y relevante para nuestras vidas.

A LA ESCUELA DE ESTUDIOS DE POSTGRADO:

Por los conocimientos brindados a través del cuerpo de
docentes durante el ciclo de estudios y por cada uno de los

consejos profesionales.

A LA UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA:

Por dirigirme durante toda mi formacion y brindar la
disponibilidad de sus recursos y transferir sus conocimientos

y experiencias para forjar en mi a un excelente profesional.



{NDICE

RESUMEN ...ttt etttk ettt |
INTRODUGCCION ..ottt I
1. ANTECEDENTES .....oouiiiiitititetetetetetete et ete ettt e e st e sttt ettt et e s et e s e s e s et e s st e s e s e s e s et e s e s e s es e s et eseseseseseseseseseseseseseseresenis 1
1.1 SECTOR ELECTRICO EN GUATEMALA .....ccerurersessunessssssnsessssssssesssssssessssssssessssssssessssssessssssssessssssssasssssnnes 1
1.1.1 EVOLUCION DE LA ELECTRICIDAD EN GUATEMALA ....euveteeueentestesseeneensessesseensessesseeseensessessesssensessessesnsensessessennes 1
1.2 IMARCO NORMATIVO ..ceiirieuuneeriessnnessssssnessssssssessssssnsessssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssnsssssssnsasssssnnes 2
1.2.1 NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES REFERENTES 1..vevveuvesvesuesseeseessesseeseessessesseessessessessesssessessessesssessessessennes 2
1.2.2 CREACION DE LA COMISION GUATEMALTECA DE NORMAS TECNICAS ...uuvveeeiiieeesireeesireeesnireeessireeesnureeesssseeesnnne 2
1.2.2.1 PRIMERA ETAPA L.cuiiiuiitiitietiete sttt ettt sttt et et h et e e s b bt e st e ae s bt e st en e e tesbeeseen s e besbeenee b e nbesbeeneenteneesneenes 3
1.2.2.2 SEGUNDA ETAPA.....eeutettetietieteste et etestesteestetestesseeseensessesseeneensesteeseenteseaseeseensenseebeeneensensesseeneensenseaseenes 3
N B I ol 1V o 7Y S S 3
1.2.3 LEY DEL SISTEMA NACIONAL DE CALIDAD ...ceeeeessueersssssnsessssssseesssssssessssssssessssssssesssssssssssssssssssssssssasssssanes 4
1.2.4 NORMAS TECNICAS DE CALIDAD DEL SERVICIO DE TRANSPORTE Y SANCIONES ...ceeceuueerssssunesssssssnnssssssnnanssssanes 4
1.2.4.1 CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA (CENAIME).......uiiiiie ittt ettt e e e eree e e e e eentae e e e e e e anraneeas 4
1.2.4.2 OFICINA GUATEMALTECA DE ACREDITACION (OGA) ...vveuieieiteeeieeeniesieeseeiesiesseeseensessesseessensessessesssessessessesnes 5
1.2.5 LANORMA COGUANOR ISO/IEC 17025:2017....ccccceriiierrrcnnnereressscssssssnnsesssssssssssssnsssesssssssssssnnsasssssas 5
1.2.61SO 900T1-2015......ccuuiimniiiniieuireuiiteireeet ettt reastrasreasseasstenesstaasstaasetenssseassrensssenssstnsssranssrens 6
1.2.6.1 GENERALIDADES ....vveuteuteteeueentestesseeneessesseessensessessesseensessesseensensessesseensensessesseensensessesseensessessessensensessennes 6
1.3 EMPRESA ELECTRICA DE GUATEMALA....ccceecerurereessnnessssssnsessssssnsessssssnssssssssssssssssnsasssssssssssssssssssssssnsasssssnnes 7
1.4 INVESTIGACIONES SIMILARES ...eeetreessureesssssnressssssessssssssessssssssesssssssesssssssssssssssssessssssesssssssssssssssssasssssanes 7
1.4.1 ESTUDIOS RELACIONADOS CON EL TEMA DE INVESTIGACION: «..uveuveteeueentenierseeseetesueeseesessessesasesesseseesssensessesses 7
2 MARCO TEORICO. .. .utiiiitieieieieieieiei ittt st eh bbb h bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbbt 9
2.1 CICLO DEL PROYECTOuceuuuueeesssssunsssssssnsesssssssssssssssssassssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssnsasssss 9
2.1.1 ETAPA DE PREINVERSION DE UN PROYECTO ...eeeereesuneesssssnneesssssnnesssssssssssssssnsasssssnsesssssssnsssssssssasssssnsassssns 9
2.2 FORMULACION Y EVALUACION DE PROYECTOS: «eveeeeriesesssnnrseessssssssssssssnssessssssssssssnnsassssssssssssssnnsassssssssssnen 11
2.3 LAMETROLOGIA ..ceeeeruunnniiiiiiieetrnnnusieiiietersessssiisiseeeerssssssssisreeessssssssssssrersrsssssssssseemessssssssssssseeessnnsnes 12

2.3. 1 TIPOS DE IMETROLOGIA ..eeteetieutiteeeessaeuttteeeesssauttteeeesssaustteeeessaausttseeeessassstaaeeessassseseeeessasssnseeessssnseseeeessannes 14



e T W N\ [y Lo e T o Y o 11 SRR 14

2.3.1.1.1 MAGNITUDES DE TIEMPO Y FRECUENCIA ...euvttteutetesteeneentestesseeneensessessesssensessesseensessessesnsensessessesnsensenses 15
2.3.1.1.2 GENERACION DE LAS ESCALAS DE TIEMPO ...euveveeueertesteeneeneessesseeseensessessesnsensessesseensensessesssensessessesssensenses 15
2.3.1.1.3 MIEDICIONES ELECTROMAGNETICAS ....vuveuteteeseensessesseeseesessesseessensessesseessessessesseesessessessesnsessessesssensenses 15
2.3.1. 1.4 TERMOMETRIA AMBIENTAL ....teuteteeuteutententeettessestesteeseensessesseessensesseeseessensessesseensensesbesssensensesseensensenses 15
2.4 INSTRUMENTO DE INVESTIGACION .cetieuunrersssssnessssssssessssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssnsenss 15
2.5 EFICIENCIA EN PROCESO Y EQUIPOS «..uuuverersssssesssssssnessssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssnsenss 16
2.6 QUIEN ES EMPRESA ELECTRICA DE GUATEMALA.....ccoiciessiunnrseesssssessssssnssssessssssssssssnnsessssssssssssssnnsassssssssssnen 16
2.7 LA PROPIEDAD DE MAGNITUD....uuuteriesssnressessssessssssssessssssssesssssssssssssssssesssssssesssssssssssssssssesssssssssssssssssenes 16
2.8 MIAGNITUD DE TEMPERATURA ..cuuttiiiesunrerssssssessssssssessssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssnsanss 16
2.9 IMIAGNITUD DE HUMEDAD ....ccecuuuttriiisnessssssssessssssssessssssssesssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssanss 17
2. 10 LANORMA ...cuuiieeeieuniiruetraesstaasiteesetsasstrasssrasssrsssstessstensssrssssssssstsssssessstenssssassssssssrsnssssnsssensssrasssns 17
2.11 NORMA TECNICA GUATEMALTECA: NTG/ISO/IEC 17025:2017 .....ccceeeeeeieeeieeeeeeeneeeneeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeesanens 17
2.12 NORMA ANSI/ISA.... . cenrreeetiiiiessssennreeeesissessssnnnsressssssssssssnnsesesssssssssssannressssssssssssssnnnesssssasssnnn 18
2.13 PLAN DE MEJORA CONTINUA ...uuuttrieisnresssssssesssssssssssssssssesssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssnsanss 19
B METODOLOGIA ...ttt 20
3.1 DEFINICION DEL PROBLEMA ....ueuuererseesnnesssssssnssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssnssssssssnsanss 20
3.2 DELIMITACION DEL PROBLEMA ...uutttiiesuneesssssssessssssssessssssssessssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssenss 22
3.2 1 UNIDAD DE ANALISIS....eeiiutteiirtteeiiteeesittte e sttt e sttt e s sbteessbete s sbae e e sbaeessbae e e sabaeessabaeeesambeeesbaeeesnaeessanneeas 23
3.2.2 PERIODO A INVESTIGAR .uveuvteutentesesueessensessesseeseensessesseeseensessesseeseessessesseensensessesseensensessesseensensessessesnsensenses 23
3.2.3 AMBITO GEOGRAFICO ..v.vvevvvetetesesetesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesssesesesssssssesessssasssssssssssssssssssssasssssananans 23
3.3 OBIETIVOS .uvvveriisnreessssssressssssssessesssstessssssseesssssssessssssssesssssssssssssssseesssssssessssssssessssssssessssssseesssssssnenss 23
3.3. 1 OBIETIVO GENERAL ...ttttttttttttttttttttetieeseie s e et ettt e et e eeeeaaaaeessessassaa s sanasrss b easseeseeeteeeteeeeasaessssessannas 23
3.3.2  OBJETIVOS ESPECIFICOS ..eeeiuvtieiiiiie ittt ettt ettt ettt ettt ettt e e sna e s smae e e snae e e snaeessannee s 23
R 11 1 T Yo o 24
2R3 1 =3 0] T I = oo 25
3.6 TECNICA DE INVESTIGACION APLICADAS ..ceeerisureesssssssessssssseessssssssessssssessssssssesssssssssssssssssesssssssssssssssssanes 26
3.6.1 TECNICAS DE INVESTIGACION DOCUMENTAL ....uvteeutteeureerreeeteesseesseesseeebeesneesseesneesaneesneseseesaseesnsessaneenas 26
3.6.2 TECNICAS DE INVESTIGACION DE CAMPO ...veuveeieueentesesseeseeneessesseessensessessesssensessessesssensessessesssensessessesseensenses 26
3.6.3 TECNICA DE IMIUESTREO ..veuvteuveuteeeaseeseessessesseeseessessesseesaessessesssassensessessesssensessesssessensessessesssensessessesssensenses 27

3.6.4 LIMITANTES DE LA INVESTIGACION ....tttetiiiuetreeeeeeeseutteeeeesssanssseesesssssssssesesssassssssessssnssssseesssssssssesessssssssssesees 28



4. DISCUSION DE RESULTADOS......c.oiiietiett ittt ettt ettt ettt ettt ettt eae et e te et et e et et e st e st eseereetesteeseete s ensanea 29

4.1 PROCESOS ACTUALES DEL LABORATORIO DE METROLOGIA ...veureuerenreeerenereseresssssssesrssssnssenssenssasssasssnsssnssennss 29
4.1.1 PROCESO DE CALIBRACION .....ietvtuueiieettteeeerttteeertsuteeesesunneeessssnnessessaseesssssnssesssssnnsesssssnseesssssnssesssssaneessenns 29
4.1.2 LA TRAZABILIDAD EN LOS EQUIPOS Y SU EFICIENCIA . .evuunivtuneeetniereeeeetneeeunereaneertnnesssneersnerssnesssnserssneesseersnns 31
4.2 ANALISIS DE LAS INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES ...ceuuteuererererereernsseesssssrnssenssenssenssnsssasesnsesnnse 35
4. 2.1 INSTALACIONES ACTUALES . eetunetttneettieeetueeetieereuertseersneesssnsessneesssneessneesssneestaeessnnesssneesssesssnsessseessreesannens 35
4.2.2 CONDICIONES AMBIENTALES DE EFICIENCIA. c.evuuivtunereteertueeeeuneertneererneersnerssneersaeesssnsessneesssesssnserssneessneessnnees 36
4.2.3 EQUIPOS DE CONTROL AMBIENTAL «.evuutittuntittneeetneetsnertnneesansersnneeesaesasseesanersaseessnsessnseessseerenserssnsersneerennee 37
4.2.4 EFECTOS NEGATIVOS DEL INCUMPLIMIENTO EN LA NORMA CON RELACION A LAS CONDICIONES AMBIENTALES ......... 42
4.2.5 EFECTOS POSITIVOS QUE SE TIENEN POR EL CUMPLIMIENTO DE LANORMA ...ovuiiiniiiiiieiietneerinerneesneeseenersernnes 43
4.2.5 BENEFICIOS DE LA ISO G007 ... .ciuniiiieiii it ettt ettt e e e e et e e eae e s et e e sba e saaneesaaerabaeesanersansenraeernnnnns 44
4.3 PLAN DE MEJORA CONTINUA ACTUAL. ..ceuutituuniietieeetteetteertueesunterannesesaeersssersaneertaerssnserssersseesaneerssneersasersnnees 45
4.3.1 PROPUESTA DE PLAN DE MEJORA CONTINUA ..cututetetreeeererenrecasrerasessessssesasssssssssessssessssssassssasassasassnsnssnnas 47
4.3.2 DESCRIPCION DE CAMPOS DEL PLAN. ...cuuuunteiittteeeetttnseeetstneestssnessssssnessssssnssssssunssssssssnssssssssnsessessnsnessessns 48
4.4 ESTRATEGIA DE MONITOREO, SEGUIMIENTO Y REGISTRO «.euvecereececeerecensecessecassesscsssacassessssssassssassssasassssnssnnas 50
CONCLUSIONES ...ttt ettt e e e e e oottt ettt e e e e e e e e e e e e ettt eeeeeeeeeee e e e e eeeeeeeeeeeeese e eeeereeeeesesaaasinnes 53
RECOMENDACIONES .....ooeeeitteeeeeeeee ettt et e e e e e e e e e e e ettt e e e e e e e e e et e et eeeeeeeeee e e e e e e teereeeeerse e e aaanaeees 54
BIBLIOGRAFTIA ..ottt ettt ettt et et e et et e et e et e et et e et e et et et e et e et et e et e et e r e e ren 56
F N N 1 1 PR 60
INDICE DE TABLAS ..ottt ettt et et e e et et et e ettt et et e et e et e e e e et e e e e e et e et e e et e st e rte et e et e st e sereeeneeres 112

INDICE DE FIGURAS ..ottt ettt ettt ettt ettt ettt ettt e et ete et e e et e ae et e te e s e te et e te et e teeaese et ese et eae et ateeseseesesnseeneeneeeas 113



RESUMEN

EL presente informe del trabajo profesional de graduacién tiene como finalidad, presentar
la evaluacion de la metrologia como instrumento de eficiencia en la Empresa Eléctrica de
Guatemala en las magnitudes de temperatura y humedad basado en la norma
COGUANOR ISO/IEC 17025:2017 para el periodo 2020-2021.

Dentro de las actividades de produccién actual del pais, se sitian los trabajos de
electricidad, los cuales comprenden actividades de metrologia importante y que a su vez
permiten la calidad de los procesos dentro del ramo de produccién y esto contribuye al
producto interno bruto del pais, por lo que evaluar esta problematica resulta de mucha

importancia.

La metodologia utilizada se baso en el método cientifico, y se aplicaron técnicas objetivas
para el proceso de recoleccion de informacion y analisis, esto nos permitio identificar
informacion importante para analizar implicaciones de caracter relevante, consistio en
aplicacion de la observacion con herramienta verificable check list, encuestas a expertos
o profesionales, focus grup para apoyar y complementar temas necesarios, dentro de los

objetivos especificos se encuentran el analisis de los procesos actuales de laboratorio.

Los resultados mas importantes identificados fueron, que el laboratorio de metrologia o
unidad de andlisis opera en condiciones adecuadas con respecto a lo indicado en la
norma Coguanor 17025:2017; dado que sus procedimientos estan alineados y definidos,
permite mantener la eficiencia en la produccion como en el control de las variables
ambientales, se determinG que en uno de sus periodos mensuales, que la tarifa utilizada
obtuvo Q 83,372,238.68 de ingresos, dentro del panorama de impacto negativo no aplicar
las estrategias en las calibraciones, tiene implicaciones econdémicas que podrian
representar perdidas por Q 4,889,867.37.

Se realizo una propuesta de un plan de mejora continua y una estrategia de monitoreo,
evaluaciéon y seguimiento en ambos temas, para contribuir con la aplicacion de estos

procesos de suma importancia dentro de la unidad objeto de estudio.



INTRODUCCION

El presente trabajo profesional se realiz6 con la finalidad de apoyar la problematica
encontrada en el laboratorio de metrologia de Empresa Eléctrica de Guatemala, que
consiste en la falta de analisis y evaluacién de las implicaciones del cumplimiento o
incumplimiento de las condiciones de temperatura y humedad, de acuerdo con lo
establecido en la norma por lo que se propone el tema “La metrologia como instrumento
para evaluar la eficiencia en la Empresa Eléctrica de Guatemala en las magnitudes de
temperatura y humedad basado en la norma COGUANOR ISO/IEC 17025:2017 para el
periodo 2020-2021".

Con base en lo descrito con antelacion, la problematica permitié que el objetivo general
fuera la evaluacion del tema de investigacion y se establecieran los objetivos general y

especificos, que orientaron el trabajo profesional de graduacion.

El informe se estructuro de la manera siguiente: El capitulo uno contiene los antecedentes
mas importantes como la cronologia de la norma y las normas que dieron paso a la
creacion de la COGUANOR, se incluyen los de la unidad de andlisis y de trabajos

realizados con antelacién como los logros de obtenidos.

En el capitulo dos se incluye el marco tedrico, que permiti6 comprender conceptos que
sirvieron de fundamento al trabajo profesional como para ampliar informacién y tomar una

guia conceptual.

Se presenta el capitulo tres, donde se plasman las técnicas y métodos utilizados dentro
del trabajo profesional, con los cuales se pudo recabar y relacionar informacion

importante para identificar algunas implicaciones.

El capitulo cuatro expone la discusiéon de resultados encontrados, de acuerdo con los
objetivos que se plasmaron en la metodologia y que dieron lugar al analisis de datos,
también se incluyeron temas de eficiencia como la trazabilidad de los equipos, proceso
de calibracion y condiciones ambientales. Finalmente se presentan las conclusiones y

recomendaciones.



1. ANTECEDENTES

Para la elaboracion del presente trabajo profesional de graduacion, se investigaron los
antecedentes relacionados con el tema objeto de estudio para lo cual fueron consultadas
diferentes fuentes bibliogréficas, dentro de los cuales se incluyen los del sector eléctrico,
los basados en normas que regulan la actividad del servicio eléctrico y sus procesos en
Guatemala dentro del cual se encuentra el tema de investigacion. Asi como también los
correspondientes a la unidad de andlisis, se incluyen algunos antecedentes de trabajos

realizados relacionados al tema de investigacion.

1.1 Sector Eléctrico en Guatemala

Guatemala cuenta con historia que enmarca el tema de investigacion por consiguiente
esta parte del antecedente permite la identificacion del sector productivo al que esta

referenciado el tema de investigacion.
1.1.1 Evolucién de la Electricidad en Guatemala

En 1885, durante el gobierno de Justo Rufino Barrios, se convoco a empresarios locales
e internacionales para invertir en infraestructura y generacion de energia eléctrica. A
mediados de mayo de 1886 se iniciaron las operaciones de la primera hidroeléctrica
en Guatemala, que se instaldé en la Finca El Zapote. Este avance se dio solo 4 afios
después de que Thomas Alba Edison instalara la primera empresa de generacion de

electricidad en Nueva York. (Instituto Nacional de Electrificacion(INDE), 2021)

En 1894 se formo la Empresa Eléctrica de Guatemala para proveer de energia a la
capital, esta compainiia fue fundada por un consorcio aleman, pero como consecuencia
de la primera guerra mundial, se expropi6 la planta generadora de Palin y paso a ser
parte del patrimonio nacional. La Empresa Eléctrica de Guatemala se concesiono al
consorcio estadounidense Central América Power Company, subsidiaria de Electric Bond
& Share Company, segun el contrato firmado el 4 de mayo de 1922. (INDE, 2021)



1.2 Marco Normativo

Importante resulta conocer la normativa para el tema de investigacion como la
relacionada con este, por lo tanto, a continuacion, se presentan las normas mas

importantes que sustentaran el contexto al trabajo de investigacion.
1.2.1 Normas Técnicas Internacionales Referentes

Por lo general, cada pais desarrolla sus propias normas técnicas. Los casos mas
importantes a nivel mundial y que han servido de referencia a muchos paises han sido la

IEEE y REA de origen estadounidense y la IEC de origen europeo. (Marroquin, 2012)

Desde que inicid el estudio de la calidad de potencia, hace 20 afios, cada organismo
comenzd el desarrollo de sus normas con diferentes criterios que aun se mantienen,
aungue en algunos temas como el del flicker, en la actualidad se realizdé una unificacion
entre normativas donde la IEEE adopt6 lo establecido por la IEC. En general, en el resto
de los temas de la calidad de potencia la IEEE se ha aventurado a dar limites que todavia
la IEC no ha asumido. (Marroquin, 2012)

La IEEE sugiere los limites mediante recomendaciones avaladas igualmente por la ANSI,
enfocados a empresas de distribucion de energia. Es una de las organizaciones lideres
en la creacion de estandares en el mundo, realiza sus estdndares y mantiene las
funciones a través de la asociacion de estandares que afectan a una amplia gama de
industrias, incluyendo: potencia y energia, biomedicina y salud, tecnologia de la
informacion, las telecomunicaciones, el transporte, la nanotecnologia, la seguridad de la

informacioén, y muchos més. (Marroquin, 2012)
1.2.2 Creacion de la Comisién Guatemalteca de Normas Técnicas

Es importante mencionar que para la creacién de esta institucion se tuvieron tres etapas

las cuales se describen a continuacion:



1.2.2.1 Primera Etapa

Se inicia a partir del afio 1956 con la creacion del Instituto Centroamericano de
Investigacion y Tecnologia Industrial -ICAITI-, que surgié como una necesidad del modelo
de desarrollo que caracterizé a la region. Después de varias décadas de trabajar
apoyando a la industria y el comercio, el ICAITI dejé de funcionar en el afio 1998 debido
a problemas econdémicos de los cinco paises. (Ministerio de Econdémia (MINECO), 2021)
Esta década fue importante para dar el punto de partida de una mejor forma de promover

las actividades comerciales
1.2.2.2 Segunda Etapa

Se marca a partir del afilo 1962 con la creacion de la Comision Guatemalteca de Normas
-COGUANOR- por medio del Decreto No. 1523. Se considero una Ley con mucha vision
y contenido técnico que se anticipé a los problemas econdmicos que posteriormente

tendrian los paises centroamericanos y que culminarian con el cierre definitivo del ICAITI.

En esta etapa se reconoce el gran aporte que brind6 la normativa nacional a la industria

y el comercio; asi como, a consumidores y al ambiente. (MINECO, 2021)
1.2.2.3 Tercera Etapa

Comienza a partir de diciembre de 2005, en donde la Comision Guatemalteca de Normas
-COGUANOR- pasa a formar parte del Sistema Nacional de la Calidad, mediante la
publicacién del Decreto 78-2005 “Ley del Sistema Nacional de la Calidad” de fecha 08 de
diciembre 2005.

Dentro de los cambios fundamentales de las funciones de COGUANOR, est& el hecho
pasar a elaborar Unicamente normas técnicas, cuya caracteristica primordial es el
cumplimiento voluntario, cumpliendo de esta manera con los compromisos adquiridos con
la Organizacion Mundial del Comercio -OMC- en apoyo a la globalizacién de la economia
y de los diferentes tratados comerciales internacionales suscritos por el pais. (MINECO,
2021)



Cabe mencionar que otras leyes como las que a continuacion se detallan, se sumaron
dentro de la implementacion de sistemas de calidad, para aportar desarrollo en los

procesos de las empresas.
1.2.3 Ley del Sistema Nacional de Calidad

Se crea la Ley del Sistema Nacional de Calidad el 08 de diciembre del 2005, con el objeto
de promover la adopcion de practicas de gestion de la calidad en las empresas que
conforman el sector productivo del pais para fomentar esta caracteristica de los bienes y
servicios que se ofrecen en el mercado nacional e internacional, asi como definir los
procedimientos que desarrollaran las entidades competentes en las actividades de
normalizacion, acreditacién y metrologia y coadyuvar a que las empresas guatemaltecas

alcancen mayor competitividad en el mercado. (Congreso de la Republica, 2021)

Para el desarrollo de este estudio cobran relevancia las normas de caracter técnico en
cuanto a la distribucion de la energia eléctrica por lo que a continuacién se indica lo

siguiente:
1.2.4 Normas Técnicas de Calidad del Servicio de Transporte y Sanciones

El objetivo de estas normas es establecer los indices de referencia para calificar la calidad
con que se proveen los servicios de energia eléctrica en el sistema de transporte en el
punto de entrega, las tolerancias permisibles los métodos de control, las indemnizaciones

y las sanciones respecto a los siguientes parametros:

Calidad del producto por parte del transportista, incidencia de la participacion en la calidad

del producto, Calidad del servicio técnico. (Comisién Nacional de Energia Eléctrica, 1999)

En el caso de Guatemala se crearon instituciones que se enfocan en temas metrolégicos

y de calidad entre ellas se encuentran:
1.2.4.1 Centro Nacional de Metrologia (CENAME)

“Unidad técnica responsable de coordinar las actividades en metrologia legal con los

organismos correspondientes; con competencia para proponer reglamentos técnicos en



materia de metrologia legal y efectuar el control metroldgico de los instrumentos de

medicion sujetos a verificacion”. (MINECO, 2021)
Algunas de las funciones del CENAME son:

e Fomentar la aplicacion del sistema internacional de unidades (si)

e Estructurar y mantener un registro de la documentacion técnica en campo

e Contribuir con organizaciones internacionales y de la region para el desarrollo de
la metrologia en el pais.

e Promover la ensefianza de la metrologia y sus aplicaciones y ayudar a la formacion
del recurso humano competente.

e Realizar acuerdos con instituciones que demuestren su competencia y convertirse
en custodio de patrones nacionales de medida.

e Apoyar, en el ambito de su competencia, con los entes nacionales que conforman

el sistema nacional de calidad.
1.2.4.2 Oficina Guatemalteca de acreditacion (OGA)

La Oficina de Acreditacion —OGA-, componente del Sistema Nacional de Calidad del
Ministerio de Economia. Su funcidn principal es aplicar y administrar la Acreditacion en
todo el territorio nacional, con el fin de reconocer formalmente la competencia técnica de
los organismos de evaluacion de la conformidad, en base a las normas nacionales e

internacionales vigentes. (Oficina Guatemalteca de Acreditacion , 2021)
1.2.5 La Norma COGUANOR ISO/IEC 17025:2017

Con respecto a este tema esta norma nos permite realizar las operaciones para

laboratorios como se describe a continuacion.

Esta Norma es para que la utilicen los laboratorios cuando desarrollan los sistemas de
gestion para sus actividades de la calidad, administrativas y técnicas. También puede ser
utilizada por los clientes del laboratorio, las autoridades reglamentarias y los organismos

de acreditacion cuando confirman o reconocen la competencia de los laboratorios. Esta



Norma no esta destinada a ser utilizada como la base para la certificacion de los

laboratorios. (Norma Tecnica Guatemalteca, 2001)

Al final se debe seguir los procedimientos descritos en la norma indicada para la

aplicacion de las magnitudes de interés para aplicar en el laboratorio.
1.2.6 ISO 9001-2015

Esta es una de las normas mas referentes dentro de los sistemas de calidad y que permite
identificar a las organizaciones con procesos adecuados a giro del negocio en el que se

desenvuelven.
1.2.6.1 Generalidades

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad es una decision estratégica para una
organizacion que le puede ayudar a mejorar su desempefio global y proporcionar una
base solida para las iniciativas de un desarrollo sostenible. (Organizacion Internacional
de Estandarizacion (ISO), 2015)

Los beneficios potenciales para una organizaciéon de implementar un sistema de gestion
de la calidad basado en esta Norma Internacional son:
e La capacidad para proporcionar productos y servicios que satisfagan los requisitos
del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.
e Facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente.
e Abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos.
e La capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestion
de la calidad especificados. (ISO, 2015)

Esta Norma Internacional emplea el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo Planificar-
Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos. El pensamiento
basado en riesgos es esencial para lograr un sistema de gestion de la calidad eficaz. El
concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implicito en ediciones anteriores
de esta Norma Internacional, incluyendo, por ejemplo, llevar a cabo acciones preventivas

para eliminar no conformidades potenciales, analizar cualquier no conformidad que



ocurra, y tomar acciones que sean apropiadas para los efectos de la no conformidad para

prevenir su recurrencia. (ISO, 2015)

1.3 Empresa Eléctrica de Guatemala

En 1996, el Congreso de la Republica de Guatemala aprob6 la Ley General de
Electricidad y su Reglamento con el propésito de desmonopolizar el sector eléctrico e
impedir que una sola compafiia se dedicara al mismo tiempo, a la generacion, transporte
y comercializacion de energia eléctrica. (Empresa Electrica de Guatemala (EEGSA),
2019)

En 1998 comenzé el Proceso de Capitalizacion Social y Venta de las Acciones propiedad
del Estado en EEGSA, el 30 de julio, se declard oficialmente ganador al consorcio
integrado por Iberdrola Energia, S. A., TPS de Ultramar Ltd. y EDP Electricidad de
Portugal, S. A. (EEGSA, 2019)

Para poder enmarcar el proyecto es necesario el lugar de estudio que realiza sus
actividades comerciales en Guatemala en cuanto a la generacion, transmision vy
distribucion de electricidad para los departamentos de Guatemala, Sacatepéquez y

Escuintla, la cual se encuentra ubicada en la 6 avenida 8-14 de la zona 1. (EEGSA, 2019)
1.4 Investigaciones Similares

A continuacién, se citan estudios relacionados con el tema de investigacion las cuales

detallan los logros obtenidos, la metodologia utilizada y su importancia.
1.4.1 Estudios relacionados con el tema de investigacion:

Realiz6 una guia para la implementacion de los requisitos técnicos de la norma
COGUANOR en laboratorios clinicos, trabajo de investigacién analitico documental,
enfocandose en las técnicas de subrayado, analisis de contenido y lista de verificacion,
el instrumento principal norma NTG/ISO 15189:2012, concluyo en la importancia de la
creacion de la guia para la implementacion de un sistema de calidad en un laboratorio

clinico microbiologico. (Le6n, 2017)



Presento los procedimientos operativos para un laboratorio de control de calidad
cumpliendo los requerimientos establecidos en la norma COGUANOR, utilizando la
metodologia cuantitativa a través de la comparacién, concluye que los procedimientos
operativos elaborados aseguran que los productos de la planta cumplen con los requisitos
actuales COGUANOR. (Romero, 2019)

Llevo a cabo el diagnostico de los analisis de Pol y brix en jugos de cafia basado en la
norma COGUANOR aplicado a un laboratorio de cafia de azucar en Guatemala,
contemplando el método directo y utilizando una guia de verificacion como herramienta,
de acuerdo con los ensayos realizados en el laboratorio se concluyo que se tiene el 28%
de los requisitos evaluados, 37% con cumplimiento parcial y el resto no aplica para las

actividades que se realizan en el laboratorio. (Manzo, 2018)

Realizo estudio sobre la ampliacion de la capacidad de medida y calibracion de
higrometros de punto de roci6 con el patrén nacional de humedad, utilizando el método
cientifico aplico las herramientas necesarias para la determinacion que es factible la
ampliacion y que mejora las capacidades de medida, como la medicion de las variables

de temperatura y humedad de acuerdo con las indicaciones de la ley. (Mussons, 2017)

Presento su tesis sobre procedimientos basados en la norma COGUANOR para cumplir
con los requisitos de gestion en un laboratorio agrondmico de la industria azucarera en
Guatemala, se utilizé el método de la observacion esencialmente y una entrevista con el
personal competente, asi también la revision documental, donde se determin6 que se
tenian 4 de los 8 procedimientos solicitados por la norma, se estandarizaron formatos y

se elaboraron los procedimientos faltantes. (Rosales, 2018)

Llevo a cabo la elaboracion de una guia para la implementacion de un sistema de calidad
basado en la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005, con disefio no
experimental, tipo descriptivo, se logré la implementacion del sistema de calidad bajo la
normativa descrita o que permite la mejora en los procesos para el laboratorio de

alimentos. (Najera , 2019)



2 MARCO TEORICO

Para fundamentar el presenta trabajo profesional de graduacion, se agregaron conceptos
basicos en este capitulo que complementan el conocimiento necesario y que es

importante resaltar en esta investigacion.
2.1 Ciclo del proyecto

El ciclo de vida de un proyecto estda conformado por tres elementos: Preinversion,

inversion y operacion (Vifian , 2018).

Indicado lo anterior es importante observar la tematica en el presente trabajo de

graduacion puesto que se enmarca el trabajo dentro de la vida de un proyecto.
2.1.1 Etapa de preinversion de un proyecto

También conocida como fase de planificacién del proyecto y consiste: “En la etapa donde
se elabora el documento del proyecto, en esta etapa se realizan todos los estudios y
estimaciones tendentes a determinar la factibilidad y viabilidad de los proyectos”.
(Rosales, 1999)

Atendiendo lo anterior se puede identificar que corresponde a el proceso de identificacion,
formulacién, evaluacién y seleccion de proyectos los cuales analizan los estudios de
mercado, técnico, financiero, social y ambiental para la toma de decisiones con respecto

a su planteamiento.

En esta etapa se contemplan cuatro subprocesos que consisten en: identificacion del

proyecto, perfil, prefactibilidad y factibilidad.
2.1.2 Etapa de Promocion, negociacion y financiamiento

Comprende todos los aspectos relacionados con la negociacion de los recursos
necesarios para realizar el proyecto, en especial los financieros. Asi como las acciones
para promocionar y divulgar el proyecto ante las autoridades y entidades vinculadas a
este. (Rosales,1999)
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Esta etapa adquiere insumos importantes de la etapa de preinversion los cuales dan
origen a un documento de proyecto observando su viabilidad politica y considerando un

financiamiento aprobado.

Para esta parte también se consideran cuatro subprocesos los cuales son: viabilidad
politica e institucional, identificacion de organismos financieros, elaboracién del

documento del proyecto y la estrategia de negociacion.
2.1.3 Etapa de disefio definitivo

Esta etapa consiste en elaborar el disefio definitivo de ingenieria y arquitectura, ajustar
detalles finales previos a la ejecucion, tales como disponibilidad y caracteristicas del
terreno o area de influencia, y las bases para la contratacion de obras, disefio y términos

de referencia para la operacion del proyecto. (Rosales,1999)

En esta etapa se inicia la fase de inversién donde se toma la decision de ejecuciéon del
proyecto, también se consideran los insumos resultantes de la etapa de negociaciéon y

financiamiento.

Se consideran dentro de esta etapa los subprocesos de contrataciéon de firmas

consultoras, desarrollo de disefio del proyecto, ajustes finales al disefio.
2.1.4 Etapa de inversion

Constituye el desarrollo de cada uno de los componentes que permitiran obtener el

producto requerido. (Salvador , 2017)

En esta fase es donde se ejecutan los recursos financieros para diferentes operaciones
como: contratacion de mano de obra, compra de terrenos, maquinaria, construccion de

infraestructura. Se logra la generacion de empleo y el uso de los recursos financieros.

Tiene cuatro subprocesos que consisten en: elaboracion del manual de ejecucion,
proceso de contrataciones, realizacion del proyecto, recepcion. Es importante indicar que
el subproceso del disefio del manual debe de contener: aspectos generales del proyecto,
andlisis de viabilidad, planificacion y programacion, planificacion organizativa,

planificacién del sistema de informacién y control.
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2.1.5 Etapa de Operacion o Funcionamiento

Se caracteriza por ser la puesta en marcha del proyecto. Es el funcionamiento o

prestacion del servicio. (Salvador , 2017)

En esta etapa los bienes o servicios se prestan de manera continua y permanente durante
la vida util del proyecto, de la misma manera esta etapa es donde se logra los objetivos
intermedios y el final del proyecto, en otras palabras, se resuelve la problemética o se

cubren las necesidades, con esto el ciclo de la vida atil de proyecto se cierra.

Ahora que se pudo enmarcar esta parte en la vida de un proyecto, cabe resaltar que, para
el presente trabajo profesional de graduacién, se encuentra situado en la etapa de la
operacion y por lo tanto, también se profundizara en el siguiente punto de formulacién y

evaluacion de proyectos.
2.2 Formulacion y evaluacién de proyectos:

Dentro de un mundo tan convulsionado, donde muchas veces el dinero es lo mas
importante, y no la realizacion de la persona en las actividades que ejecuta, el disfrute
del diario quehacer; pareciera que todo debe ser rapido y sin mayor esfuerzo y
planificacion, la mayoria de las veces se toman decisiones sin sopesarlas, bajo premisas
guiadas por corazonadas, o por estudios superficiales que nada tienen que ver con la

formulacién y evaluacion de los proyectos.

Definitivamente el concepto de proyecto es importante en todos los que haceres del
individuo, y se definira como: “La busqueda de una solucion inteligente al planteamiento

de un problema, la cual tiende a resolver una necesidad humana”. (Baca, 2013)

Necesidad que debe resolverse para poder solucionar problemas personales o sociales,
pero de forma inteligente, cientifica, razonada, basada en hechos historicos; aumentando
el porcentaje en la obtencion de resultados y entregables del proyecto segun la etapa de

vida de este.

El dominio tedrico y empirico del problema, permitird conocer sus limites de solucion y

comprension. Conocimiento de la realidad, que es el fin de la investigacion y que
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convierte al profesional de las ciencias econémicas, en un ente que busca ayudar en las

satisfacciones de necesidades sociales y particulares segun el campo donde ejerza.

Entonces, los criterios asi obtenidos, permitirdn orientar los proyectos en condiciones
similares a la problematica que enfrentamos, por lo que se vuelve imperativo formular los
proyectos, o sea la “Etapa centrada en el disefio de las alternativas del proyecto, es decir,
las opciones técnicamente viables para alcanzar los objetivos de impacto perseguidos o,
complementariamente para solucionar el problema que le dio origen. Las alternativas
surgen de la teoria disponible, de la experiencia de los especialistas en el area y de las

evaluaciones ex-post llevadas a cabo en proyectos analogos”. (Cohen & Franco, 2004)

Es necesario considerar contar con todos los elementos relevantes del estudio para no
partir de cero en el proceso de investigacion, tomando como referencia las teorias, los

conocimientos, estudios y evaluaciones anteriores de las fuentes obtenidas.

Después de este concepto tan importante de Formulacion de proyectos, se presenta otro
con antelacion y se define como “El significado de la evaluacién difiere segun la etapa
del ciclo de vida del proyecto en la que se utilice. Si es durante la formulacion, proporciona
los criterios de decision para aceptar un proyecto especifico u ordenar las alternativas
consideradas en funcion de relaciones existentes entre sus costos e impacto (0
beneficio). Si se aplica durante la operacion o, inclusive, habiendo ésta concluido, permite
determinar el grado de alcance de los objetivos perseguidos, asi como el costo en que

se ha incurrido”. (Cohen & Franco, 1992)

Esto nos aclara el proceso en la vida del proyecto, aqui ya se evalla sobre la mejor
decision tomando en cuenta el costo beneficio, pero la misma no concluye alli, acompafia
todo el proyecto desde su fase de preinversibn hasta su fase de operacién,

funcionamiento. Aun después de esta ultima.

2.3 La metrologia

En cuanto a la metrologia la norma mexicana NMX-Z-055:1996. IMNC, la define como
“La ciencia de la medicién, comprendiendo las determinaciones experimentales y tedricas

a cualquier nivel de incertidumbre en cualquier campo de la ciencia y la tecnologia.
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(Escamilla, 2014). Comprende entonces, desde cualquier campo de la ciencia y
tecnologia, desde la medicion en galones de una bomba de gasolina en nuestro vehiculo,
hasta la cantidad de hidrogeno liquido y oxigeno en estado gaseoso de un cohete

espacial.

Es importante contemplar los conceptos de: Trazabilidad, patron, calibracion estandar,
cantidad, unidades y escalas, magnitud; debido a que son utilizados en la terminologia
de la ciencia de medicion. Trazabilidad detalla la “Propiedad del resultado de una
medicién o del valor de un patrén, tal que ésta puede ser relacionada con referencias
determinadas, generalmente patrones nacionales o internacionales, por medio de una
cadena ininterrumpida de comparaciones teniendo todas las incertidumbres

determinadas. (Escamilla, 2014).

En el medio, se tiene mas conocimiento de que es un patrdn, ya que en algunos oficios
como el de las costureras, es comun su uso. Lo importante de este concepto, es la
cadena ininterrumpida de comparaciones, ya que en el caso de las mediciones

corresponden a los resultados de la medicion del patrén.

Se entiende por patron desde el punto de vista de la medicion lo siguiente: “Medida
materializada, instrumento de medicion, material de referencia o sistema de medicion
destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad, o uno o varios valores de
una magnitud para servir de referencia”, (Centro Espafiol de Metrologia, 2019) Se

entiende entonces que es una referencia de medicion para reproducir una unidad.

Para el tema es de suma importancia el concepto de calibracién, ya que es “La accion de
comparar la lectura de un instrumento de medicion, con respecto a un patrén con valor o
dimensién conocida” (Instituto Nacional De Normalizacién De Chile, 2016), la importancia
del patron que por supuesto, debe responder a una trazabilidad definida, para obtener

una mejor medicion.

En cuanto al estandar, el libro metrologia y sus aplicaciones; de Escamilla, detalla que

este concepto debe utilizarse de forma prudente, ya que tiene un significado de una
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especificacién o norma; otro de una referencia de unidad de una cantidad, es decir de un

patrén; el cual anteriormente definimos.

Se debe conceptualizar entonces que es cantidad, y es el “Atributo de un fenémeno,
cuerpo o sustancia que puede ser distinguido cualitativamente y determinado
cuantitativamente”. Entendiendo que no todos los atributos cualitativos son objeto de

medida.

En el siglo XVIII, surge un sistema unificado de mediciones, una de esta medidas es el
metro, en 1954 la Conferencia General de Pesas y Medidas (CGPM) de Francia adopta
las medidas de: longitud, unidad de medida metro; de masa, unidad de medida el
kilogramo; del tiempo, el segundo; de la intensidad de corriente eléctrica, el amperio, de
temperatura termodinamica el Kelvin; de la intensidad luminosa, candela; y
posteriormente en 1956 se establecidé el nombre de Sistema Internacional de Unidades
(SI), para estas unidades de base y en 1960 fij6 los simbolos de las mismas, para en

1971 adicionar al Sl, substancia unidad de medida, el Mol.

En el afio de 1980, se recomendd que las unidades suplementarias se interpretaran como

unidades derivadas, conformando al Sl: las unidades de base y las derivadas.
2.3.1 Tipos de Metrologia

Existen 4 tipos de metrologia ellos son: Metrologia Eléctrica, Metrologia Fisica,
Metrologia Mecéanica y Metrologia de Materiales, debido a la investigacion que se realiza
en este estudio se centrara en la metrologia eléctrica que contiene las magnitudes de

humedad y temperatura, sera el objetivo de la investigacion.
2.3.1.1 Metrologia Eléctrica

En la rama de la electricidad es necesario la aplicacion de esta teméatica derivado de la

eficiencia que puede proporcionar al aplicarla en los procesos productivos.
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2.3.1.1.1 Magnitudes de Tiempo y frecuencia

Los laboratorios del tiempo y frecuencia realizan desarrollo de patrones primarios de
frecuencia: un patron primario es “designado o ampliamente reconocido que representa
las mas altas cualidades metroldgicas y cuyo valor es establecido sin referirse a otros
patrones de la misma magnitud”. (Centro Espafiol de Metrologia, 2019) Es decir que
representa las mas altas mediciones o mas exactas en las calibraciones de los equipos
y de forma directa con la magnitud que desea medirse. (sin referirse a otros patrones), y

la frecuencia es el nUmero de veces que se repite un fendmeno por unidad de tiempo.
2.3.1.1.2 Generacion de las escalas de tiempo

La escala de tiempo “es un sistema conformado por patrones de frecuencia, con una
época y un régimen de transcurso de los intervalos de tiempo basado en fendmenos
periédicos”. (Mancera, 2004), mediciones mas exactas con intervalos de tiempo en

fendmenos periddicos.
2.3.1.1.3 Mediciones electromagnéticas

Medidas realizadas con sondas 0 sensores; para obtener una medicién precisa y
confiable, no debe perturbarse el campo electromagnético. Les corresponde el
establecimiento y desarrollo de las magnitudes eléctricas y magnéticas mas importantes.
(Arenas, 2011)

2.3.1.1.4 Termometria ambiental

Mediciones de temperatura por diversos medios. En la industria electronica la medicion
y el control de temperatura son fundamentales para determinar la calidad de estos. Por
lo que se requiere de referencias confiables para calibrar los instrumentos; confiables
internacionalmente. (Lab-Volt Ltda., 2005)

2.4 Instrumento de investigacién

“Son los recursos de los que puede valerse el investigador para acercarse a los

fendmenos y extraer de ellos informacién” (Carrasco & Calderero, 2000). De esta manera
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el tema de investigacion la metrologia constituye la herramienta para realizar analisis de

la informacién que nos puede proporcionar.
2.5 Eficiencia en proceso y equipos

“‘Expresion que mide la cualidad o capacidad de la actuacion de un sistema o sujeto
economico para lograr el cumplimiento de un objetivo determinado minimizando el
empleo de recursos” (Fernandez-Rlos & Sanchez, 1997). La eficiencia es uno de los
factores primordiales en los procesos industriales por lo que para el caso del tema de

investigacion representa uno de los mas importantes para abordar.
2.6 Quien es Empresa Eléctrica de Guatemala

Para poder enmarcar el tema del trabajo de graduacion es necesario conocer el lugar
donde se realizard y esta compafia es la “Organizacion que realiza sus actividades
comerciales en Guatemala en cuanto a la generacion, transmision y distribucién de
electricidad para los departamentos de Guatemala, Sacatepéquez y Escuintla. (EEGSA,
2020)

2.7 La propiedad de magnitud

Los laboratorios de acuerdo con su funcion utilizan ciertas magnitudes lo que se define
asi. “Propiedad de un fendmeno, cuerpo o substancia que puede expresarse
cuantitativamente mediante un numero y una referencia ”. (Comite conjunto de guias en
Metrologia, 2008)

2.8 Magnitud de Temperatura

Se detalla como los grados que presentan los cuerpos es decir que cada uno tiene
implicito lo que se define enseguida.” Volumen de éter a la mitad de la fuerza viva que
corresponde a la unidad de masa o a una cantidad proporcional a ella”. (Smorodinski,
1983).

Cada cuerpo presenta una temperatura de acuerdo con las condiciones existentes en el
ambiente, los pequefios en el valor de temperatura especialmente cuando son valores

altos, tienen una repercusion inmediata en la humedad relativa.
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2.9 Magnitud de Humedad

Los cuerpos pueden presentar otra condicion que también es susceptible de medicién y
se define asi. “Es un estado del agua que existe en la mayoria de los elementos y hace

posible la vida animal o vegetal’. (Tejeda, 2018)

Lo expuesto indica que es una condicién del agua que estd inmersa en los cuerpos

tomando en consideracion las condiciones ambientales y meteorolégicas.
2.10 La Norma

Es necesario para el trabajo profesional de graduacion seguir ciertas directrices que son

enmarcadas en la definicion siguiente.

“Son reglas de exteriores por que exigen una conducta fundamentalmente externa, son
coercibles ya que, si no son cumplidas voluntariamente por el obligado, el acreedor puede
solicitar al estado su cumplimiento, incluso haciendo el uso de la fuerza”. (Moreno, 1997).
De esta forma es necesario encuadrar nuestro comportamiento de acuerdo con las

exigencias que dictamina la ley para realizar cada actividad como corresponde.

2.11 Norma Técnica Guatemalteca: NTG/ISO/IEC 17025:2017

Indica los requisitos generales para el funcionamiento de los laboratorios de ensayo y
calibracion. Se define la calibracion como “un conjunto de operaciones que establecen,
bajo condiciones especificas, la relacidn entre los valores de una magnitud indicados por
un instrumento o sistema de medicién, o los valores representados por una media
materializada y los valores correspondientes de magnitud, realizada por los patrones.”
(Mancera, 2004) En estos laboratorios se utilizan instrumentos de medicion necesario
para los procesos, en el caso de la compafiia que se analiza se utilizan medidores de

consumo de energia eléctrica.

En su articulo 6.3 Instalaciones y condiciones ambientales en su numeral uno, indica que
las condiciones ambientales no deben afectar adversamente la validez de los resultados,
dentro de estas influencias estan, la humedad y la temperatura, por tal motivo deben

crearse y mantenerse, las condiciones necesarias para un excelente funcionamiento.
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En el articulo 7.8.3.1, inciso a, describe que los informes de ensayos deben acomparfarse
con la informacién de las condiciones ambientales especificas. Y el 7.8.4.1. en su inciso
b declara que un requisito especifico para certificacion de la calibracién son las

condiciones ambientales que influyen en la medicién.

En el caso de los muestreos, describe que cuando el laboratorio lleva a cabo el mismo,
debe incluir “los detalles de cualquier condicién ambiental durante el muestreo y que

afecta a la interpretacion de los resultados”. (MINECO, 2017)

En su articulo 7.10.1., detalla que cuando hay un trabajo no conforme, el laboratorio debe
contar con un procedimiento a implementar cuando los aspectos del laboratorio o
resultados del trabajo no cumplan con lo acordado con el cliente. Como por ejemplo las

condiciones ambientales que estén fuera de los limites especificados.

En su articulo 7.11.3. inciso ¢, Control de datos y gestion de informacién, menciona que
la gestion de la informacion de laboratorio que incluye: los datos e informacion contenida
en sistemas informaticos o no informaticos, debe “ser operado en un ambiente que

cumpla con las especificaciones del proveedor o del laboratorio” (MINECO, 2017) .

Como resumen las condiciones ambientales de temperatura y humedad afectan los
resultados de ensayos, calibraciones o muestreos; y las relaciones con los clientes, al
entregar trabajos no conformes con lo pactado. Sin duda los resultados de estos

laboratorios veran afectados sus funciones principales.
2.12 Norma ANSI/ISA

International Society of Automation por sus siglas en inglés, es una asociacion profesional
sin fines de lucro que establece el estandar para lo que aplica la ingenieria y la tecnologia,
mejora la gestion, la seguridad y la seguridad cibernética de los sistemas de
automatizacion y control modernos utilizados en toda la industria y la infraestructura
critica. Fundada en 1945, ISA desarrolla estandares globales ampliamente usados;
certifica profesionales de la industria; proporciona educacion y la formacion; publica libros
y articulos técnicos; acoge conferencias y exposiciones; y provee de redes y programas
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de desarrollo de carrera para sus 36 000 miembros y 350 000 clientes en todo el mundo.

(International Society of Automation, 2021)

Estas normas tienen por objetivo crear directrices que sean ampliamente aceptadas en
una amplia gama de sectores. Su objetivo es crear uniformidad para las mercancias y los
procesos de la industria. Dicho de otra manera, esto significa que un zapato del niumero
30 en Alemania debe tener las mismas medidas que uno del 38 en Rusia y no equivaler
al numero 38,5. ElI cumplimiento de las normas ANSI ayuda a las empresas a ser
compatibles desde el punto de vista internacional y, por lo tanto, facilita el comercio

internacional. (Garantell, 2020)
2.13 Plan de mejora continua

Consiste en el analisis de las areas a mejorar, definiendo los problemas a solucionar y
en funcién de estos efectuar un plan de accién, que este formado por los objetivos
actividades, responsables e indicadores de gestion, que permita evaluar constantemente
este proceso de ser alcanzable en un periodo determinado. (Proafio Villavicencio, 2017,

pag. 53)
Para ello el plan de mejora debera seguir los siguientes pasos:

1. Analisis de las causas que provocan el problema
2. Propuestay aplicaciéon del plan

3. Implementacion y seguimiento
4

Evaluacion

El plan de mejora continua es una herramienta muy importante para las compafias que
desean mejorar sus productos y servicios, para ser mas competitivos en el mercado, se
puede observar que la aplicacion de esta herramienta es muy facil y sencilla, tomando en
consideracion esta teoria se elabor6é un propuesta de plan de mejora continua para la
unidad de analisis, que permite observar los problemas que se puedan presentar y

administrar de manera adecuada las acciones a realizar para el beneficio compartido.
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3 METODOLOGIA

El presente capitulo describe en detalle el procedimiento para resolver el problema de
investigacion relacionado con la metrologia como instrumento de eficiencia en la
Empresa Eléctrica de Guatemala basado en la norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17025:2017.

El contenido del capitulo incluye: La definicion del problema; objetivo general y objetivos
especificos; método cientifico; y, las técnicas de investigacion documental y de campo,
utilizadas. En general, la metodologia presenta el resumen del procedimiento usado en

el desarrollo de la investigacion
3.1 Definicién del problema

Actualmente Empresa Eléctrica cuenta con procesos establecidos y definidos, sin
embargo, aun no se ha evaluado la calidad del servicio que brinda EGGSA a los usuarios
basada en la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2017, el problema de
investigacion plantea la siguiente pregunta: ¢De qué manera la EEGSA garantiza la
calidad de los servicios segun la norma COGUANOR 17025:20177

Es importante mencionar, que las repercusiones pueden incidir en la exactitud de las
mesas de trabajo y equipos de medicion, a su vez esto puede ocasionar insatisfaccion
en los clientes dado a una mala facturacion o provocar penalizaciones, inclusive puede

afectar la eficiencia como también la parte econdémica, legal y normativa.

Para apoyar la definicion del problema de investigacion se utilizé la metodologia del
marco légico con &rbol de problemas, arbol de objetivos y la matriz del marco légico,

contemplando los aspectos relevantes contenidos en la metodologia.

En la matriz se de contemplan los indicadores como los medios de verificacion y las
actividades que se llevaron a cabo para la consecucién de los objetivos del trabajo
profesional de graduacion, se incluyen resultados relevantes que también se presentaron

en las conclusiones y recomendaciones del trabajo.
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Figura 1 Arbol de problemas de apoyo para la definicion del problema
Fuente: Elaboracion propia con base en la informacion de la unidad de analisis Octubre,2021
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Matriz del Marco Loégico
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Figura 3 Matriz del marco I6gico para evidenciar las intervenciones del TPG.
Fuente: Elaboracion propia con base en la informacion de la unidad de analisis Octubre,2021

3.2 Delimitacién del problema

De acuerdo con el tema de investigacion y a la definicion del problema se delimita de la

siguiente manera.
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3.2.1 Unidad de analisis

La metrologia como instrumento de eficiencia en la Empresa Eléctrica de Guatemala en
las magnitudes de temperatura y humedad basado en la norma COGUANOR ISO/IEC
17025:2017

3.2.2 Periodo ainvestigar

La presente investigacion contempla un periodo que corresponde a enero del 2020 a
octubre 2021, se realizé un periodo de analisis financiero que corresponde a junio del
2021.

3.2.3 Ambito geogréafico

Se encuentra en el area de servicio de Empresa Eléctrica de Guatemala que cubre

departamento de Guatemala, Escuintla y Sacatepéquez.
3.3 Objetivos

Se determinaron los propaositos de la presente investigacion, los cuales fueron definidos,

en los niveles de general y especificos persiguiendo la consecucién de la investigacion.
3.3.1 Objetivo General

Evaluar la Metrologia como instrumento de eficiencia, que permita determinar la calidad
del servicio de energia eléctrica que brinda empresa eléctrica a los usuarios, basada en
la norma COGUANOR ISO/IEC 17025:2017 para el periodo 2020 — 2021

3.3.2 Objetivos Especificos

3.3.2.1 Analizar los procesos actuales del laboratorio de metrologia por medio de
lo indicado en la Norma COGUANOR ISO/IEC 17025:2017, con la finalidad

de poder establecer su cumplimiento.

3.3.2.2 Analizar si las instalaciones y las condiciones ambientales estan adecuadas
de acuerdo con lo indicado en la norma COGUANOR ISO/IEC 17025:2017.
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3.3.2.3 Proponer un plan de mejora continua para reclamos y quejas observando
el cumplimiento de la norma, por medio de los registros de control,

garantizando que la atencion sea Optima dentro de los procesos.

3.3.2.4 Plantear una estrategia de monitoreo, seguimiento, y registro de las
condiciones ambientales de acuerdo con las especificaciones de la norma
COGUANOR, por medio de herramientas de computacién, para asegurar
la continuidad de los resultados como el registro de la informacion historica

para la retroalimentacién del caso.
3.4 Justificacion

En la actualidad existen trabajos e investigaciones sobre la metrologia y los laboratorios
de calibracion, como los citados en los antecedentes del presente trabajo profesional de
graduacion, sin embargo, realizar la presente investigacion resulto de suma importancia,
debido a que se puedo evidenciar si la calidad de los métodos y procesos del laboratorio
son adecuados, permitié determinar lo riesgos asociados a los aspectos contemplados
en la normativa en cuanto a temperatura y humedad y su impacto financiero. Otro aspecto
importante dentro de esta investigacion fue evaluar los resultados como método de
retroalimentacion para el laboratorio en aspectos de mejora continua. Los resultados de
la investigacion constituyen teoria y fuente de informacion importante para otros estudios
gue se planteen a futuro, cabe mencionar que permite la toma de decisiones en el plano
administrativo para la consecucion de objetivos de la cultura organizacional de la

empresa.

La sociedad guatemalteca podra también beneficiarse con el cumplimiento correcto de
las Normas que regulan los procesos de calibracién, por lo que esta informacion podra
servir de guia sobre la importancia de la adecuada aplicacién de buenas practicas de
operacion del Laboratorio de Metrologia.
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3.5 Método Cientifico

Como parte importante de esta investigacion se aplicé el método cientifico, dentro del

cual se integraron tres fases y caracteristicas imprescindibles las cuales se describen a

continuacion:

Enfoque de la investigacion: En el caso de la presente investigacion se tuvo un
enfoque Mixto, dado que se realizd recoleccion de datos de fuente primarias y
secundarias concernientes a certificados de calibracion y reportes de temperatura
y humedad en la parte cuantitativa, por el lado cualitativo se enfocé en la normativa
porque nos permitié identificar la aplicacién correcta de los incisos especificos de

las condiciones ambientales.

El disefio de la investigacion: Corresponde en este caso el no experimental

exploratorio porque se trata de una exploracién inicial en un momento especifico.

El alcance de lainvestigacion: Se llevo a cabo con el tipo de disefio descriptivo-
explicativo por medio de la recoleccion de informacién y se centra en explicar por
gué la correcta aplicacion de la norma tiene implicaciones para el laboratorio de

metrologia.

Las fases del método cientifico fueron las siguientes:

Fase Indagatoria: Se realizé la recoleccion de informacion y datos de fuentes
primarias como secundarias como los certificados de calibracion de los equipos
de medicion, los reportes de control de temperatura y humedad dentro del
laboratorio, reporte de calibracion de patrones de referencia.

Fase Demostrativa: Se comprobd o rechazo los objetivos planteados de acuerdo
con el proceso de habilidades del pensamiento como comparacion, sintesis,
abstraccion, las diferencias entre los resultados de los elementos considerados
como fuentes primarias y secundarias obtenidos de la investigacion con los

elementos tedricos.
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e Fase Expositiva: Fueron expuestos los resultados obtenidos del proceso de

investigacion por medio del informe final.

3.6 Técnica de investigacion aplicadas

En el desarrollo de esta investigacion se utilizaron diferentes técnicas e instrumentos, que
apoyaron la aplicaciéon del método de investigacion cientifico, por lo que se detallan a

continuacion:
3.6.1 Técnicas de investigacién documental

Lectura analitica: Se realiz6 la lectura de los diferentes documentos que contienen lo
relacionado al tema de investigacion, como lo es la horma y lo relacionado a certificados
de calidad ISO ya que su cumplimiento es de suma importancia para el laboratorio de

metrologia.

Subrayado: Se detall6 la informacion idonea y mas importante con esta técnica de los
documentos utilizados en la técnica documental, especificamente en los aspectos
relativos a humedad y temperatura dentro del laboratorio, como la calidad que
contemplan las certificaciones 1SO.

3.6.2 Técnicas de Investigacion de campo

e Entrevista: Se efectud con el objetivo de recabar informacion relevante con
personal experto en la parte técnica, esta herramienta se aplicé al Ingeniero de
calidad y al jefe de laboratorio, cabe mencionar que Unicamente se entrevisté a
estas dos figuras, por sus conocimientos, experiencia y lo importante que
representa para la investigacién y se detalla en el anexo 1 la estructura de la

entrevista.

e Observacion Directa: Se realizd6 con la finalidad de poder identificar si lo
contenido en el cuerpo de la norma COGUANOR NTG ISO/IEC 17025:2017,
corresponde a las regulaciones para los laboratorios de metrologia, o presento
alguna deficiencia por medio de la aplicacion de una lista de comprobacion la cual

se adjunta en el anexo 3 para su verificacion.
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e Grupo Focal: Se llevo a cabo con la participacion de 5 personas que incluye area
técnica del laboratorio y conocedores del tema, el moderador desarrolla sus
actividades dentro del mercado eléctrico, y se utilizé una guia de preguntas que

enriquecen el objeto de estudio y se encuentra en el anexo 2.

e Andlisis de informacidn financiera: Se realiz6 el andlisis financiero de acuerdo
con el periodo de tiempo al que pertenecen las muestras que fue de junio 2021,
una vez realizada la evaluacion se determind las implicaciones econdmicas de

acuerdo con el problema de la investigacion.
3.6.3 Técnica de Muestreo

Se opero el calculo de la muestra utilizando el método del muestreo probabilistico, con la
técnica de azar sistematico, lo que permitié determinar que, para una poblacién de 6,000
calibraciones mensuales de junio del aflo 2021, corresponde una muestra de 361
certificados o reportes de calibracion. Estos reportes se realizan a también observado los
parametros de ambiente y equipos y contienen la resolucion correspondiente a la

trazabilidad que brindan los patrones mencionados con antelacion.

El dato se obtuvo de la siguiente manera:
3 N x Za2 X pxq
d*x(N-1)+Z*xpxq

Formula ~#

Datos:

Z=  Nivel de confianza 1.96

N=  Tamafo de la poblacion 6,000

p= Probabilidad de ocurrencia 0.5
g= Probabilidad de no ocurrencia 0.5

d= Error 0.05
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1= Valor constante

El tamafio de la muestra fue de 361 reportes de calibracion y es representativa,
probabilistica, porque pertenece al total de la poblacion de calibraciones mensuales, el
dato que se presento fue calculado y evaluado de acuerdo con el método descrito por

ello se procede de la siguiente manera ver la figura 1.

n= 6,000 ¥ 1.96"2 ¥ 0.5 ¥ 0.5

(0.5)A2 ¥ (6000-1) + (1.96)A2 ¥ 05 ¥ 0.5
n= 6000 * 3.84 * 05 * 05

0.0025 * 5999 + 3.84 ¥ 05 ¥ 0.5
n= 0.4 = 361 Calibraciones

15.96

Figura 4 Aplicaciéon de laférmula para determinaciéon de la muestra de calibraciones del laboratorio
Fuente: Elaboracién propia, julio 2021

Con este dato importante se procedié a determinar las implicaciones econémicas que
pueden presentarse derivado de una operacion adecuada en los procesos, considerando
las variables ambientales adecuadas, como también la contraparte tomando en cuenta
condiciones ambientales desfavorables, es importante mencionar que el porcentaje de
calibraciones erroneas es derivado de factores como estado fisico de los medidores,
tiempo de vida de estos equipos, factores ambientales y de procedimientos, sin embargo
estos equipos de medicion o medidores tienen un tratamiento diferente antes de proceder
a tomar decisiones de liberacién para su reutilizacién o la consideracion de destruccion

de los mismos.
3.6.4 Limitantes de la investigacion

La unidad de analisis no permitio la toma de fotos en sus instalaciones, tampoco pudo
proveer de informacién como costos de inversion inicial, precios de calibraciones por tipo
de medidor se indicé que debido al tema de confidencialidad algunos de los datos no se
podrian brindar de manera directa, por lo que se acudi6 a los informes de la comisién de
energia eléctrica y algunas fuentes secundarias para la toma de algunos datos relevantes

para la investigacion.
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4. DISCUSION DE RESULTADOS

En este capitulo se exponen los resultados relevantes de la investigacion con la finalidad
de evaluar la metrologia como instrumento de eficiencia en la empresa eléctrica de
Guatemala en las magnitudes de temperatura y humedad basado en la norma
COGUANOR ISO/IEC 17025:2017.

4.1 Procesos actuales del laboratorio de metrologia

Los procesos que se realizan dentro de la unidad de analisis son de suma importancia
derivado que permiten la coordinacidon de acciones y demuestran la produccion

controlada de acuerdo con el giro del negocio.
4.1.1 Proceso de calibracién

De acuerdo con la encuesta aplicada al personal profesional, se pudo determinar que los
procesos del laboratorio se encuentran adecuados a la norma COGUANOR 17025:2017
y las instalaciones, cuentan con una certificacion 1ISO 9001, la cual hace referencia a la
calidad de los procesos con los que la unidad de analisis realiza sus actividades. Se
identificaron manuales de procedimientos y los métodos con que efectian las
operaciones los cuales son adecuados para el cumplimiento de la norma y validados de

acuerdo con el tipo de equipo que se desea evaluar, el personal esti capacitado y tiene

pleno conocimiento de los procesos internos como externos, véase figura 5,6 y tabla 1.

3
.

Figura 5 Parte del procedimiento de calibracién en el laboratorio de EEGSA
Fuente: Pagina principal del laboratorio de calibracién, julio 2021
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DIAGRAMA DE FLUJO PROCESO DE CALIBRACION DE UN EQUIPO DE MEDICION

]

Inicio/Fin Actividad Documento
DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE

1. Se realiza la solicitud por el cliente.
v

iy

. Cliente

2. Se recibe solicitud del cliente y se — -
evalta 2. Encargado Administrativo
v
3. Se traslada el equipo de medicién 3. Cliente
v
4. Recibe el equipo vy lo analiza 4. Encargado de Recepcidon y Entrega
v
5. Traslada equipo y aplica orden de 5. Encargado Administrativo
© Conector
@ Conector
6. Asigna trabajo 6. Encargado Administrativo
7. Realiza calibracién 7. Técnico Calibrador

8. Encargado Administrativo

8. Emite certificado

Figura 6 Diagrama de flujo del proceso de calibracion del laboratorio de EEGSA
Fuente: Elaboracién propia con datos obtenidos de la unidad de analisis, julio 2021

Se identificé de acuerdo con el método de observacion y con apoyo de la herramienta
chek list o lista verificable ver tabla 1, que, de acuerdo con lo contenido en la norma, que
cuenta para los procesos con equipos adecuados y calibrados como patrones y mesas
de calibracion que se identifican y detallan en cuanto al tiempo en que se calibraron y

cuando se deben adicionar de nuevo a este proceso.

Con los equipos RD22 y la mesa de calibracion WECO 4150x se realiza la calibracion de
los equipos de medicion que los clientes poseen en sus domicilios para la correcta

medicion de la energia que consumen. De esa manera es relevante mencionar que dentro
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del proceso el laboratorio se etiqueta los equipos que ya fueron calibrados como los que

estan a la espera de ser enviados a esta actividad.

Tabla 1

Incisos de lanorma con respecto a Procesos y Equipos

Numeral Descripcion

Ellaboratorio debe tener acceso al equipo necesario para el correcto desempefio de las actividades
del laboratorio y que pueden influir en los resuttados.

6.4.1

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 documento para el equipamiento.

El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacion, transporte, almacena-miento,
643 50 y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el funcionamiento apropiado y con el

fin de prevenir contaminacion o deterioro.
Ellaboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de ser

instalado 0 reinstalado para su servicio.

6.4.4

Fuente: Elaboracion propia con referencia en los articulos de la Norma COGUANOR 17025:2017

4.1.2 Latrazabilidad en los equipos y su eficiencia

Se logré determinar a través de la lista verificable y en la discusion del focus group
realizado, que la trazabilidad se asegura con un patrén viajero RD22, el cual es enviado
una vez al afio a un laboratorio internacional, con el que se calibran los patrones de
referencia y estos a su vez calibran las mesas de trabajo con las que se calibran los

equipos de medicion.

Los equipos de medicién a los que se hizo referencia en el parrafo anterior son los que
se encuentran actualmente en las residencias de los clientes, de acuerdo a la tarifa
seleccionada, que es la misma con la que se determiné la muestra para el analisis de

calibraciones adecuadas y las fuera de rango, ver figura 12.

Todos los equipos de calibracion poseen la trazabilidad del laboratorio Radian de Estados
Unidos, ya que es a este laboratorio donde se envia el patrén viajero a ser calibrado bajo
criterios internacionales establecidos ver figuras 7,8,9,10, 11
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Non - Galvanic Current
Connection

Concentric Core Current
Comparator

Input for External
DC Reference

Harmonic Waveform
Analysis

Built-in Comparator

Analog Sense

PC interface

Maximum AC Measurement Error:
90 ppm + Tracebility Uncertainty

Figura 7 patrén viajero Radian RD22 del laboratorio de metrologia de EEGSA
Fuente: Pagina web laboratorio Radian, Julio 2021

Luego, la operacion de calibracién se realiza con los patrones de referencia Radian

RD22 celda trifasica, del cual se detalla a continuacion.

Input Potential: 40 to 600 VAC (Autoranging)

Tnput Current Options: 0.2 to 125 Amperes (Autoranging) or
0.2 to 200 Amperes (Autoranging)

Auxiliary Power Converter: 120 or 240 VAC +/- 10% (Factory Set)

Auxiliary Power DC Input: 24 VDC nominal

Phase Angle: 0 t0 360° or -180° to +180°

Power Factor: -l o+l

Operating Temperature: ~ 23° C4+/-2° (73.4°F +/- 2°)

Storage Temperature: -20°Cto60° C (-4°F to 140°F)

Humidity: 0% to 95% non-condensing

Frequency: 45 t0 65 Hertz

Orientation: Upright only

Recalibration Interval: 365 Days

Warm-up: 60 Minutes (Auxiliary Power only)

Shock and Vibration: Any which is nondestructive - Note that the
RD-22 is a laboratory instrumant and is
infended to be used with appropriate care.

Figura 8 Patron de referencia RD22 del laboratorio de metrologia de EEGSA
Fuente: Pagina web laboratorio Radian, Julio 2021
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Ahora que los patrones de referencia se encuentran con la trazabilidad adecuada, la

operacion se replica en las mesas de calibracion siguientes.

Specifications:
* Input voltage:
120 or 240VAC (3 wire), 50 or
60Hz single-phase
* Input power:
650VA Maximum
* System accuracy:
For current ranges 0.2A-50.0A
>>KWH +/— 0.04% at 1.0 P.F.
(+/— 0.01% typical)
>>KWH +/— 0.04% at 0.5 P.F.
(+/— 0.01% typical)
>>KW  +/— 0.075%
>>System accuracy is based upon the high
accuracy of the NIST traceable Radian
RD-20 series reference standard.

*» Voltage and current accuracy:
0.50% true RMS

* Phase angle accuracy: +/— 0.5°
* Test frequency: 50 or 60Hz

* Voltage harmonic distortion:
Less than 1.0% THD
s (less than 0.5% typical)

Figura 9 Patron de referencia RD22 del laboratorio de metrologia de EEGSA
Fuente: Pagina web laboratorio Radian, Julio 2021

Minmum Computer Specifications
SysLink is designed to run on an IBM™ compatible
computerina 32 bit Windows™ environment. Minimum
requirements are as follows

- PC with a Pentium |11 or equal class
processor
- 500MB of free hard disk space
- 128MB RAM
One 1.44MB high density 3.5 inch floppy
drive
One 24X CD ROM
Two free RS-232 serial communications
port
One Mouse and mouse port
One parallel port
Keyboard
Windows™ - 32 Bit

Figura 10 Patron Utec 622 del laboratorio de metrologia de EEGSA
Fuente: Pagina web laboratorio Radian, Julio 2021
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Figura 11 Mesa Weco 4150x del laboratorio de metrologia de EEGSA
Fuente: Pagina web laboratorio Radian, Julio 2021

Ahora que estas mesas de calibracion contienen la trazabilidad, se replica la operacion

con los equipos de medicion en especial con los medidores que se colocan en las

instalaciones domiciliares e industriales.

B

VRTRIEEE S
OGOITS0STH

17 505 734

Elster forma 2s Elster forma 2s Elster forma 16s

Figura 12 Medidores marca Elster para diferentes tipos de clientes que utiliza EEGSA
Fuente: Pagina principal de medidores Elster, julio 2021
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La trazabilidad es uno de los factores incluidos de eficiencia y como es evidente a través
de la utilizacién de los patrones de referencia, esta se trasmite a todo el proceso de
calibracion y equipos que se utilizan dentro de las instalaciones del laboratorio de

metrologia de Empresa Eléctrica de Guatemala.
4.2 Analisis de las instalaciones y condiciones ambientales

Es importante para la aplicacién de la norma, velar por el cumplimiento en cuanto a las
instalaciones y condiciones ambientales; ya que los procesos deben de estar adecuados,
tanto para instalaciones como condiciones ambientales y estos se encuentran en el inciso

6.3 que corresponde a instalaciones y condiciones ambientales.

4.2.1 Instalaciones Actuales

Se constat6 por medio de la lista verificable que contiene los incisos de la norma, que las
condiciones de las instalaciones de la unidad de analisis son adecuadas para sus
operaciones; cuentan con diversidad de equipos que replican las condiciones necesarias
para mantener y reproducirles y que no afecten los procesos correspondientes, véase
figura 13,16,17,18 y 19.

Area de Calibracion de Equipos de Medicion

2 L 2
1) @ 1)
0 Q0 Q0
(4] ] ©
j . j . j -
0 + - +
(] Q (] [}
c © © ©
o © © ®©
) n n n
© [} (] [}
a 2 = S . X
Entrada y salida de equipos
g — —
5 o o o Control y Monitoreo
© o) Q S
o o o o
+ + +
[} (] [}
© © ©
1) (4] 1)
(%] %] (%]
[} )] [}
p p p

[ 1]

Figura 13 Plano del area de calibracién de equipos de medicién del laboratorio de EEGSA
Fuente: Elaboracion propia de acuerdo con la observacion realizada en la unidad de analisis, julio 2021
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4.2.2 Condiciones Ambientales de eficiencia

En la realizacion del focus grup se determind que es importante mantener las condiciones
adecuadas dentro del laboratorio de metrologia, no solo por la exigencia de la norma
COGUANOR 17025:2017; si no porque también lo exige la norma de fabricacion de los
equipos de medicion y de calibracion que se utilizan dentro de este. Es importante
también destacar que los equipos de medicion que se calibran corren riesgo de una
inadecuada operacion, véase figura 14 y 15.

20 00
STTOUT

TEMPERATURA GENERAL
25.00
20.00
15.00
16-66
5.00
O T e e e B S R S S S N R B S B
S22 2=2=2=2=2=222=2=2S2=2=2=2=2=2222=2=2=22=2=2=22=2=2=2=2=22
d<oaogdgcaoocdgaoaogcocgddgdoaog<g<oaogd<<oaog<aoc<g<ancag<
OMNOMOoOINMLONOLWMOWLMLOINOWMONMNOWMONOLONOWLOWMWNOOWLIN OW
nodMnmdosINdoYydoYTnNndoITndoYyNdodTNdoY N ddoaTd T
NAdRNRAdKRANONOADNODNOAN ANOTOLSINAINONONNANOIWNODNNS S <
— — i — — — — i — i

Figura 14 Grafico general de las condiciones de temperatura del laboratorio de EEGSA
Fuente: Elaboracion propia con base a datos proporcionados por la unidad de andlisis, julio 2021

Dentro del laboratorio las condiciones ambientales deben de reproducirse para los
diferentes ambientes, tanto en el &rea de calibracion de equipos de medicién para media
y alta tensién, como también para los equipos de medicién en baja tension los cuales
corresponden a los diferentes tipos de medidores que se utilizan por el distribuidos de
energia eléctrica, se logra determinar de acuerdo a las graficas que los valores para
ambas variables tanto temperatura y humedad tienen valores acordes a los niveles de
medicién adecuados.
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Figura 15 Grafico general control de las condiciones de humedad del laboratorio de EEGSA
Fuente: Elaboracion propia con base a datos proporcionados por la unidad de analisis, julio 2021

De acuerdo con los estandares internacionales se debe de mantener una temperatura de
20 grados centigrados con una incertidumbre del 10%, por lo tanto, para esta variable se
esta trabajando en condiciones adecuadas y normadas. En cuanto a la variable de
humedad relativa, debe de encontrarse en 45% +/- 5 considerando adicionalmente un
10% de incertidumbre véase tabla 1, por lo que también para esta variable las condiciones
de la unidad de analisis mantienen los valores adecuados que le permiten procesos
adecuados y eficiencia en los mismos, dentro de la norma COGUANOR 17025:2017 se

establece en el inciso 6.3.1.
4.2.3 Equipos de control ambiental

Se identificé utilizando la lista verificable que contiene los incisos de la norma, que el
laboratorio cuenta con 3 areas principales de calibracién véase figura 16, que se controlan
con 2 equipos independientes de aire acondicionado los cuales funcionan de manera
automatica. Estos equipos miden las condiciones ambientes con los denominados
higrotermometros véase figura 20 y 21. También se tiene también control y registro de

las condiciones de temperatura y humedad con un software externo el cual tiene registro
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de cada 15 minutos para a posterior realizar el analisis del comportamiento de estas
magnitudes y poder tomar decisiones con respecto a las mediciones resultantes. Es
importante mencionar que se cuenta con registros tanto diarios, mensuales y anuales,

véase tabla 2.

Tabla 2:

Promedios diarios y mensuales registrados de temperaturay humedad

Promedio mensual Norma
Humedad Temperatura Humedad Temperatura
47.91% 23.41° 45% 20°
Promedio diario con incertidumbre del grados centrigrados con una
+/- 10% incertidumbre del +/- 10 %
Humedad Temperatura
48.84% 23.59°

Fuente: Elaboracion propia de acuerdo con los datos obtenidos de la unidad de analisis julio 2021

De la siguiente manera es como se encuentran los equipos de calibracion como mesas

de trabajo para las calibraciones necesarias dentro del laboratorio de metrologia de

Empresa Eléctrica de Guatemala.

Figura 16 Equipos dentro del laboratorio de calibracién de EEGSA
Fuente: Pagina principal del laboratorio de calibracién, julio 2021
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Figura 17 Equipo dentro del laboratorio de calibracién de metrologia de EEGSA
Fuente: Pagina principal del laboratorio de calibracién, julio 2021

Figura 18 Patrones de referencia dentro del laboratorio de metrologia de EEGSA
Fuente: Pagina principal del laboratorio de calibracién, julio 2021
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Figura 19 Area de calibracién de los equipos en el laboratorio de metrologia de EEGSA
Fuente: Elaboracién propia de acuerdo con la observacion realizada en la unidad de analisis, julio 2021
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Caracteristicas

» Medicion completa de 0... 100 % HR, rango de temperatura hasta +180 °C, segun el
modelo

+ Tolerancia de presion hasta 100 bar, segun el modelo

» Excelente rendimiento en condiciones extremas; buena tolerancia quimica

» Carcasa IP65/IP66 resistente a la corrosion

+ Calibracion con frazabilidad para mediciones y salidas analogicas (certificados
incluidos)

v RS232/485/422

+ Pantalla y teclado graficos optativos para un funcionamiento conveniente

Figura 20 Equipo de medicion de humedad, temperatura Vaisala HMT330, laboratorio de EEGSA
Fuente: Guia del usuario equipos Vaisala, transmisor de humedad y temperatura Vaisala HUMICAP

Este dispositivo se diferencia de su version mejorada la HMT331 porque este contiene

la opcidn de poder obtener los resultados de las mediciones via WIFI.

Caracteristicas

+ Medicion completa de 0 ... 100 % HR, rango de temperatura hasta +180 °C, segin el
modelo

» Tolerancia de presion hasta 100 bar, sequn el modelo

+ Excelente rendimiento en condiciones extremas; buena tolerancia quimica

+ Carcasa [P65/IP66 resistente a fa corrosion

+ Calibracion con trazabilidad para mediciones y salidas analogicas (certificados
incluidos)

» RS232/485/422

+ Pantalla y teclado gréficos optativos para un funcionamiento conveniente

Figura 21 Equipo de medicién de humedad, temperatura Vaisala HMT 331, laboratorio EEGSA
Fuente: Guia del usuario equipos Vaisala, transmisor de humedad y temperatura Vaisala HUMICAP
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4.2.4 Efectos negativos del incumplimiento en la norma con relacién alas

condiciones ambientales

Se determiné por medio de lo requerido en la norma COGUANOR ISO/IEC

17025/2017, que esto puede repercutir de la siguiente manera:

e La pérdida de la acreditacion para la unidad de analisis, tanto para la
COGUANOR ISO/IEC 17025/2017 como para la ISO 9001.

e Afecta la estabilidad y eficiencia de los equipos derivado de que no se esta
trabajando en las condiciones ideales para este proceso}.

e Se pueden identificar fallos en calibraciones de acuerdo con los accidentes,
estos suceden en las ocasiones en que factores externos afectan las
mediciones como cuando se va la energia eléctrica.

e Puede tener repercusiones para el cliente si no se toman medidas adecuadas

También se menciona en la ley general de electricidad lo siguiente, “Proporcionar un
servicio deficiente, de acuerdo con los estandares minimos de calidad establecidos
en el reglamento de esta ley y no solucionar la situacién después de las multas y los
plazos al efecto haya impuesto la comision” (Comision Nacional de Energia Electrica,
2013) son motivo de recision de contrato. Las multas de acuerdo con lo que indica es
gue pueden ir de 10,000 a 1,000,000 Kw/h.

Por otro lado el impacto adverso por resultados no satisfactorios en las calibraciones
de la muestra es el 6% y presenta repercusiones por lo que para el caso de estudio
este porcentaje que equivale a 20 medidores o equipos de mediciéon, que al aplicarles
las mismas premisas econdémicas en cuanto a consumo promedio y costo por Kwh se
determiné que el impacto representaria Q 4,889,867.37 mensuales que la compaiiia
dejaria de percibir por este concepto véase tabla 3 y provocaria molestias en el

consumidor por la falla en la calibraciones y condiciones ambientales.

Es importante resaltar que las calibraciones tienen un precio aproximado de Q115.00
por medidor esto considerando el tipo de medidor que se tomé como muestra en el

estudio.

Sin embargo, para poder tener una mejor presentacién del impacto negativo se

presenta algunos datos adicionales para calculos de comparacion.
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Tabla 3

Relacién con el ingreso mensual de la distribuidora

Consumo promedio baja  Costo por kwh en baja Implicacion

Numero de clientes . . -
tensionsimpleenkwh  tensionsimpleenQ ~ econdmica mensual

100,000 642 1.298633 Q383,372,238.60

Total 6% malas calibraciones Q4,889,867.37

Fuente: Elaboracién propia con datos proporcionado por Comisién Nacional de Energia Eléctrica.

Analizando la tabla 3 se observa que del niumero total de clientes que tiene la
compafia para el tipo de medidor que se utilizé en la muestra es de 100,000 y que al
relacionarlos con las premisas de consumo promedio y un costo de 1.298633 por Kwh
se tiene que se dejarian de percibir Q 4,889,867.37 esto de los ingresos totales de la
compafia. El costo que se describe en la tabla en cuanto a la baja tension simple por

KWH cambia trimestralmente por lo que es importante observar este dato.
4.2.5 Efectos positivos que se tienen por el cumplimiento de la norma
Se constato que al cumplir con lo requerido en la horma se obtiene lo siguiente:

e Se mantiene la acreditacion otorgada tanto por la COGUANOR 17025:2017
como para la 1ISO 9001.

e La seguridad de los resultados es éptima porque las condiciones ambientales
estan controladas.

e También se garantiza la vida util de los equipos dado el funcionamiento que
estos tienen dentro de las instalaciones de la unidad de andlisis.

e Los clientes pueden tener la seguridad de que sus equipos estan adecuados
de acuerdo con los requerimientos de ley.

Con base a los 361 datos analizados de una poblacion de 6000 calibraciones
mensuales correspondientes al mes de junio 2021 se pudieron obtener los siguientes

resultados o impactos financiero-econémicos, ver tabla 3.
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Tabla 4

Impacto positivo por calibraciones adecuadas

Total de Consumo promedio to por Implicacion
Medidor ~resutadosenlas % . p . enbaja p, .
L baja tension simple L economica
calibraciones tension simple
Bueno 341 0.94 642 1.298633  Q3, 411,592.00
Malo 20 0.06 642 1.298633  Q200,093.37

Fuente: Elaboracion propia con base a la informacién proporcionada por la unidad de andlisis y la
Comisién Nacional de Energia Eléctrica.

Como se puede observar en la tabla 4 la cantidad de medidores que luego de la
calibracion son aptos para los procesos de medicion de energia y observando las
condiciones adecuadas de acuerdo con lo especificado en la norma son 341 que
representa un 94% del total de la muestra encontrada y 20 medidores con calibraciéon

incorrecta lo que representa el 6% restante.

Luego de determinar el porcentaje correspondiente a cada tipo de medidor
encontrado, se utilizaron los datos del consumo promedio y el costo por kwh
consumido especifico a la tarifa donde se utilizan este tipo de medidores, se realizaron
las operaciones matematicas correspondientes, y se establecié que la implicacion
economica mensual positiva es de Q 284,299.33 en ventas por resultados adecuados
en los procesos de calibracion. Lo que proyectado anualmente obtiene un impacto por
ingresos de Q 3,411,592.00, esto representa un nivel de ingresos satisfactorio para la
compafia. Adicionalmente esta la satisfaccion del cliente por la medicién correcta de

equipos de medicién que utiliza en su domicilio.
4.2.5 Beneficios de la ISO 9001

Se evidencid que de acuerdo con lo estipulado en la norma COGUANOR 17025:2017
cuando los laboratorios cuentan con la acreditacion de la norma mencionada con
antelacion, automaticamente se hacen acreedores de la ISO 9001; dado que esta se

enfoca a la calidad de los procesos, lo cual fue indicado en el focus group.
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Se identificé que se tiene un método de monitoreo, seguimiento y evaluacion de las
condiciones ambientales, el cual permite realizar verificaciones y tomar decisiones
para correccién o evaluacion de los impactos dentro del ambiente del laboratorio.

Factores por Malas Calibraciones

Medidor defectuoso Medidor Sucio F. Externos F. Ambientales

Frecuencia = »F. acumulada

Figura 22 Factores por Malas Calibraciones en laboratorio de EEGSA o
Elaboracién propia con datos proporcionado por Comisién Nacional de Energia Eléctrica.

De acuerdo con los datos encontrados el 6% de malas calibraciones esta integrado
por medidores defectuosos, Medidores sucios, otros son factores externos y en un

minimo porcentaje por factores ambientales.
4.3 Plan de mejora Continua actual

Se pudo constatar en la aplicacion de la lista verificable, y con la entrevista a
profesionales que cuenta con procedimientos especificos para las quejas y reclamos,
los cuales funcionan como retroalimentacién en el proceso de calidad y de
mejoramiento continuo con periodicidad mensual. El cual es alimentado por las
auditorias internas, auditorias externas, revisiones hechas por la gerencia, ver figura
20.
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12.052021

R1Q2

Formato de quejas

MNombre de Cliente: Municipalidad de Quetzaltenango

Empresa:
Telefono: 7888-5200 Comeo electronico: comunicacion@munixela.gob.gt
|
FECHAY FIEMA DE QUIEN RECIBE EL RECLAMO
Fecha20.05.2021 Mombre y firma: Cesar Augusto Rivera Ramirez

El reclamo del servicio corresponde a una caratula mal gjustada en el equipo calibrado

Solucion

Realizar el ajuste correspondiente ofreciendo descuento en proximo servicio de calibracion

| anexos

Figura 23 Reporte de quejas y Reclamos del laboratorio de EEGSA
Fuente: Manual de normas y procedimientos, unidad de andlisis 2021
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4.3.1 Propuesta de plan de mejora continua

El plan de mejora continua se presenta en la tabla 5, tiene como objetivo principal retroalimentar al sistema de acuerdo con las
guejas, o bien auditorias internas y externas o solicitudes de gerencia encaminadas a mejoras en los resultados. El archivo administra
los ingresos de estos reportes y permite identificar los indicadores de cumplimiento en cada uno de los casos. Dado que el actual

sistema unicamente identifica la prioridad de cada input que se ingresan. (Proafio Villavicencio, 2017, pag. 53)

Tabla s

Plan de Mejora Continua

PLAN DE MEJORA CONTINUA

OPERACION DIARIA

INPUT A OBJETIVO DE MEDIO DE

ACCION A REALIZAR  ACTIVIDAD A REALIZAR INDICADOR RECURSO RESPONSABLE FECHA INICIAL FECHA FINAL
MEJORAR . . CUMPLIMIENTO | _ VERIFICACION - - . .

Caratula mal Revisar los ajustes Creal relacion redituable

. Reajustar equipo ) K Satisfaccion del cliente . La nueva visita del cliente Tecnico Tecnico Calibrador 23/06/2021 24/06/2021
ajustada operados en el equipo y de mejora

X . . X . . Calibracion de acuero a Certificado de X . X
Mala calibracion Recalibrar llevar a tecnico rango de calibracion . A Tecnico Tecnico Calibrador 10/6/2021 11/6/2021
la norma calibracion

Fuente: Elaboracion propia con base a la informacion obtenida de la unidad de analisis 2021
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4.3.2 Descripcién de campos del plan

Input de mejora: para este campo es necesario ingresar las condiciones que
identificadas que generan una entrada para el plan como una queja, auditorias
externas o internas o solicitudes de gerencia, por ejemplo, una no conformidad
por la auditoria en una calibracion fuera de rango, o una queja de un cliente por

un mal ajuste en el equipo calibrado, o mejoras sugeridas por la gerencia.

Accion por realizar: es la parte de la accion estratégica que se realizara para
resolver la entrada de un punto en el plan de mejora, en el caso de una queja

ponerse en contacto con el cliente.

Actividad por realizar: una accion estratégica puede contener diferentes
actividades por realizar a manera de ejemplificar en el caso de llamar al cliente

una de las actividades importantes seria ofrecerle un mejor servicio.

Indicador: Por medio de este se puede identificar el logro del objetivo del
cumplimiento, por ejemplo, para el caso de la queja puede ser el porcentaje de
clientes satisfechos con los servicios. Por ejemplo, medir que tan satisfecho

esté el cliente como métrica: poco satisfecho, satisfecho o bien muy satisfecho.

Objetivo de cumplimiento: Se refiere a la responsabilidad del cumplimiento

en la actividad ejemplo el 100 % de clientes satisfechos.

Medio de Verificacion: Permite comprobar la ejecucion de la actividad por
realizar para este caso un reporte escrito de clientes satisfechos, en el caso de

la satisfaccion puede ser la encuesta.

Recurso: Representa el insumo necesario para el logro de la actividad puede

ser monetario, fisico etc. Para el caso del reporte el papel y la tinta necesario.
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e Responsable: Cargo de la persona que se encarga de realizar la actividad o
el cumplimiento de esta, por ejemplo, en el caso del servicio el ingeniero de

calidad.

e Fechainicial: Fecha en la que inicia la actividad

e Fecha Final: Fecha en la que se finalizara la actividad.

Con la aplicacion de este nuevo formato de un plan de mejora continua se podra dar
seguimiento a cada uno de los aspectos que se puedan indicar, de acuerdo con los
factores que dan origen en la alimentacion de este y se podra tener una
retroalimentacion para futuras ocasiones y toma de decisiones adecuadas en el

laboratorio de metrologia.

Originalmente este permite la mejora en los productos y procesos, es por lo que resulta
conveniente aplicar este nuevo plan, porque permite tener la informacion debidamente

estructurada.

Otro de los puntos mas importantes es que registra la mayoria de las necesidades y
gustos del cliente, asi como de los requerimientos que puede realizar en cualquier
momento, lo cual también esta contemplado en la norma COGUANOR 17025:2017,
de los requerimientos y reclamos de los clientes que también forman parte de un plan

de mejora continua.

Este formato del plan de mejora representa un reto dado la flexibilidad que debe de
manejarse para realizar cambios en beneficio del laboratorio de metrologia y de la
compafia, también permite enfocarse en la aplicacion de nuevas tecnologias, con
base en los requerimientos resultantes de cada una de las entradas que se puedan

obtenerse de los procesos y labores cotidianas.

También contribuye a mantener la certificacion y acreditacién de ISO 9001 por que los
procesos seran en todo momento retroalimentados y se solventaran, tanto para el
cliente como para la organizacidon creando relaciones de trabajo eficientes y

redituables.
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4.4 Estrategia de monitoreo, seguimiento y registro

Actualmente la unidad de andlisis cuenta con un método automatico, mediante
comunicacién inalambrica con los dispositivos de mediciébn o higrotermometros y
registra cada 15 minutos las variables de temperatura, humedad (no solo permiten el
registro si no que el monitoreo y el seguimiento si fuese necesario). Esto fue
desarrollado por una de las unidades del departamento dentro del cual esta el
laboratorio de metrologia a través de una aplicacibn de programacion que se
denomina Labview, se determind que esta es una herramienta valiosa utilizada en el
sistema de monitoreo seguimiento y evaluacion, la cual permite obtener los resultados

de manera inmediata y periddica.

En ocasiones hay situaciones accidentales como los bajones de energia eléctrica, que
pueden afectar cuando son periodos prolongados. Por lo tanto, se propone un formato
para plasmar el gistro, y el control de las condiciones ambientales con las cuales se

estan realizando las operaciones dentro del laboratorio.

La estrategia consiste en el llenado de un formato para control, registro y este nos
permite el seguimiento en tanto se reestablecen las condiciones originales con las que

se controlan con normalidad.

El documento presenta un calendario donde se incluye una escala de las posibilidades
de medicion con la delimitacion de color rojo donde la variable ambiental podria estar

saliendo del rango que establece la norma.

Dentro del control se establece también un espacio especifico para la identificacion
del encargado responsable que estd tomando la informacidén concerniente a la variable

en cuestion y la hora en la que lo esté realizando.

Contiene los encabezados importantes para la distincion de la unidad de andlisis y el
area a la que pertenece dentro de la estructura de la organizacion. Ver tabla 6y 7.



Tabla 6

Herramienta para registro v monitoreo de condiciones ambientales Temperatura

Documento: Control de condiciones Ambientales Unidad: Laboratorio Comercial

DIA 1 2 3 4 5 1] 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 0 21 22 23 M 25 6 27 8 29 30

35

34

33

32

31

30

29

28

27

26

25

24

23

22

TEMPERATURA °C

21

20

15

18

17

16

15

14

13

12

HORA

NOMBRE DE
EMNCARGADO

Fuente: Elaboracion propia con base a la informacién proporcionada por la unidad de analisis, julio 2021



Tabla 7

Herramienta para sequimiento v reqgistro de condiciones ambientales humedad

Documento: Control de condiciones Ambientales Unidad: Laboratorio Comercial

78

76

74

72

70

68

66

64

62

60

58

56

54

HUMEDAD 2%

52

50

18

46

44

42

40

38

36

34

32

30

MNONMBRE DE
EMCARGADO

Fuente: Elaboracién propia con base a la informacion proporcionada por la unidad de analisis, julio 2021
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CONCLUSIONES

1. Al examinar los procesos actuales del laboratorio de metrologia se pudo
establecer que cumplen con lo contenido en la norma COGUANOR ISO/IEC
17025:2017 cuenta con 3 areas de trabajo distintas y con 6 estaciones de trabajo
donde se realizan los trabajos de calibracion, cuenta con 2 patrones de referencia, se
identificaron manuales de procedimientos y métodos con que efectdan las
operaciones y el personal tiene conocimiento pleno y esta capacitado con respecto a

estos procedimientos.

2. Al analizar los requisitos establecidos en la norma para las instalaciones y las
condiciones ambientales, fue evidente que cumplen con los incisos establecidos en la
norma, las condiciones ambientales presentaron mediciones diarias en los rangos
adecuados de temperatura con 23.59° y la humedad 48.84% en promedio, en cuanto
a las mediciones mensuales la variable de humedad registro 47.9% y de temperatura
23.41° promedio, estos resultados también demostraron eficiencia en los procesos del

laboratorio al mantener y reproducir estos controles ambientales.

3. La propuesta del plan de mejora continua planteo un formato con el que
pueden dar entrada a 5 0 6 reclamos de las diferentes quejas, reclamos o sugerencias
de las auditorias, las cuales han ocurrido muy poco alrededor de 3 0 4 mensuales, asi

como, las mejoras que gerencia propone como punto de apoyo al laboratorio.

4, La estrategia de monitoreo, seguimiento y registro permitird apoyar con los
datos que se recaban cada 15 minutos de las condiciones ambientales los cuales al
son alrededor de 32 datos diarios, 128 mensuales y 1536 anuales, es importante
indicar que esta estrategia es aplicable cuando se tienen dificultades eléctricas u
otros inconvenientes, los actuales instrumentos de medicibn y toma de datos

digitales fallan.

5. En general la metrologia dentro de Empresa Eléctrica de Guatemala
especificamente en el laboratorio de calibracion permite que se cumpla con la
normativa y con las prescripciones del ente regulador, asi como con los resultados

planteados.
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RECOMENDACIONES

1. Al laboratorio de metrologia de Empresa Eléctrica, realizar el analisis de los
procesos del laboratorio, cada vez que haya operaciones que puedan representar un
riesgo para la unidad de analisis, como se observd con el 6% de las calibraciones
inadecuadas y documentar dentro del proceso de plan de mejora para poder integrar

mejores acciones estratégicas para anticipar los riesgos.

2. Al laboratorio de metrologia de Empresa Eléctrica la calibracién adecuada de
los 2 equipos con los que cuenta para la medicién de las condiciones ambientales
tanto de temperatura y humedad, con respecto a un cronograma establecido y
considerar en caso de desperfectos mecanicos tener equipos de reemplazo

adecuados y calibrados para poder seguir con la eficiencia de los procesos.

3. Al laboratorio de metrologia de Empresa Eléctrica adecuar un plan de mejora
dentro del proceso por medio de un formato, ya que el actual recaba muy poca
informacion para el tratamiento de las quejas que se suscitan en las operaciones
diarias, las cuales se determind no pasan de 3 0 4 al mes por no conformidades de
auditorias realizadas, ademas permitira obtener registros actualizados de y acciones

a realizar como el responsable de estas.

4, Al laboratorio de metrologia de Empresa Eléctrica aplicar la estrategia de
monitoreo, seguimiento y registro de los datos de las variables de temperatura y
humedad en los casos que se presenten inconvenientes por condiciones de energia
eléctrica o por diferentes aspectos que imposibiliten la toma de datos o registro de

estas condiciones.

5. Al laboratorio de metrologia de Empresa Eléctrica fomentar la investigacion y
desarrollo para implementar nuevas tecnologias dentro de los procesos actuales del
laboratorio que permitan mejorar la eficiencia de los procesos y la reduccion de los

costos.

6. Se recomienda utilizar una planta generadora que tiene un costo de Q5,990.00

marca Honda modelo ER2500CX con capacidad de 120v. para una potencia maxima
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2.5 KW, para un uso continuo de 10.2 horas, funciona con gasolina, y tiene un costo
por mantenimiento mensual, de Q981.25 el cual incluye repuestos menores, de
acuerdo con la figura 19 considerar el diagrama de Pareto para identificar las
verdaderas causas de malas calibraciones y en ambos casos tener un plan de

contingencia para estos efectos que se presentan.
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ANEXOS

ANEXO 1 GUIA DE ENTREVISTA

DIRIGIDA A PERSONAL PROFESIONAL DE LA UNIDAD DE ANALISIS

OBJETIVO:

Evaluar la Metrologia como instrumento de eficiencia en la Empresa Eléctrica de
Guatemala en las magnitudes de temperatura y humedad basado en la norma
COGUANOR ISO/IEC 17025:2017 para el periodo 2020 — 2021

INSTRUCCIONES:

El entrevistador realizara una serie de cuestionamientos con relacion a Evaluar la
Metrologia como instrumento de eficiencia en la Empresa Eléctrica de Guatemala en
las magnitudes de temperatura y humedad basado en la norma COGUANOR ISO/IEC
17025:2017 para el periodo 2020 — 2021. Comente cudl es su opinion respecto a cada
cuestionarte, la informacion proporcionada sera de caracter confidencial y sera
utilizada unicamente con fines de la presente investigacion, de antemano muchas

gracias por su apoyo.

1. ¢,Cual es su cargo dentro de la compafia?

2. ¢, Tiene conocimiento de lo de lo contenido en la norma COGUANOR ISO/IEC
17025:20177

3. ¢ Es de su conocimiento el procedimiento de calibracién adecuado?

4, ¢ Por qué cree que es importante controlar la temperatura y la humedad
relativa en una adecuada calibracion?

5. ¢ De qué manera se controlan las condiciones ambientales en el laboratorio?

6. ¢,Con que frecuencia o en qué momento se calibra el equipo de medicion?



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
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¢, Se tiene plenamente identificado y etiquetado el equipo que necesita
calibracion?

¢, Como se asegura la trazabilidad de los equipos de medicién?

¢, Se cuenta con registros de las condiciones ambientales del laboratorio?

¢, Qué efectos pueden presentarse del incumplimiento de norma COGUANOR
ISO/IEC 17025:2017 en el tema de condiciones ambientales?

¢, Por el contrario que beneficios se tienen con el cumplimiento de la norma
COGUANOR ISO/IEC 17025:20177

¢ Por qué es importante que el laboratorio cuente con la norma ISO 9001?

¢, Qué efectos pueden tener las quejas en el desempefio del laboratorio?

¢ El laboratorio cuenta con un plan de mejora continua?

¢ El laboratorio utiliza algin método para monitoreo, seguimiento y registro de
las condiciones ambientales?

¢ Los procedimientos estan adecuados de acuerdo con la norma COGUANOR
ISO/IEC 17025:2017?

¢, Qué puede hacerse para mejorar en los procesos del laboratorio?
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ANEXO 2 GUIA DEL FOCUS GROUP

DIRIGIDA A PERSONAL TECNICO Y ADMINISTRATIVO

OBJETIVO:

Evaluar la Metrologia como instrumento de eficiencia en la Empresa Eléctrica de

Guatemala en las magnitudes de temperatura y humedad basado en la norma
COGUANOR ISO/IEC 17025:2017 para el periodo 2020 — 2021

INSTRUCCIONES:

18.

19.

20.

21.

El entrevistador realizara una serie de cuestionamientos con relacion a Evaluar la
Metrologia como instrumento de eficiencia en la Empresa Eléctrica de Guatemala
en las magnitudes de temperatura y humedad basado en la norma COGUANOR
ISO/IEC 17025:2017 para el periodo 2020 — 2021. Comente cual es su opinion
respecto a cada cuestionarte, la informacion proporcionada sera de caracter
confidencial y sera utilizada unicamente con fines de la presente investigacion, de

antemano muchas gracias por su apoyo.

¢,Cual es su opinion con respecto a las indicaciones de la norma COGUANOR
ISO/IEC 17025:2017 con respecto a las magnitudes de temperatura y humedad
para los laboratorios de metrologia?

¢, Qué opinion tienen de los equipos que controlan las condiciones ambientales
en los procesos del laboratorio, sus registros y repercusiones?

¢, Cuales son los fallos mas frecuentes que se han identificado en estos
equipos?

¢, Qué impactos se pueden derivar de una calibracion inadecuada en los

equipos de medicion en cuanto a temperatura y humedad?
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23.

24,

25.

26.

27.
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¢,Cuales son los beneficios de realizar calibraciones adecuadas en el
laboratorio de metrologia?
¢, Qué tipo de impactos se pueden presentar de la aplicacion correcta de la
norma COGUANOR ISO/IEC 17025:2017?
¢,Cuales son los principales riesgos en cuanto a temperatura y humedad para
el laboratorio de metrologia?
¢, Qué beneficios tiene la certificacion del laboratorio? ¢ Con cuales
certificaciones se cuenta?
¢, Qué opina de la calidad de las calibraciones obtenidas en el laboratorio?
¢, Por qué la trazabilidad de los equipos aporta valor en los procesos del

laboratorio y de la compaiiia?



ANEXO 3 LISTA VERIFICABLE O CHEK LIST
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LA METROLOGIA COMO INSTRUMENTO DE EFICIENCIA EN LA EMPRESA ELECTRICA DE
GUATEMALA EN LAS MAGNITUDES DE TEMPERATURA Y HUMEDAD BASADO EN LA

NORMA COGUANOR ISO/IEC 17025:2017 PARA EL PERIODO 2020 - 2021

Instalaciones y condiciones ambientales

Las instalaciones y condiciones ambientales deben ser adecuadas para las

631 actividades del laboratorio sin afectar las actividades del laboratorio
6.3.2 El Iapqratorio delc_)e documentar los re_q_uisitos para las instalaciones y las
"' |condiciones ambientales para las actividades

6.3.3 El Ia_boratorio debe realizar el seguimigqto, (_:ontrol y registro de las cond_ici.ones
ambientales de acuerdo con las especificaciones, los métodos o procedimientos
pertinentes, o cuando influyen en la validez de los resultados.

Se deben implementar, realizar el seguimiento de y revisar periédicamente las

6.3.4 |medidas para controlar las instalaciones y deben incluir, pero no limitarse a, lo
siguiente
* Acceso y uso de areas que afecten a las actividades de laboratorio
actividades del laboratorio
incompatibles

Equipamiento

6.4.1 El Iaboratgr_io debe tener acceso al equipo nece_sariq para el correcto desempefio
de las actividades del laboratorio y que pueden influir en los resultados.
Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esté fuera de su control

6.4.2 |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,
almacena-miento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar
el funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir contaminacion 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.

El equipo utilizado para medicién debe ser capaz de lograr la exactitud de la

6.4.5 |medicién y/o la incertidumbre de medicién requeridas para proporcionar un
resultado valido.

6.4.6 |El equipo de medicion debe ser calibrado cuando:

*La exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a la validez de los resultados
informados

*Cuando se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad
metroldgica de los resultados informados

El laboratorio debe establecer un programa de calibracién, el cual se debe revisar

6.4.7 |y ajustar segln sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la
calibracion.

Todos los equipos que requieran calibracién o que tengan un periodo de validez

6.4.8 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.
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6.4.9

El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga o a uso inadecuado,
gue dé resultados cuestionables, o se haya demostrado que esta
defectuoso o que esta fuera de los requisitos especificados, debe ser
puesto fuera de servicio

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.

Proceso

7.1.1

El laboratorio debe contar con un procedimiento para la revision de
solicitudes, ofertas y contratos.

7.1.2

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

7.1.3

Cuando el cliente solicite una declaracién de conformidad con una
especificacion o norma para el ensayo o calibracion (por ejemplo,
pasa/no pasa, dentro de tolerancia/fuera de tolerancia), se deben definir
claramente la especificacién 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 especificacion o a la norma solicitada.

7.14

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

7.1.6

Si un contrato es modificado después de que el trabajo ha comenzado,
se debe repetir la revisién del contrato y cualquier modificacion se debe
comunicar a todo el personal afectado

7.1.7

El laboratorio debe cooperar con los clientes 0 con sus representantes
para aclarar las solicitudes de los clientes y realizar seguimiento del
desempefio del laboratorio en relacién 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
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SELECCION Y VERIFICACION DE METODOS

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 analisis 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

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.

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.

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.

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.

VALIDACION DE METODOS

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.

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.

7.2.23

Las caracteristicas de desemperio 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

laboratorio debe conservar los siguientes registros de validacion:

a) el procedimiento de validacion utilizado;

b) la especificacién 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.

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 calibracion.
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7.3.2

El método de muestreo debe describir:

a) la seleccion de muestras o sitios;

b) el plan de muestreo;

c) la preparacién y tratamiento de muestras de una sustancia, material o
producto para obtener el item requerido para el subsiguiente ensayo o
calibracion.

MANIPULACION DE LOS |'TEJ\/|S DE ENSAYO O
CALIBRACION

7.4.1

El laboratorio debe contar con un procedimiento para el transporte,
recepcion, manipulacién, proteccion, almacenamiento, conservacion y
disposicion o devolucion 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.

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.

7.4.3

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 descripcion suministrada, el laboratorio debe
consultar al cliente para obtener instrucciones adicionales antes de
proceder, y debe registrar los resultados de esta consulta.

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.

REGISTROS TECNICOS

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 identificacién de los
factores que afectan al resultado de la medicién y su incertidumbre de
medicién asociada y posibiliten la repeticién de la actividad del
laboratorio en condiciones lo mas cercanas posibles a las originales.

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.

EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE LA
EVALUACION

7.6.1

Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la incertidumbre
de medicion.

7.6.2

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




7.6.3

Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la incertidumbre de
medicion.
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ASEGURAMIENTO DE VALIDEZ DE RESULTADOS

El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el

7.7.1
seguimiento de la validez de los resultados.
El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempefio mediante
7.7.2 | comparacion con los resultados de otros laboratorios, cuando estén
disponibles y sean apropiados.
Los datos de las actividades de seguimiento se deben analizar, utilizar
7.7.3 | para controlar y, cuando sea aplicable, mejorar las actividades del
laboratorio.
INFORMES DE RESULTADOS
7.8.1.1] | os resultados se deben revisar y autorizar antes de su liberacién
2.8.1.2 Los resultados se deben suministrar de manera exacta, clara, inequivoca
""" |y objetiva, usualmente en un informe
7.8.1.3 En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden
77 |informar de una manera simplificada.
REQUISITOS PARA LOS INFORMES
Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente informacion, a menos
282 |due el laboratorio tenga razones validas para no hacerlo, minimizando

asi cualquier posibilidad de interpretaciones equivocadas o de uso
incorrecto:

a) un titulo (por ejemplo, "Informe de ensayo", "Certificado de
calibracion" 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 moviles 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 informacién de contacto del cliente;

f) la identificacion del método utilizado;

g) una descripcion, una identificacién inequivoca y, cuando sea
necesario, la condicion 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;

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

m) los resultados con las unidades de medicion, 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.

7.8.2.2 El laboratorio debe ser responsable de toda la informacion suministrada
en el informe, excepto cuando la informacién la suministre el cliente.

REQUISITOS PARA LOS INFORMES DE ENSAYO

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

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

b) cuando sea pertinente, una declaracién de conformidad con los
requisitos o especificaciones

¢) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicién 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 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.

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 interpretacién de los
resultados del ensayo.

7.8.3.2

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA CERTIFICADOS

7.8.4.1 Ademaés de los requisitos del apartado 7.8.2, los certificados de
""" | calibracion deben incluir lo siguiente:

a) la incertidumbre de medicién 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 medicién;

¢) una declaracién que identifique como las mediciones son trazables
metrolégicamente

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).

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

7.8.4.2




7.8.4.3

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

7.8.5

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 designacién y los
numeros de serie, segun sea apropiado);

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

d) una referencia al plan y método de muestreo;

e) los detalles de cualquier condicion 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.

INFORMACION SOBRE DECLARACIONES DE
CONFORMIDAD

7.8.6.1

Cuando se proporciona una declaracién 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 decisiébn 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 declaracién 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).

INFORMACION 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.

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.
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7.8.8.2

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

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
gue reemplaza.

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 descripcién del proceso de tratamiento de
guejas para cuando lo solicite cualquier parte interesada. Al recibir la
gueja, 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 descripcién del proceso de recepcion, validacion, investigacion de
la queja y decisién 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 informacion 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, o 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.

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 repeticion del trabajo, y la
retencién de los informes, segln sea necesario) se basen en los niveles
de riesgo establecidos por el laboratorio;
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c) se haga una evaluacion de la importancia del trabajo no conforme,
incluyendo un analisis 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 reanudacién 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.

CONTROL DE LOS DATOS Y GESTION DE LA
INFORMACION

7.11.1

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 gestién de la
informacion del laboratorio, por parte del laboratorio antes de su
introduccion.

7.11.3

El sistema de gestién de la informacidén del laboratorio debe:

a) estar protegido contra acceso no autorizado;

b) estar salvaguardado contra manipulaciéon 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
transcripciéon 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.




ANEXO 4 NORMA COGUANOR 17025:2017

NORMA NTG/ISO/IEC

TECNICA 17025:2017
GUATE MALTECA Tercera Edicion

2017-11

Traduccion oficial
comregida 2018-03

Sustituye a la Morma COGUANOR
NGRASO/IEC 17 D25:2006.

Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion

General requirements for the compefence of testing and calibration faboratornes

Publicado por la Secrefaria Central de 150 en Ginebra, Suiza, como
traduccion oficial en espanol avalada por el Tranzlafion Management
Group, que ha cerdificado la conformidad en relacion con las verziones
ingleza y francesa.

Adopfada Conzejo Nacional de Normalizacien: 2018-03-23

73

Edificio Centro Macional de Metrologia — Referencia:

E T i
Iso Calzada Atanasio Azul 27-32, zona 12 ISONEC 17025: 2017
' Teléfones: (502) 2478-6784 al 87 (traduccian oficial)

- Fax: (502) 2476-8777 ICS: 03.120.20
Comision Guatemalteca de Mormas Wi mimeco.qob. gt

Ministerio de Economia



74

HTGASOANEC 17025:2017 (traduccion oficial) 2139

B e .

=

Prologo de la version en espanol s s emems s s s s s s s s s e s s s e 1

L o T -

1

2
3
+

in

Objeto v campo de aplicaciom, e s s s s s s s s s s —————--————--
R 0 D e Ll a4 O -
B T e o e 2 L U SRS - |

Requisitos SemeTales e s s s s s s s s s s s s L L
4.1 Imparcialidad 11
4.2 Confidencialidad 12

Requisitos relativos a la estrictlira v s asme s s s s s e L2

Requisitos relatives a los recursos. s s s s s s s s e LS

6.1 Generalidades 13
6.2 Personal 13
6.3 Instalaciones v condiciones ambientales 14
&4 Equipamiento 14
6.5 Trazabilidad metroldgica 15
6.6 Productos ¥ servicios suministrados externamente 17

Requisitos del procesoammmnmem s s s s s s s s s s s s e LS

7.1 Revision de solicitudes, ofertas ¥ contratos ig
7.2 Seleccidn, verificacion v validacion de métodos i9
7.2.1 Seleccion v verificacidon de métodaos 19
7.2.2 Validacion de los métodos 19
7.3 Muestreo 20
Tl Manipulacion de los items de ensayo o calibracion 21
7.5 Registros técnicos 22
7.6 Evaluacidn de la incertidumbre de medicidon 22
7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados 22
7.8 Informe de resultados 23
7.8.1 Generalidades 23
7.8.2 Requisitos comunes para los Informes (ensayo, calibracidén o muestreo].. 23
7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayo 24
7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de calibraci om e 25
7.8.5 Informacidon de muestreo - requisitos especificos 25
7.8.6 Informacion sobre declaraciones de conformidad 26
7.8.7 Informacidon sobre opiniones e interpretaciones 26
7.8.8 Modificaciones a los informes 26
7.9 Quejas 27
7.10 Trabajo no conforme 27
7.11 Control de los datos ¥ gestion de la informacion 28
Requisitos del sistema de g6 stiommm e s s s s s s e . 5 5
8.1 Opciones 28
g8.1.1 Generalidades 28
B.1.2 Opcidn A 29
B8.1.3 Opcién B 29
8.2 Documentacion del sistema de gestidn [Opcidn A) 29
2.3 Control de documentos del sistema de gestion [(Opcion A) 29
2.4 Control de registros [(Opcidn A) 30
2.5 Acciones para abordar riesgos v opormnidades [(Opeidn A) 30
8.6 Mejora (Opcidn A) 31
8.7 Acciones correctivas [(Opcidn A) 31
2.8 Auditorias internas [(Opcidn A) 3z

Continada



75

MTGASOMNEC 17025:20417 (traduccion oficial) 339

8.9 Revisiones por la direccion [(Opcion A) 32
@ LS = T 0 T = PSS .-
Anexo A (informative] Trazabilidad metrologicad. e maensmne e e e e e e e s o 4
Anexo B (informative] Opciones de sistemas de 2estion mmmmammmmms s me s s e s e, 5 G

) = - O -



MNTGASOMIEC 1T025:2017 (traduccidn oficial) 4139

Prologoe COGUANOR

COGUANOR &5 el organismo nacional de normalizacion, creado por el Decreto No. 1523 del Congrese de
la Republica del 05 de mayo de 1962, Sus funciones estdn definidas en el marco de la Ley del Sistema
Macional de la Calidad, Decreto 78-2005 del Congreso de la Republica.

COGUANOER, como representante de Guatemala ante la Organizacidn Internacional de Normalizacion
[I50] es signataric del “Codigo de Buena Conducta para la Elaboracién de Normas”®, v para el desarrollo
de las actividades de mormalizacion cumple con los principios de: consenso, apertura, relevancia,
transparencia, imparcialidad, coherencia v efectividad.

COGUANOR es una entidad adscrita al Ministerio de Economia, su principal misién es la de
proporcionar soporte técnico a los sectores publico v privade por medio de la actividad de
normalizacion.

COGUANOR, preocupada por el desarrollo de la actividad productiva de bienes v servicios en el pais, ha
armonizado las normas internacionales.

El Consejo Macional de Normalizacion, tomando en consideracidn el esfuerzo realizado por &l Grupo de
Trabajo Spanish Translation Task Force [STTF) del Comité Técnico ISO/CASCO, Comité para la
evaluacion de la conformidad, para que los paises de habla hispana posean una unica version oficial en
idioma espanol de la norma ISO/IEC 17025:2017, acordo adoptar directamente la norma NTG/150/IEC
17025, Bequisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo v calibracion, en su
tercera edicien (Traduccion oficial].

COGUANOR, como miembro pleno del Comité Técnico de IS0 para la evaluacion de la conformidad
[IS0/CASCO/WG 44) participd activamente en en el desarrollo de esta norma internacional en idioma
inglés v en la traduccidn al idioma espafiol (IS0/CASCO STTF] por medioc del Comité Técnico de
Mormalizacion para la Acreditacion de Laboratorios.

Continuaa
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Prologo

150 ([Organizacion Internacional de MNormalizacién] es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacion [miembros IS0). El trabajo de elaboracion de las Normas Internacionales
es normalmente llevado a cabo a través de comités técnicos de 150, Cada miembro interesado en un
asunto para el cual se ha establecido un comite técnico tiene el derecho a ser representado en ese
comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales ¥ no gubernamentales, en alianza con IS0,
también participan en el trabajo. En el campo de la evaluacien de la conformidad, IS0 ¥ la Comision
Electrotécnica Internacional (IEC) desarrollan documentos conjuntos IS0 /IEC bajo la gestion del Comité
de IS0 para la Evaluacion del Conformidad (I50/CASCO].

En la Parte 1 de las Directivas IS0/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este
documento v para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota de los diferentes
criterios de aprobacién necesarios para los distintos tipos de documentos IS0, Este documento se
redactc de acuerdo a las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC (véase
www.iso.org/directives].

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. IS0 no asume la responsabilidad por la identificacion de cualguiera
o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante &l
desarrolle de esta norma se indican en la introduccién v/o en la lista 150 de declaraciones de patente

recibidas [véase www.iso.org /patents].

Cualgquisr nombre comercial utilizado en esta norma es informacidon que se proporciona para
comedidad del usuario v no constituye una recomendacion.

Para obtener una explicacion scbre la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los
términos especificos de 150 v expresiones relacionadas con la evaluacion de la conformidad, asi como
informacion de la adhesion de IS0 a los principios de la Organizacion Mundial del Comercio [OMC)
respectos a los Obsticulos Técnicos al Comercio [OTC), wvéase la siguiente direccidm:

. s/ bl
Este documento ha sido elaborade por el Comité de IS0 para la evaluacion de la conformidad [CASCO] v
sometido a votacion de los organismos nacicnales de IS0 v de IEC y fue aprobade por las dos

organizaciones.

Esta tercera edicion anula y sustituye a la segunda edicion (IS0/IEC 17025:2005], que ha sido revisada
técnicamente,

Los principales cambios en comparacion con la edicion anterior son los siguientes:

— &l pensamients basado en el riesgo, aplicado en esta edicion, ha permitide cierta reduccion de los
requisitos prescriptivos ¥ su sustitucion por requisitos basados en el desempeno;

— existe una mayoer flexibilidad respecto a la edicion anterior en los requisitos de procesos,
procedimientos, informacion documentada v responsabilidades organizacionales;

— se haincluido una definicion de "laboratoric” (véase 3.6].

Continoga
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Esta version corregida de la versidon en espaticl de la Morma ISO/IEC 17025:2017 incorpora las
siguientes correcciones:

- Apartado 3.2 en FUENTE medificar la frase “un organismo de evaluacion de la conformidad a un
organismo de acreditacion” por "un organismo de evaluacion de la conformidad o a un organismo de
acreditacion”

- Apartado &4.%: se ha incluido una ultima frase en el apartado que se habia omitide respecto a la
wversion original “El laboratorio debe examinar el efecto del defecto o de la desviacion respecto a los
requisitos especificados, ¥ debe iniciar la gestion del procedimients de trabajo no conforme [véase
7.10)".

- Apartado &4.13: se ha modificado la uldima frase del primer parrafo, quedando la redaccion “Los
registros deben incluir lo siguiente, cuando sea aplicable:

- Apartado 7.11.4: se ha modificado la redaccidn de “..el proveedor u administrador..” por “..el

proveedor o administrador...”
- Apartado £.9.2 h): se ha modificade la redaccién de “cambios en el volumen ¥ tipo de trabajo en el

alcance de actividades del laboratoric” por “cambios en el volumen v tipe de trabajo o en el alcance
de actividades del laboratoria”.

Continuaa
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Prologo de la version en espanol

Este documento ha sido traducido por el Grupoe de Trabajo Spanish Translation Task Force [STTF) del
Comité Técnice IS0/CASCO, Comité para la evaluacion de la conformidad, en el gque participan
representantes de los organismos nacionales de normalizacién v representantes del sector empresarial
de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Espatia, Estados Unidos de
Ameérica, Guatemala, Honduras, México, Panamad, Femi, Repiblica Dominicana v Uruguay.

Izualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT [Comision
Panamericana de Mormas Técnicas) e INLAC (Instituto Latincamericano de la Calidad).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo IS0 /CASCO/STTF viene desarrollando

desde su creacion en el afio 2002 para lograr la unificacion de la terminclozgia en lengua espaticla en el
ambito de la evaluacion de la conformidad.

Continoga
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Introduccion

Este documento se ha desarrollado con el objetive de promover la confianza en la operacion de los
laboratorios. Este documento contiene requisitos que permiten a los laboratorios demostrar gue
operan de forma competente v que tienen la capacidad de generar resultados validos. Los laboratorios
que cumplen con este documento también operaran en general de acuerdo con los principios de la
Morma IS0 9001,

Este documento requiere que el laboratorio planifique e implemente acciones para abordar los riesgos
v las oportunidades. Al abordar los riesgos v las oportunidades se establece una base para incrementar
la eficacia del sistema de gestion, lograr mejores resultados ¥ prevenir efectos negativos. El laboratorio
es responsable de decidir qué riesgos v oportunidades es necesario abordar.
El usc de este documento facilitara la cooperacion entre los laboratorios ¥ otros organismos, v ayvudara
al intercambio de informacion v experiencia, asi como también a la armonizacion de normas y
procedimientos, La aceptacion de resultados entre paises se facilita si los laboratorios cumplen con el
presente documento.
En este documento se usan las siguientes formas verbales:

"debe” indica un reguisito;
— "deberia" indica una recomendacion;
— "pusde” indica un permiso: una posibilidad o una capacidad;
En las Directivas IS0 /IEC, Parte 2, se pueden encontrar mas detalles.
A efectos de investigacion, se anima a los usuarios a compartir sus puntos de vista en relacion con este

documents v sus prioridades para cambios en las futuras ediciones, Hacer clic en el enlace inferior para
participar en la encuesta en linea:

17025 _ed3 usersurvey

Continda
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Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion

1 Objeto vy campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos generales para la competencia, la imparcialidad v la operacién
coherente de los laboratorios.

Este documento es aplicable a todas las organizaciones que desarrollan actividades de laboratorio,
independientemente de la cantidad de personal.

Los clientes del laboratorio, las autoridades reglamentarias, las organizaciones v los esgquemas
utilizados en evaluacién de pares, los organismos de acreditacion ¥ owros utlizan este documento para
confirmar o reconocer la competencia de los laboratorios.

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos se referencian en el texto de tal forma que parte o la totalidad de su
contenide constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicion del documento de referencia

[incluvendo cualguier modificacién].

Guia ISO/IEC 99, International vecabulary of metrology — Basic and general concepts and associated
terms (VIM)1

IS0/IEC 17000, Evaluacicn de la conformidad — Vocabulario y principios generales

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos v definiciones incluidos en la Guia ISQ/IEC 99
v la Norma ISO/IEC 17000 ademas de los siguientes.

I50 e IEC mantienen bases de datos terminoldgicas para su utilizacién en normalizacién en las
siguientes direcciones:

— Plataforma de biisqueda en linea de 150: disponible en http:/ fwwwiso.org fobp

— Electropedia de IEC: disponible en http:/ fwwrw.electropedia.org S

3.1
imparcialidad
presencia de objetividad

Nota 1 a la entrada: Objetividad significa que no existen conflictes de intereses o que &s5tos se resushven sin afectar
die forma adversa a las actividades de laboratorio (3.6].

Nota 2 a la entrada: Otros términos que sirven para ransmitic el elemento de imparcialidad son: "ausencia ds
conflictos de intereses”, "ansencia de sesgos”, "carencia de prejuicios”, "neutralidad”, "justicia®, "actitud abierta”,
"ecuanimidad”, "actitud desinteresada” y "equilibric®.

1) También conocida como JCGM 200,

Continoa
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[FUENTE: ISO/IEC 17021-1:2015, 3.2, modificada — Las palabras "el organismeo de certificacion™ han
sido reemplazadas por "el laboratorio” en la Nota 1 a la entrada, v la palabra "independencia”™ ha sido
eliminada de la lista en la Nota 2 a la entrada.)

3.2

queja

expresién de insatisfaccidn presentada por una persona u organizacion a un laboratorie (3.8).
relacionada con las actividades o resultados de ese laboratorio, para la que se espera una respuesta

[FUENTE: ISO/IEC 17000:2004, 6.5, modificada — Las palabras "diferentes de la apelacion” han sido
eliminadas, v las palabras "un organismo de evaluacion de la conformidad o a un organismo de
acreditacion” han side reemplazadas por "un laboratorio, relacionada con las actividades o resultades
de ese laboratoria”.]

3.3

comparacion interlaboratorios

organizacion, realizacidn v evaluacion de mediciones o ensayos sobre el mismo item o ftems similares
por dos o mas laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas

[FUENTE: ISO/IEC 17043:2010, 3.4]

3.4

comparacion intralaboratorio

organizacion, realizacion v evaluacién de mediciones o ensayos sobre el mismo ftem o items similares,
dentro del mismo laboratorio (3.6), de acuerdo con condiciones predeterminadas

3.5

ensayo de aptitud

evaluacion del desempefio de los participantes con respecto a criterios previaments establecidos
mediante comparaciones interlaboratorios [3.3)

[FUENTE: ISO/IEC 17043:2010, 2.7, modificada — Se han eliminado las Notas a la entrada.]

3.5
laboratorio
organismo gque realiza una o mas de las siguientes actividades:

—  ensayos,
— calibracion,
—  muestres, asociado con el subsizuisnte ensayo o calibracidn.

Mota 1 a la entrada: En el contexte de este documento, "actividades de laboratorio” se refiere a las tres actividades
mencionadas anteriormente.

3.7

regla de decision

regla que describe como se toma en cuenta la incertidumbre de medicidon cuando se declara la
conformidad con un requisito especificado

3.8
verificacion

aportacion de evidencia objetiva de que un item dado satisface los requisitos especificados.

EJEMPLO 1 La confirmacidn de que un material de referencia declarado es homogéneo para el valor ¥ el
procedimiento de medicion correspondientes, para muestras de masa de valor hasta 10 mg.

Continuaa
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EJEMPLO 2 La confirmacidn de gque se satisfacen las propiedades de funcionamiento declaradas o los
requisitos legales de un sistema de medicidn.
EJEMPLO 3 La confirmarion de que puede alcanzarse una incertidumbre de medicion objetive.
Mota 1 ala entrada: Cuando sea necesario, se deberia tener en cuenta la incertidumbre de medicidn,

Mota 2 a la entrada: El item puede ser, por ejemplo, un proceso, un procedimiente de medicion, un material, un
compuests o un sistema de medicion,

Nota 3 ala entrada: Los requisitos especificados pueden ser, por ejemplo, gue se cumplan las especificaciones del
fabricante,

Mota 4 a la entrada: En metrologia legal, la verificacion, tal comeo la define el VIML, ¥ en general en la evaluacion de
la conformidad, puede conllevar el examen ¥ el marcado ¥ /o emision de un certificado de verificacion para un

sistemna de medicidn.

MNota 5 a la entrada: No deberia confundirse la verificacion con la calibracion, No teda verificacion es una
validacion (3.9].

Mota 6 ala entrada: En quimica, la verificacion de la identidad de la entidad invelucrada, o de la actividad, requiere
una descripreion de la estructura o las propiedades de dicha entidad o actividad.

[FUENTE: Guia ISO/IEC 99:2007, 2.44]

3.9

validacion

verificacion [3.8), cuando los requisitos especificados son adecuados para un uso previsto

EJEMPLD Un procedimiento de medicidn, habitualmente utilizado para la medicion de la concentracion en
masa de nitrégeno en agua, puede también validarse para la medicion de la concentracion en masa de nitrdgeno

N SUeTo humana,

[FUENTE: Guia IS0 /IEC 99:2007, 2.45]

4 Requisitos generales

4.1 Imparcialidad

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

4.1.2 Ladireccion del laboratorio debe estar comprometida con la imparcialidad.

4.1.2 El laboratorio debe ser responsable de la imparcialidad de sus actividades de laboratorio ¥ 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 aguellos riesgos que surgen de sus actividades o de sus relaciones, o de las relaciones de su
personal. Sin embarze, estas relariones no necesariamente presentan un riesge para la imparcialidad
del laboratorio.

NOTA Una relarion que pone en peligro la imparcialidad del laboratorio puede estar basada en la propiedad,
gobernanza, gestion, personal, recursos compartidos, finanzas, contratos, marketng (incluido el desarrollo de
marca) ¥ el pago de comisiones sobre ventas u otro incentivo por captar nuevos clientes, ete,

4.1.5 5ise identifica un riesgo para la imparcialidad, el laboratorio debe tener capacidad para demos-

trar como se elimina o0 minimiza tal riesgo.
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4.2 Confidencialidad

4,2.1 El laboratoric debe ser responsable, por medic de acuerdos legalmente ejecutables, de la
gestion de toda la informacion obtenida o creada durante la realizacion de actividades del laboratorio.
El laboratorio debe informar al cliente, con antelacidn, acerca de la informacion que pretende poner al
alcance del publico. Excepto por la informacion que el cliente pone a disposicion del publice, o cuando
lo acuerdan el laboratorio ¥ el cliente [por ejemple, con el propdsito de responder a las guejas).
cualguier otra informacion se considera informacion del propietario v se debe considerar confidencial.

4,2.2 Cuando el laboratorio sea requeride por ley o autorizado por las disposiciones contractuales,
para revelar informacion confidencial. se debe notificar al cliente o a la persona interesada la informa-
cidn proporcionada, salvo que esté prohibide por ley.

4,2.2 La informacicon acerca del cliente, obtenida de fuentes diferentes del cliente [por ejemplo, una
persona que presenta una queja, los organismoes reglamentarios) debe ser confidencial entre 2l cliente v
el laboratorio. El proveedor [fuents) de esta informacion debe mantenerse como confidencial por parte
del laboratorio v no debe compartirse con el cliente, a menos que se hayva acordado con la fuents,

4.2.4 El personal incluide cualquisr mismbro de comité, contratista, personal de organismos
externos o individuos que actiien 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.

5 Requisitos relativos a la estructura

5.1 El laboratoric debe ser una entidad legal o una parte definida de una entidad legal, que es
responsable legalmente de sus actividades de laboratorio.

NOTA Para el proposito de este documento, se considera que un laboratorio gubernamental es una entidad
legal con base en su estatus gubernamental.

5.2 Ellaboratorio debe identificar ] personal de la direccion que tiene la responsabilidad general del
laboratorio.

5.3 Ellaboratoric debe definir v documentar el alcance de las actividades de laboratorio gue cumplen
con este documento. El laboratoric sole debe declarar conformidad con este documento para este
alcance de las actividades de laboratorio, lo cual excluyve las actividades de laboratoric que son
suministradas externamente en forma continua.

5.4 Las actividades de laboratoric se deben llevar a cabo de manera que cumplan los requisitos de
este documento, de los clientes del laboratorio, de las autoridades reglamentarias ¥ de las
organizaciones que otorgan recomocimiento. Lo anterior debe incluir las actividades de laboratoric
realizadas en todas sus instalaciones permanentes, en sitios fusra de sus instalaciones permanentes, en
instalaciones temporales o méviles asociadas, o en las instalaciones del cliente.

5.5 Ellaboratorio debe:

a] definir la organizacion v la esttuctura de gestion del laboratorio, su ubicacion dentro de una
organizacion matriz, ¥ las relaciones entre la gestion, las operaciones técnicas v los servicios de

apoyo;

b] especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacién de todo 2l personal que dirige, realiza o
wverifica el trabajo que afecta a los resultados de las actividades de laboratorio;

c] documentar sus procedimientos en la extensidn necesaria para asegurar la aplicacion coherente de
sus actividades de laboratorio v la validez de los resultados.
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5.6 El laboratorio debe contar con personal que, independientemente de omras responsabilidades,
tenga la autoridad v los recursos necesarios para llevar a cabo sus tareas, que incluyen:
a) laimplementacién, el mantenimients ¥ la mejora del sistema de gestidn;

b] la identificacion de las desviaciones del sistema de gestion. o de los procedimientos para la
realizacion de las actividades de laboratorio;

¢] elinicio de acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones;

d] informar a la direccién del laboratorio acerca del desempetio del sistema de gestion ¥ de cualgquier
necesidad de mejora;

e] asegurarla eficacia de las actividades de laboratorio.
5.7 Ladireccidn del laboratorio debe asegurarse de que:

a)] se efectuala comunicacion relativa a la eficacia del sistema de gestidn ¥ a la importancia de cumplir
los requisitos del cliente ¥ otros requisitos:

b] se mantiene la integridad del sistema de gestion cuando se planifican e implementan cambios en

éste,

© Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generalidades

El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas v los
servicios de apovo necesarios para gestionar v realizar sus actividades de laboratorio.

6.2 Personal

6.2.1 Todo el personal del laboratorio, va sea interno o externc, que puede influir en las actividades
de laboratorio debe actuar imparcialmente, ser competente v wabajar de acuerdo con el sistema de
gestion del laboratorie.

6.2.2  El laboratorio debe documentar los requisitos de competencia para cada funcion que influye en
los resultados de las actividades del laboratorio, incuidos los requisitos de educacidn, calificacidmn,
formacion, conocimisnto técnico, habilidades v experiencia.

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

desviaciones.

6.2.4 La direccidn del laboratorico debe comunicar al personal sus tareas, responsabilidades v
autoridad.

6.2.5 Ellaboratorio debe tener procedimientos v conservar registros para:
a] determinarlos requisitos de competencia;

b] seleccionar al personal;

c] formar al personal;

d] supervisar al personal;
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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 ¥ validar métodos;

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

c] informar, revisar v autorizar los resultades.

6.3 Instalaciones v condiciones ambientales

6.3.1 Las instalaciones ¥ las condiciones ambientales deben ser adecuadas para las actividades del
laboratorio ¥ no deben afectar adversamente a la validez de los resultados.

NOTA Las Influencias que pueden afectar adversaments a la validez de los resultados, pueden incluir pers no
limitarse a, contaminacion microbiana, polve, perturbaciones electromagnéticas, radiacion, humedad, suministro
eléctrico, temperatura, sonido v vibracion.

6.3.2 5Se deben documentar los requisitos para las instalaciomes v las condiciones ambientales
necesarias para realizar las actividades de laboratorio.

6.3.3 El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar ¥ registrar las condiciones ambientales de

acuerdo con las especificaciones, los métodos o procedimientos pertinentes, o cuando influyen en la
validez de los resultados.

G.3.4 Se deben implementar, realizar el seguimiento de v revisar peridodicamente las medidas para
controlar las instalaciones v deben incluir, pero no limitarse a, lo siguiente:

a) acceso yvusode areas que afecten a las actividades de laboratorio:

b] prevencion 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 gue se cumplan los requisitos relacionados con las
instalaciones v condiciones ambientales de este documento.

6.4 Equipamiento

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 aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempetic de las actividades de
laboratorio ¥ que pusden influir en los resultados.

NOTA 1 Existen muchos nombres para designar los materiales de referencia v los materiales de referencia
certificados, incluyendo patrones de referencia, patrones de calibracion, materiales de referencia patrdm y
materiales de control de calidad. La Norma IS0 17034 contiene informacion adicional sobre productores de
materiales de referencia (PMR]. Los PMR que cumplan los requisites de la Norma 150 17034 se consideran
competentes, Los materiales de referencia de PME gue cumplan con los reqguisitos de la Norma 150 17034 se
proporcionan con una hoja de informacion o certificado de producto que especifica, entre otras caracteristicas, la
homogeneidad ¥ la estabilidad para las propiedades especificadas v, para los materiales de referencia certificados,
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las propiedades especificadas con valores certificados, su incertidumbre de mediridn v la trazabilidad metroldgica
asociadas.

NWOTA 2  LaGuia ISO 33 proporciona orientacion para la seleccion v uso de los materiales de referencia, La Guia
120 80 properciona orientacién para la preparacion interna de los materiales de referencia utilizados para el
conirol de la calidad.

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

&.4.2 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacidn, transporte, almacena-
miento, uso ¥ mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el funcionamiento apropiado
vcon 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.

&.4.5 El equipo utilizado para medicion debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicion v/o la
incertidumbre de medicion requeridas para proporcionar un resultado valido.

6.4.6 El equipo de medicion debe ser calibrado cuando:
— la exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a la validez de los resultados informados, /o

— se requiere la calibracidén del equipo para establecer la trazabilidad metroldgica de los resultados
informados.

HOTA Los tipos de equipos gue tienen efecte sobre la validez de los resultades informados pueden incluir
aquellos utilizados para-

— la medicidn directa del mensurando, por ejemplo, el uso de una balanza para llevar a cabo una medicion de
masa;

— la realizacion de correcciones al valor medido, por ejemplo, las mediciones de temperatira;
— la obtencidn de un resultado de medicidn caleulads a partir de magnitudes nudltples.

&.4.7 El laboratoric debe establecer un programa de calibracidn, el cual se debe revisar v ajustar
segin 5ea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracidn.

G.4.8 Todos los equipos gue requieran calibracién o que tengan un periodo de validez definido se
deben etiguetar, codificar o identificar de otra manera para permitir que el usuario de los eguipos
identifique ficilmente el estado de la calibracidn o el periodo de validez.

&.4.9 El equipo que hava sido sometido a una sobrecarga o a uso inadecuado, que dé resultados
cuestionables, o se hava demostrade que estd defectuosoc o que esti fuera de los reguisitos
especificados, debe ser puesto fuera de servicio. Este se debe aislar para evitar su uso o se debe rotular
o marcar claramente gue esta fuera de servicio hasta que se haya wverificado que funciona
correctamente. El laboratoric debe examinar el efecto del defecto o de la desviacion respecto a los
requisitos especificades, v debe iniciar la gestion del procedimiento de trabajo no conforme
[wéase 7.10].

G.4.10 Cuando sean necesarias comprobaciones intermedias para mantemer confianza en el
desempeno del eguipeo, estas comprobaciones se deben llevar a cabo de acuerdo con un procedimiento.

6.4.11 Cuando los datos de calibracién v de los materiales de referencia incluyen walores de
referencia o factores de correccion, el laboratoric debe asegurar que los valores de referencia v los
factores de correccién se acmualizan & implementan, segin sea apropiado., para cumplic con los
requisitos especificados.
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6.4.12 El laboratorio debe tomar acciones viables para evitar ajustes no previstos del eguipo gue
invalidarian los resultados.

6.4.13 5Se deben conservar registros de los equipos que pueden influir en las actividades del
laboratorio. Los registros deben incluir lo sizuients, cuando sea aplicable:

a)] laidentificacidn del equipo, incluida la versicn del software ¥ del firmware;

b] el nombre del fabricante, la identificacidn del tipo v el numero de serie u otra identificacién inica;
c] laevidencia de la verificacion de gque el equipo cumple los reguisitos especificados;

d] laubicacidn actual;

e] las fechas de la calibracion, los resultados de las calibraciones, los ajustes, los criterios de
aceptacion v la fecha de la proxima calibracion o el intervalo de calibracion;

fl la documentacién de los materiales de referencia, los resultados, los criterios de aceptacidn, las
fechas pertinentes v el periodo de validez:

gz) el plan de mantenimisnto ¥ el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha, cuando sea pertinents
para el desempenio del eguipo;

h] los detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento, modificacién o reparacion realizada al equipo.

6.5 Trazabilidad metrologica

6.5.1 El laboratorio debe establecer ¥ mantener la trazabilidad mewolégica de los resultados de sus
mediciones por medic de una cadena ininterrumpida v documentada de calibraciones, cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre de medicidn, vinculandolos con la referencia apropiada.

NOTA 1 En la Guia [SO/IEC 99, se define trazabilidad metroldgica comeo la "propiedad de un resultado de
medicion por la cual el resultado puede relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida v
documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicion”.

KNOTA 2  Para informacion adicional sobre trazabilidad metroldgica, véase el Anexo A.

6.5.2 El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicién sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades (5I) mediante:

a)] la calibraciém proporcionada por un laboratorio competente; o
NOTA 1l Loslaboratorios que cumplen con los requisitos de este documento se consideran competentes,

b] los valores certificados de materiales de referencia certificados proporcionados por productores
competentes con trazabilidad metrologica establecida al 5I; o

NOTAZ Losproducteres de materiales de referencia que cumplen con los requisitos de la Norma [50 17034
se consideran competantes,

c] la realizacién directa de unidades del 5SI aseguradas por comparacidon, directa o indirecta, con
patrones nacionales o internacionales.

NOTA 3 En el folleto de 51 se proporcionan detalles de la realizacion practica de las definiciones de algunas
unidades importantes.

6.5.3 Cuando la trazabilidad metrolégica a unidades del 51 no sea técnicamente posible, el laboratorio
debe demostrar trazabilidad metroldgica a una referencia apropiada, como por ejemplo:
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a) walores certificados de materiales de referencia certificados suministrados por un productor
competente;

b] resultados de los procedimientos de medicion de referencia, métodos especificades o normas de

consenso que estin descritos claraments v son aceptados, en el sentide de que proporcionan

resultados de medicion adecuados para su uso previsto v asegurados mediante comparacién
adecuada.

6.6 Productos v servicios suministrados externamente

6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que los productos v servicios suministrados externamente,
que afectan a las actividades del laboratorio. sean adecuados ¥ utilizados unicamente cuando estos
productos ¥ servicios:

a) estan previstos parala incorporacidn a las actividades propias de laboratorio;

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

¢] seutilizan para apoyar la operacion del laboratorio.

NOTA Los productos pueden incluir, por ejemple, patrones v equipos de medicion, equipos auxiliares,
materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por ejemplo, servicios de
calibracion, servicios de muestreo, servicios de ensaye, servicios de mantenimients de instalaciones ¥ equipos,
servicies de ensayos de aptitud, v servicios de evaluacion v de auditoria.

&.6.2 Ellaboratoric debe contar con un procedimiento ¥ conservar registros para:

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

b] definir los criterios para la evaluacidn, seleccidn, seguimiento del desempeiio v reevaluacion de los
proveedores externos;

c¢] asegurar gue los productos v servicios suministrados externamente cumplen los reguisitos
establecidos por el laboratoric, 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 cualguier accion que surja de las evaluaciones, del seguimiento del desempetio v de las
reevaluaciones de los provesdores externos.

6.6.3 Ellaboratoric debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:
a) los productos ¥ servicios que s van a suministrar;

b] los criterios de aceptacidn;

c] lacompetencia, 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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7 Requisitos del proceso

7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

7.1.1 El laboratorio debe comtar com un procedimients para la revision de solicitudes, ofertas v
contratos. El procedimiento debe asegurar que:

a) los requisitos se definan, documenten v comprendan adecuadaments;
b] el laboratorio cuenta con la capacidad v los recursos para cumplir los requisitos;

c] cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los requisitos del apartado 5.6 v el laboratorio
informe al cliente sobre las actividades de laboratorio especificas que seran realizadas por
proveedores externos v obtenga la aprobacién del cliente;

HOTA 1 3Se reconcce que las actividades de laboratorico suministradas externamente pueden suceder
cuando:

— el laboratorio tiene los recursos v las competencias para llevar a cabo las actividades, sin embargo, por
razones imprevistas no tiene la capacidad de levarlas a cabo en parte o totalmente;

— el laboraterio no tiene los recursoes o 1a competencia para levar a cabo las actividades.

d] se seleccionan los métodos o procedimientos adecuados ¥ que sean capaces de cumplir los
requisitos del clisnte.

MOTA 2 Para clientes intermos o habituales, las revisiones de las solicitudes, ofertas ¥ contrates se pueden
llewar a cabo de una manera simplificada.

7.1.2 El laboratorio debe informar al cliente cunando el meétodo solicitado por este se considere
inapropiade o desactualizado.

7.1.3 Cuando el cliente solicite una declaracion de conformidad con una especificacién o norma para
el ensavo o calibracion (por ejemplo, pasa/no pasa, dentro de tolerancia/fuera de tolerancia), se deben
definir claramente la especificacion o la norma v la regla de decision. La regla de decision seleccionada
se debe comunicar v acordar con el cliente, a menos que sea inherente a la especificacion o a la norma
solicitada.

NOTA Para maver orientacion sobre declaraciones de conformidad, véase la Guia IS0/1EC 98-4.

7.1.4 Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta v 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 scbre la
integridad del laboratorio o sobre la validez de los resultados.

7.1.5 5Se debe informar al cliente de cualquier desviacidn del contrato,

7.1.6 5iun contrato es modificado después de gue el trabajo ha comenzado, se debe repetir la revision
del contrate ¥ cualguier modificacidn se debe comunicar a todo el personal afectado.

7.1.7 El laboratoric debe cooperar con los clientes o con sus representantes para aclarar las
solicitudes de los clientes v realizar seguimiento del desempefic del laboratorio en relacion con el
trabajo realizadeo.

NOTA Esta cooperacidn pusde incluir:
a) proporcionar acceso razonable a las dreas pertinentes del laboratoric para presenciar actividades de

laboratorio especificas del clients;
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] preparar, embalary enviar items que necesita el clisnte para propésitos de verificacion.

7.1.8 Se deben conservar registros de las revisiones, incluido cualguier 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 Seleccion, verificacion y validacion de meétodos

7.2.1 Seleccion v verificacion de métodos

7.2.1.1 El laboratorio debe usar métodos v procedimientos apropiados para todas las actividades
de laboratorio v, cuando sea apropiado, para la evaluacidn de la incertidumbre de medicion, asi como

también las técnicas estadisticas para el analisis de datos.

NOTA El términge "método”, como se usa en este documento, s& puede considerar como sindnimeo del término
"procedimiento de medicion”, tal como se define en la Guia [S0,/IEC 99.

7.2.1.2 Todos los métedos, procedimientos ¥ documentacion de soporte, tales como instrucciones,
normas, manuales v 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 dltima wersion wigente 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 coherents.

NOTA Las normas nacionales, regionales o internacionales u oiras especificaciones reconocidas gue
contengan informacidn suficiente ¥ concisa acerca de como realizar las actividades de laboratorio no necesitan ser
complementadas o reescritas como procedimientos internos si estan redactadas de manera que puedan utilizarse
por el personal operativo del laboratorie. Puede ser necesario proporcionar documentacion adicional para los
pasos opcionales en el método, o detalles adicionales.

7.2.1.4 Cunando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratoric debe seleccionar un
meétodo apropiado e informar al cliente acerca del meétodo elegido. Se recomiendan los meétodos
publicados en normas internacionales, regionales o nacionales o por organizaciones técnicas
reconccidas, o 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.

7.2.1.5 El laboratoric debe verificar que puede llevar a cabo apropiadamente los métodos antes de
utilizarlos, asegurando que se pueda lograr el desempetio requerido. S deben conservar registros de la
verificacion. 5i el métode es modificado por el organismo que lo publico, la verificacién se debe repetir,
en la extensidn necesaria.

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

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

NOTA La aceptacion de las desviaciones per parte del cliente se puede acordar previamente en el contrato.

7.2.2 Validacion de los métodos

7.2.2.1 El laboratorio debe walidar los métodos no normalizadeos, los métodes desarrollados por el
laboratorio v los métodos normalizados utilizados fuera de su alcance previsto o modificados de otra
forma. La validacion debe ser tam amplia como sea necesaria para satisfacer las mecesidades de la
aplicacién o del campo de aplicacion dados.
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NOTA1 Lavalidacion puede incluir procedimientos para muestreo, manipulacién ¥ transporte de los items de
ensayve o calibracion.

NOTA 2 Las técnicas uwtilizadas para la validacion del método pueden ser una de las siguientes o una
combinacion de ellas:

a) la calibracion o evaluacion del sesgo v precision utilizando patrones de referencia o materizles de referencia;
b] una evaluacion sistematica de los factores gue influyen en el resultado:

c] la robustez del método de ensave a través de la variaciom de parametros controlados, tales como la
temperatura de la incubadora, el volumen suministrado;

d) la comparacion delos resultados obtenidos con otros métodos validados;
e) las comparaciones interlaboratorio;

f) la evaluarcidn de la incertidumbre de medicidn de los resultados basada en la comprension de los principios
tedricos de los métodos v en la experiencia practica del desempefio del método de muestreo o ensayo.

7.2.2.2 Cuando se hacen cambios a un meétodo validado, se debe determinar la influencia de estos
cambios, ¥ cuando se encuentre gque éstos afectan la validacion imicial, 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 v deben ser coherentes con los
requisitos especificados.

NOTA Las caracteristicas de desempefic pueden incluir, pero no se limitan a, el rango de medicion, la
exactitud, la incertidumbre de medicion de los resultados. el limite de deteccion. el limite de cuantificacion, la
zelectividad del método, la linealidad, la repetibilidad o la reproducibilidad, 1a robustez ante influencias externas o
la sensibilidad cruzada frente a las interferencias provenientes de la matriz de la muestra o del objeto de ensayo v
el sesgo.

7.2.2.4 El laboratoric debe conservar los siguientes registros de validacion:

a) el procedimiento de validacion utilizado:

b) laespecificacion de los requisitos;

c] la determinacion de las caracteristicas de desempefio del método;

d] losresultados abtenidos:

e] wunadeclaracién de la validez del método, detallando su aptitud para el uso previsto.
7.3 Muestreo

7.2.1 El laboratoric debe tener un plan ¥ un métode de muestrec cuande realiza el muestrec de
sustancias, materiales o productos para el subsiguiente ensayo o calibracién. El método de muestrec
debe considerar los factores a conmrolar, para asegurar la validez de los resultados del subsiguiente
ensayo o calibracidn. El plan v &l método de muestres deben estar disponibles en el sitio donde se lleva
a cabo &l muestres. Siempre que sea razonable, los planes de muestrec deben basarse en métodos
estadisticos apropiados.

7.3.2 El método de muestreo debe describir:
a) la seleccion de muestras o sitios:

b)] el plan de muestreo:;
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c] la preparacién v tratamisnto de muestras de una sustancia, material o producto para cbtener el
item reqguerido para el subsiguiente ensayo o calibracion.

NOTA Cuando se reciben en el laboratorio. se puede reguerir manipulacion adicional como se especifica en el
apartado 7.4,

7.3.2 El laboratoric 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) lareferencia al método de muestreo utilizado;

b] lafecha v hora del muestreo;

c] los datos para identificar ¥ describir la muestra (por gjemplo, numero, cantidad, nombre];
d] laidentificacion del personal que realiza el muestreo:

&) laidentificacion del equipamiento utilizado;

f] las condiciones ambientales o de transporte;

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

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

7.4 Manipulacion de los items de ensayo o calibracion

7.4.1 El laboratoric debe contar com un procedimiento para el wansporte, recepcidon, manipulacidn,
proteccign, almacenamiento, conservaciém w disposicién o devolucion de los ftems de ensayvo o
calibraciomn, incluidas todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del item de ensayo
o calibracién, ¥ para proteger los intereses del laboratorio v del cliente. S& deben tomar precauciones
para evitar el deterioro, la contaminarcion, la pérdida o el dafio del item durante la manipulacidn, el
transporte, €l almacenamiento/espera, v la preparacion para el ensayo o calibracion. 5e deben seguir
las instrucciones de manipulacién suministradas con el item.

7.4.2 Ellaboratoric debe contar con un sistema para identificar sin ambigiiedades los items de ensayo
o de calibracidn. 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
subdivision de un item o grupos de items v la transferencia de items.

7.4.3 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 ftem para ensayo o calibracion, o
cuando un item ne cumpla con la descripeion suministrada, el laboratorio debe consultar al cliente para
obtener instrucciones adicionales antes de proceder, v debe registrar los resultados de esta consulta.
Cuando el cliente requiere que el item se ensaye o calibre admitiendo una desviacidon 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 desviacidn.

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

Continaga
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7.5 Registros técnicos

7.5.1 El laboratorio debe asegurar que los registros técnicos para cada actividad de laboratoric
contengzan los resultados, el informe v la informacien suficiente para facilitar, si es posible, la
identificacidn de los factores que afectan al resultado de la medicidn v su incertidumbre de medicién
asociada v posibiliten la repeticién de la actividad del laboratoric en condiciones lo mas cercanas
posibles a las originales. Los registros técnicos deben incluir la fecha v la idemtidad del personal
responsable de cada actividad del laboratorio v de comprobar los datos v los resultados. Las
observaciones, los datos ¥ los calculos originales se deben registrar en el momento en que s& hacen v
deben identificarse con la tarea especifica.

7.5.2 El laboratorioc debe asegurar gque las modificaciones a los registros técnicos pueden ser
trazables a las versiones anteriores o a las chservaciones originales. Se deben conservar tanto los datos
v archives originales como los medificados, incluida la fecha de correccion, una indicacion de los
aspectos corregidos v el personal responsable de las correcciones.

7.6 Ewaluacion de la incertidumbre de medicion

7.6.1 Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la incertidumbre de medicion. Cuando se
evalia la incertidumbre de medicion, s& deben tener en cuenta todas las contribuciones gue 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 medicion para todas las calibraciones.

7.6.3 Un laboratoric que realiza ensavos debe evaluar la incertidumbre de medicién, Cuando el
método de ensayo no permite una evaluacidn rigurosa de la incertidumbre de medicidn, se debe
realizar una estimacion basada en la comprensién de los principios tedricos o la experiencia practica de
la realizacion del método.

NOTA1 En los casos en gque un método de ensayo reconocide especifica limites para les valores de las
principales fuentes de incertidumbre de medicion. ¥ especifica la forma de presentacion de los resultados
calculades, se considera que el laboratorio ha cumplido con el apartado 7.6.3 siguiendo el método de ensayo y las
instrucciones relativas a los informes.

NOTA 2 Para un método en particular en el que la incertidumbre de medicion de los resultados se haya
establecido ¥ verificado, no se necesita evaluar la incertidumbre de medicion para cada resultado, si el laboratorio
puede demosirar que los factores criticos de influencia identificades estan bajo control,

MNOTA 3 Para informacion adicional, véase la Guia [SO/IEC 98-3, la Norma [S0O 21743 v la serie de Normas
150 5725,

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

7.7.1 El laboratorio debe contar con un procedimients para hacer &l seguimiento de la validez de los
resultados. Los datos resultantes se deben registrar de manera gue las tendencias sean detectables v
cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la revision de los resultades. Este

seguimiento se debe planificar y revisar v debe incluir, cuando sea apropiade, pero sin limitarse a:

a) wuso de materiales de referencia o materiales de control de calidad;
b] wuso de instumentos alternatives que han side calibrados para obtener resultados trazables;

c] comprobaciones funcionales del equipamiento de ensavo v de medicion;

d] wuso de patrones de verificacidon o patrones de trabajo con graficos de control, cuando sea aplicable;

e] comprobaciones intermedias en los equipos de medicidn;
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f] repeticidn del ensayo o calibracion utilizando los mismes métodos o métodos diferentes;
g] reensavo orecalibracion de los items conservados;

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

i] revision de los resultados informados;

il comparaciones intralaboratorio;

k] ensayos de muestras ciegas.

7.7.2 El laboratoric debe hacer ssguimiento de su desempenc mediante comparacion con los
resultados de otros laboratorios, cuandeo estén disponibles ¥ sean apropiados. Este seguimiento se debe
planificar v revisar v debe incluir, pero no limitarse a, una o ambas de las siguientes:

a] participacion en ensayos de aptitud;

NOTA La Norma ISO/IEC 17043 contiens informacion adicionazl sobre los ensayos de apttud v los
proveedores de ensayos de aptmd, 5Se consideran competentes los proveedores de ensayos de aptitud que
cumplen los requisites de la Norma [S0/IEC 17043,

b] participacion en comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud.

7.7.3 Los datos de las actividades de seguimiento se deben analizar, wtilizar para controlar v, cuando
sea aplicable, mejorar las actividades del laboratorio. 5i se detecta que los resultados de los analisis de
datos de las actividades de seguimiento estin fuera de los criterios predefinidos, se deben tomar las
acciones apropiadas para evitar que se informen resultados incorrectos.

7.8 Informe de resultados
7.8.1 Generalidades
7.8.1.1 Los resultados se deben revisar v autorizar antes de su liberacidn.

7.8.1.2 Loz resultados se deben suministrar de mamera exacta, clara, inequivoca v objetiva,
wsualmente en un informe [por ejemplo, un informe de ensavo o un certificado de calibracién o informe
de muestrec), v deben incluir toda la informacidn acordada con el cliente v la necesaria para la
interpretacién de los resultades v toda la informacidén exigida en el método wtilizado. Todos los
informes emitides se deben conservar comoe registros técmicos.

NOTA 1 Para el proposito de este documento, los informes de ensayo v los certificados de calibracion se
denominan alpunas veces certificados de ensayo e informes de calibracion respectivamente,

NOTA 2 Se pueden emitir informes impresos o en medio electronico, siempre v cuando se cumplan los
requisites de este documento,

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

7.8.2 Requisitos comunes para los Informes (ensayve, calibracion o muestreo)

7.8.2.1 Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente informacidn, a menos que el laboratorico
tenga razones validas para no hacerlo, minimizando asi cualguier posibilidad de interpretaciomes
equivocadas o de uso incorrecto:

a)] wun titulo (por ejemplo, "Informe de ensaye”, "Certificado de calibracién” o "Informe de muestrec"];
Continuoga



96

NTGASOIEC 17025:2017 (traduccidn oficial) 24139

b] el nombre v la direccion 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 moviles asociadas;

d] wunaidentificacion Gnica de que todos sus componentes se reconocen como una parte de un informe
completo ¥ una clara identificacion del final;

€] el nombre v la informacidn de contacto del cliente;
f] laidentificacion del método utilizado:
g) wuna descripeion, una identificacidn inequivoca v, cuando sea necesario, la condicion del item:;

h) lafecha de recepcion de los items de calibracien o ensayo. v la fecha del muestreo, cuande esto sea
critico para la validez v aplicacidn de los resultados;

i) lasfechas de ejecucion de la actividad del laboratorio;
il lafecha de emisidn del informe;

k] la referencia al plan ¥y método de muestreo usados por el laboratorio u otres organismes, cuando
sean pertinentes para la validez o aplicacidn de los resultados;

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

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

n] las adiciones, desviaciones o exclusiones del métodao;

o] laidentificacion de las personas que autorizan el informe;

pl wuna identificacion clara cuando los resultados provengan de provesdores externos.

MNOTA La inclusion de una declaracidn gue especifique que sin la aprobacidn del laboratorio no se debe
reproducir el informe, excepto cuande se reproduce en su totalidad, puede proporcionar seguridad de gue partes

de un informe noe se sacan de contexta.

7.8.2.2 El laboratorio debe ser responsable de toda la informacidon suministrada en el informe,
excepto cuando la informacion la suministre el clisnte. Los datos suministradeos por el cliente deben ser
claramente identificados, Ademads, en el informe se debe incluir un descargo de responsabilidad cuando
la informacion sea proporcionada por el cliente v pueda afectar a la validez de los resultados. Cuando el
laboratorio ne ha side 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
coma se recibid.

7.8.2 Reguisitos especificos parales informes de ensayo

7.8.3.1 Ademas de los requisitos del apartade 7.2.2, los informes de ensayo deben incluir lo
siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo:

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

b] cwando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisites o especificaciones
[weéase 7.2.6);
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c¢] cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicion presentada em la misma unidad gue =l
mensurandeo o en un término relative al mensurando (por ejemplo, porcentaje) cuando:
— sea pertinente a la validez o aplicacion de los resultados de ensayo;
— una instruccién del cliente que lo requiera; o
— laincertidumbre de medicidn afecte la conformidad con unm limite de especificacidn:
d] cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (vease 7.8.7);

e] informacion adicional gue pusda ser requerida por métodos especificos, autoridades, clientes o
grupos de clientes.

7.8.3.2 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.

7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de calibracion

7.8.4.1 Ademas de los reguisitos del apartade 7.8.2, los certificados de calibracidn deben incluir lo
siguiente:

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

NOTA De acuerdo con la Guia IS0 /IEC 99, un resultado de medicion se expresa generalmente como un
walor de una magnitud inica medida, incluyendo la unidad de medicion ¥ una incertidumbre de medicion.

b] las condiciones [por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron las calibraciones, que influyen en
los resultades de medicion;

c¢] una declaracion gue identifiqgue como las mediciones son trazables metrologicamente [vease el
Anexo Al

d] los resultados antes v después de cualquier ajuste o reparacidn, si estan disponibles;

2] cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o especificaciones
[véase 7.8.8):

fl cuando sea apropiadoe, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7).

7.8.4.2 Cuando el laboratoric es responsable de la actividad de muestreo, los certificados de
calibracion deben cumplir con los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea necesario
para la interpretacién de los resultados de calibracidmn.

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

7.82.5 Informacion de muestreo - requisitos especificos

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

a) lafecha del muestreo;

b] laidentificacion tnica del ftem o material sometido a muestreo (incluide el nombre del fabricante,
el modelo o tipo de designacidén v los nimeros de serie, segin sea apropiade];
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c] laubicacion del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;
d] wumnareferencia al plan v método de muestreo;

e] los detalles de cualquier condicion ambiental durante el muestreo, que afecte a la interpretacicn de
los resultados:

f] la informacion requerida para evaluar la incertidumbre de medicion para ensayos o calibraciones
subsiguientes.

7.8.6 Informacion sobre declaraciones de conformidad

7.8.6.1 Cunando se proporciona una declaracidn de conformidad con una especificacién o norma. el
laboratorio debe documentar la regla de decisidn aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo (tales
COMO una aceptacion o rechazo incorrectos v los supuestos estadisticos) asociado con la regla de
decision empleada v aplicar dicha regla.

NOTA Cuando el cliente es gquien prescribe la regla de decision, o se prescribe en reglamentos o documentos
normativos, no es necesario considerar adicionalmente el nivel de riesgo.

7.8.6.2 El laboratorio debe informar scbre la declaracion de conformidad, de mamera que
identifique claramente:

a] aqué resultados se aplica la declaracion de conformidad:
b] gué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no;
c] lareglade decisicnm aplicada (a menos que sea inherente a la especificacion o norma solicitada).

NOTA Para informacion adicional, véase la Guia ISO/IEC 98-4.
7.8.7 Informacion sobre opiniones ¢ interpretaciones

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

NOTA Es importante distinguir las opiniones e interpretaciones de las declaraciones de inspecciones y
certificaciones de producto, como estd previsto en las Normas ISO/IEC 17020 e ISOJIEC 17065, v de las
declararienes de conformidad como se referencian en el apartade 7.8.6.

7.8.7.2 Las opiniones e interpretaciones expresadas en los informes se deben basar en los
resultados cbtenidos del item ensayado o calibrado v se deben identificar dlaramente como tales,

7.8.7.3 Cunando las opiniones & interpretaciones se comunican directaments 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 informacion debe estar identificado claramente, ¥ cuando sea apropiadoe, se debe incluir en
el informe la razon del cambio.

7.8.8.2 Las modificaciones a un informe después de su emision se deben realizar solamente en la
forma de otro documents, o de una transferencia de datos, que incluya la declaracion: "Modificacion al
informe, mimero de serie.. [o identificado de cualguier otra maneral]” o una forma equivalente de
redaccion.

Estas modificaciones deben cumplir todos los requisitos de este documento.
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7.8.8.3 Cuando sea necesario emitir un nueve informe completo, se debe identificar de forma dnica
v debe contener una referencia al original al que reemplaza,

7.9 Quejas

7.9.1 El laboratoric debe contar con un proceso documentado para recibir, evaluar v 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 laboratoric debe confirmar si dicha queja se
relaciona con las actividades de laboratorio de las que es responsable, ¥ 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 mencs, los elementos ¥ métodos siguientes:

a]l wuna descripcion del proceso de recepcidn, validacidn, investgacion de la queja ¥ decisidon sobre las
acriones a tomar para darles respuesta;

b] el seguimiento ¥ registro de las quejas, incluyendo las acciones tomadas para resclverlas;
c] asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.

7.9.4 El laboratoric gue recibe la queja debe ser respomsable de recopilar v wverificar toda la
informacion necesaria para validar la queja.

7.9.5 Siempre que sea posible, el laboratorio debe acusar recibo de la queja ¥ debe facilitar a guien
presenta la queja, los informes de progreso v del resultado del tratamiento de la queja.

7.9.6 Los resultados que se comunigquen a guien presenta la queja deben realizarse por, o revisarse ¥
aprobarse por, personas no involucradas en las actividades de laberatorio gque originaren la gqueja.

NOTA Esto lo puede realizar personal externo.

7.9.7 Siempre que sea posible, el laboratoric debe notificar formalments a quien presenta la gueja, sl
cierre del tratamiento de la queja.

7.10 Trabajo no conforme

7.10.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento gue se debe implementar cuando cualquier
aspecto de sus actividades de laboratorio o los resultades de este wabajo no cumplan con sus propios
procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente (por ejemple, 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 v autoridades para la gestion del trabajo no conforme;

b)] las acciones (incluyvendo la detencion o repeticion del trabajo, ¥ la retencion de los informes, segun
seanecesario) 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 scbre los resultados previos;

d] setome una decision sobre la aceptabilidad del rabajo no conforme;
] cuando sea necesario, se notifique al cliente v se anule el trabajo;
f] se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacién del trabajo.

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

7.11 Control de los datos v gestion de la informacion

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

7.11.2 Los sistemnas de gestidn de la informacién del laboratorio utilizados para recopilar, procesar,
registrar, informar, almacenar o recuperar datos se deben validar en cuanto a su funcionalidad, incluido
el funcionamients apropiado de las interfaces dentro de los sistemas de gestion de la informacion del
laboratorio, por parte del laboratorio antes de su introduccidn. Siempre gue hayva cualquier cambio,
incluida la confisuracion del software del laboratorio o modificaciones al software comercial listo para
su uso, se debe autorizar, documentar ¥ validar antes de su implementacion,

NOTA1 Eneste documento "sistemas de gestion de la informacion del laboratorie” incluye la gestion de datos e
informacion contenida tanto en los sistemas informaticos como en los no informatices. Algunes de los requisitos

pueden ser mas aplicables a los sistemas informadticos que a los sistemas no informdticos

NOTA 2 El software comercial de uso general en el campe de aplicacion para el cual fue disenade se puede
considerar que estd suficientemente validado.

7.11.3 Elsistema de gestidn de la informacidn del laboratorio debe:
a) estar protegido contra acceso no autorizadoe;
b] estar salvaguardado contra manipulacién indebida v pérdida;

c] seroperado en un ambiente que cumpla con las especificaciones del provesdor o del laboratorio o,
en caso de sistemas no informaticos, que proporcione condiciones que salvaguarden la exactitud
del registro ¥ transcripcidn mannales;

d] sermantenido de manera que se asegure la integridad de los datos v de la informacidmn;

e] incluir el registro de los fallos del sistema v el registoo de las acciones inmediatas v correctivas
apropiadas.

7.11.4 Cuando los sistemas de gestion de la informacion del laboratoric se gestionan ¥ mantienen
fuera del sitic o por medio de un provesdor externo, &l laboratorio debe asegurar que el provesdor o
administrador del sistema cumple todos los requisitos aplicables de este documento.

7.11.5 El laboratoric debe asegurarse de gue las instrucciones, manuales ¥ datos de referencia
pertinentes al sistema de gestidn de la informacidén del laboratorio estén facilmente disponibles para el
personal.

7.11.6 Los calculos v transferencias de datos se deben comprobar de una manera apropiada v

sistemadtica.

8 Requisitos del sistema de gestion

8.1 Opciones
8.1.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer, documentar, implementar ¥ mantener un sistema de gestion que sea
capaz de apoyvar ¥ demostrar el logro coherente de los requisitos de este decumento v asegurar la
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calidad de los resultados del laboratorio. Ademds de cumplir los requisites de los Capitulos 4 a 7, el
laboratorio debe implementar un sistema de gestion de acuerdo con la Opcién A o la Opeion B,

HOTA Véase mas informacion en el Anexo B.

8.1.2 Opcion A

Como minimo, un sistema de gestidn del laboratorio debe tratar lo siguisnte:

— la documentacién del sistema de gestidn [(véase 8.2);

— &l control de documentos del sistema de gestion [veéase 2.3);

— el control de registros (veéase 3.4];

— las acciones para abordar los riesgos v oportunidades (véase B.5]:

— la mejora (véase 8.5];

— las acciones correctivas [vease 8.7);

— las auditorias internas [vease 3.8);

— las revisiones por la direccion [véase 8.9).

8.1.3 OpciénB

Un laboratorio que ha establecido v mantiene un sistema de gestion de acuerdo con los requisitos de la
MNorma ISO 9001, v que sea capaz de apoyar v 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 gestion (Opcion A)

8.2.1 Ladireccién del laboratorio debe establecer, documentar ¥ mantener politicas ¥ objetivos para
el cumplimiento del propésito de este documento v debe asegurarse de que las politicas v objetivos se
entienden & implementen en todos los niveles de la organizacidn del laboratorio.

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

8.2.3 La direccicn del laboratorio debe suministrar evidencia del compromisc con el desarrolle v la
implementacidén del sistema de gestién ¥ con mejorar continuamente su eficacia,

8.2.4 Todala documentacion, 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 &l personal involucrado en actividades de laboratorio debe tener acceso a las partes de la

documentacidn del sistema de gestidn v a la informacidon relacionada gue sea aplicable a sus
responsabilidades.

8.3 Control de documentos del sistema de gestion (Opcion A)

8.2.1 El laboratoric debe controlar los documentos (internos ¥ externos) relacionados con el
cumplimiento de este documento.

Continuoa
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NOTA En este contexto, "documentos” puede hacer referencia a declaraciones de la puliﬁc‘a, procedimientos,
especificacionss, instrucciones del fabricante, tablas de calibracion, graficos, libros de texto, posters, notificacionses,
memorandos, dibujos, planoes, ete. Estos pueden estar en varies medios, tales como copia impresa ¢ digital,

8.2.2 Ellaboratoric debe asegurarse de gue:

a] los documentos se aprusban en cuantc a su adecuacion antes de su emisidon por persomal
autorizado;

b] los documentos se revisan periddicamente, v se actualizan, segian sea necesario;
c] seidentifican los cambios v el estado de revision actual de los documentos;

d] las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan disponibles en los puntos de uso ¥
cuando sea necesario, se controla su distribwcion;

e] los documentos estan identificades inequivecamente;

f] se previene el uso no intencionado de los documentos obsoletos, v la identificacion adecuada se
aplica a éstos si se conservan por cualquier propdsito.

8.4 Control de registros (Opcidn A)

8.4.1 Ellaboratoric debe establecer v conservar registros legibles para demostrar el cumplimiento de
los requisitos de este documento,

8.4.2 El laboratoric debe implementar los comtroles mnecesarios para la identificacidn,
almacenamiento, proteccidon, copia de seguridad, archivo, recuperacidon, tiempo de conservacidn y
disposicién 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 acusrdos de
confidencialidad v los registros deben estar disponibles facilmente.

NOTA El apartado 7.5 contiens requisitos adicionales con respecto a los registros técnicos.

8.5 Acciones para abordar riesgos v oportunidades (Opcion A)

8.5.1 Ellaboratorio debe considerar los riesgos v 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 v los objetivos del laboratorio;

c] prevenir o reducir los impactos indeseados v los incumplimientos potenciales en las actividades del
laboratorio;

d] legrarla mejora
8.5.2 Ellaboratoric debe planificar:
a) las acciones para abordar estos riesgos v oportunidades;
b] lamanera de:
— integrar e implementar estas acciones en su sistema de gestiomn:

— evaluar la eficacia de estas acciones.
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MNOTA Aungue este documento especifica que el laboratorie planifica acciones para abordar riesgos, no hay
un requisite para métodos formales para la gestion del riesgo o un proceso documentado de gestion del riesgo.
Los laboratorios pusden decidir 5i desarrollan o no una metodologla mas exhaustiva para la gestion del rissgo que
la requerida en este documento, por ejemple, a través de la aplicacion de otras guias ¢ normas.

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

MOTA1  Las opriones para abordar los riesgos pueden incluir identificar y evitar amenazas, asumir riesgos para
buscar una eporiunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias, compartr el
riesgo 0 mantener riesgos mediante decisiones informadas.

MOTA 2 Las oportunidades pueden conducir a ampliar el alcance de las actividades del laboratorie, a
considerar nuevos clientes, a usar nuevas tecnologias v otras posibilidades para abordar las necesidades del
cliente.

8.6 Mejora [Oprion A)

8.6.1 El laboratorio debe identificar v seleccionar opormunidades de mejora e implementar cualquisr
accign necesaria.

NOTA Las oportunidades de mejora se pueden identificar mediante la revision de los procedimientos
operacionales, el nso de las politicas, los ebjetives generales, los resultados de auditoria, las acciones correctivas,
la revision por la direccion, las sugerencias del personal, la evaluacion del riesgo, e andlisis de datos, ¥ los
resultados de ensayos de aptitud,

8.6.2 Ellaboratoric debe buscar la retroalimentacidn, tante positiva como negativa, de sus clientes. La
retroalimentacién se debe analizar v usar para mejorar el sistema de gesticn, las actividades del

laboratorio v €l servicio al clisnte.

NOTA Ejemplos de tipos de retroalimentacion incluyen las encuestas de satisfaccion del cliente, registros de
comunicacion v una revision de los informes con los clientes.

8.7 Acciones correctivas (Opcidn A)
8.7.1 Cuando ccurre una no conformidad, el laboratorio debe:
a) reaccionar ante la no conformidad, segin sea aplicable:

— emprender acciones para controlarlas v corregirlas;

— hacer frente a las consecuencias;

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

— larevisién v analisis de la mo conformidad;
— la determinacion de las causas de la no conformidad;

— la determinacion de si existen no conformidades similares. o gue potencialmente pueden
oCurriry

c] implementar cualguier accidn necesaria;
d] revisarla eficacia de cualquisr accién correctiva tomada;
e] sifuera mecesario, actualizar los riesgos v las oportunidades determinados durante la planificacidn;

f]  sifuera mecesario realizar cambios al sistema de gestidn.

Continuaa
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B8.7.2 Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las ne conformidades
encontradas.
8.7.2 Ellaboratorio debe conservar registros como evidencia de:
a] lamaturaleza de las no conformidades, las causas ¥ cualquier accion tomada posteriormente;

b] losresultades de cualquier accién correctiva.

8.8 Auditorias internas [Opcion A)

8.8.1 El laboratoric debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificades para obtener
informarcién acerca de si el sistema de gesticm:

a] esconforme con:

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

— los requisitos de este documento;

b] seimplementa v mantiene eficazmenta.

8.8.2 Ellaboratorio debe:

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

b] definirlos criterios de auditoria v el alcance de cada auditoria;

c] asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccidon pertinente;

d] implementar las correcciones v las acciones correctivas apropiadas, sin demora indebida;

e] conservar los registros como evidencia de la implementacidn del programa de auditoria v de los
resultados de la auditoria.

NOTA La MNorma IS0 1901 1 proporciona orientacion para las auditerias internas.

8.9 Revisiones por la direccion (Opeidn A)

8.9.1 La direccidn del laboratorio debe revisar su sistema de gestidn a intervalos planificados, con el
fin de asegurar su conveniencia, adernacidn v eficacia, incluidas las politicas v objetivos establecidos

relacionados con el cumplimisnto de este documento.

8.9.2 Las entradas a la revision por la direccién se deben registrar ¥ deben incluir informacion
relacionada con lo siguiente:

a] cambios en las cuestiones internas v externas que sean pertinentes al laboratorio;
b)] cumplimiento de ohjetivos:
c] adecuacion de las politicas ¥ procedimientos;

d] estado de las acciones de revisiones por la direccidn anteriores;

Continua
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resultado de auditorias internas recientes;

acciones correctivas;

evaluaciones por organismos externos;

cambios en el volumen v tipo de trabajo o en el alcance de actividades del laboratorio;
retroalimentacién de los clientes v del personal;

quejas;

eficacia de cualquisr mejora implementada;

adecuacion de los recursos;

resultados de la identificacién de los riesgos:

resultados del aseguramiento de la validez de los resultados; v

otros factores pertinentes, tales como las actividades de seguimiento v la formacion,

8.9.3 Las salidas de la revisiom por la direccion deben registrar todas las decisiones vy acciones
relarionadas, al menos comn:

a)
b)

c)
d)

9

la eficacia del sistema de gestion v de sus procesos;

la mejora de las actividades del laboratorio relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de
este documentao;

la provisién de los recursos requeridos;

cualguier necesidad de cambioc,

Correspondencia

Esta norma es equivalente a la norma ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo v calibracion, tercera edicion 2017 - 11 [Traduccién oficial].

Continaga
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Anexo A
(informativo)

Trazabilidad metrologica

4.1 Generalidades

Iste anexo suministra informacién adicional sobre trazabilidad metreolégica. gque es un concepto
mportante para asegurar la comparabilidad de los resultados de las mediciones, tanto nacional como
nternacionalmente,

4.2 Establecimiento de trazabilidad metrologica

1.2.1 La trazabilidad mewoldgica se establece considerando, v posteriormente asegurando lo
siguisnte:

1] la especificacion del mensurando [magnitud a medir);

3] una cadena ininterrumpida documentada de calibraciones que conducen a las referencias
establecidas v apropiadas (las referencias apropiadas incluyen patrones mnacionales o
internacionales ¥ patrones intrinsecos):

21  la incertidumbre de medicion para cada paso en la cadena de trazabilidad se evahia de acuerdo con
los métodos acordados;

1] rcada paso de la cadena se lleva a cabo de acuerdo con los métodes apropiados, con los resultados
de mediciones ¥ con las incertidumbres asociadas registradas;

] los laboratorios gue llevan a cabo una o mas etapas en la cadena proporcionan evidencia de sus
competencias técnicas.

4.2.2 El error de medicidén sistematico (algunas veces denominado sesgo] del egquipo calibrado se
iene em cuenta cuande se usa para diseminar la trazabilidad metroldgica a los resultades de la
nedicien en el laboratorio. Existen varios mecanismos disponibles para tener en cuenta los errores de
nedicicn sistematicos en la diseminacion de la trazabilidad metroldgica de la medicion.

3.2.3 Algunas weces s& usan patrones de medicién gue entregan informacién de un laboratorio
rompetents, que incluye solamente una declaracion de conformidad con una especificacion [omitiendo
os resultades de la medicidon v las incertidumbres asociadas) para diseminar la trazabilidad
netrolégica. Este enfoque, en el cual los limites de la especificacién son importados como fuente de
necertidumbre, depende de:

— el uso de una regla de decision apropiada para determinar la conformidad;

— los limites de la especificacidn gque se tratan posteriormente de uma manera técnicaments
apropiada en el presupuesto de incertidumbre.

Nota a la version en espafiol: En algunos paises el concepto "presupussto de incertidumbre” se encuentra
expresads como "contribuciones a la incertidumbre” ¢ "balances de incertidumbres®.

Continuaa
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La base técnica de este enfogue consiste en que la conformidad declarada con una especificacion define
un intervalo de valores de medicidn dentro del cual se espera que esté el valor verdadero, a un nivel de
confianza especificado, que considera tanto un sesgo del valor verdadero como la incertidumbre de
medicién.

EJEMPLCO El uso de masas de clase OIML R 111 para calibrar una balanza.

A3 Demostracion de la trazabilidad metrologica

A.2.1 Los laboratorios son responsables de establecer la trazabilidad metrologica de acuerdo con este
documento. Los resultados de calibracién de los laboratorios que cumplen con este documento proveen
trazabilidad metroldgica. Los valores certificados de los materiales de referencia certificados de los
productores de materiales de referencia que cumplen con la Morma IS0 17034 proveen trazabilidad
metrologica. Existen varias formas de demostrar conformidad con este documento: el reconocimiento
de tercera parte (tales como, un organisme de acreditacion), la evalnacion externa hecha por les
clisntes o la autoevaluacion, Las vias acepradas internacionalmente incluyen, perc no se limitan a lo
siguiente,

a) Las capacidades de calibracion v de medicion suministradas por institutos nacionales de metrologia
e instituciones designadas, que han sido sometides a un procesc adecuado de evaluacicn de pares.
Tales evaluaciones de pares se realizan bajo el CIPM MRA [Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del
Comité Internacional de Pesas v Medidas). En el Anexo C de la KCED (Base de datos BIFM de
comparaciones clave] de la BIPM [Oficina Internacional de Pesos v Medidas] se pueden consultar
los servicios que abarca el CIPM MRA, ¥ se incluyven el rango v la incertidumbre de medicion para
cada servicio gque se encuentra en la lista,

b] Las capacidades de calibracion ¥ de medicién que han sido acreditadas por parte de un organismo
de acreditacion que forma parte del Acuerdo ILAC (Cooperacion Internacional de Acreditacion de
Laborarorios) o de acuerdos regionales reconocidos por ILAC han demostrado trazabilidad
metrologica. Los alcances de los laboratorios de calibracion acreditados estan disponibles
publicamente en sus organismos de acreditacidn respectivos.

A.3.2 La declaracion conjunta BIPM, OIML [Organizacion Internacional de Metrologia Legal], ILAC &

IS0 sobre Trazabilidad Metrolégica proporciona orientacidém especifica cuando existe necesidad de
demostrar aceptabilidad internacional de la cadena de trazabilidad memroldgica.

Continuoga
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Anexo B
(informativo)

Opciones de sistemas de gestion

BE.1 El crecimiento en el uso de los sistemas de gestion ha incrementado la necesidad de asegurar que
los laboratorios pueden operar un sistema de gestidnm gque se considera conforme con la Morma
150 9001 al igual que con este documento, Come resultade, este documento presenta dos opciones para
los requisitos relacionados con la implementacion de un sistema de gestidn.

B.2 La Opcidn A [véase 8.1.2) presenta los reqguisitos minimos para la implementacion de un sistema
de gestion en un laboratorio. Se ha tenido cuidado en inchiir todos aguellos requisitos de la Norma
IS0 9001 que son pertinentes al alcance de las actividades del laboratorio cubiertas por el sistema de
gestion. Por tanto, los laboratorios que cumplen con los Capitulos 4 a 7 e implementan la Opeion A del
Capitulo 8 también operarin generalments de acuerdo con los principios de la Norma IS0 200 1.

E.2 La Opcidn B [véase 8.1.3] permite a los laboratorios establecer ¥ mantener un sistema de gestion
de acuerde con los reguisitos de la Norma IS0 9001 de manera que se apove ¥ se demuestre el
cumplimiento coherente de los Capitulos 4 a 7. Por tante, los laboratorios que implementan la Opcidn B
del Capitulo & también operarian de acuerdo con la Norma IS0 9001. La conformidad del sistema de
gestion dentro del cual el laboratorico opera con los requisitos de la Norma IS0 2001 en 51 misma no
demuestra la competencia del laboratorio para producir datos v resultados técnicamente validos. Esto
se logra mediante el cumplimiento con los Capitulos 4 a2 7.

B.4 Ambas opciones estan previstas para lograr el mismo resultado en el desempefio del sistema de
gestidn v en el cumplimiento de los Capitulos 4 a 7.

NOTA Los documentos, datos ¥ registros son componentes de la informacion documentada como 58 wsan en
la Norma IS0 9001 v en otras normas de sistemas de gestidn. El control de documentos se trata en el apartado 8.3,
El control de registros se trata en los apartados 8.4 v 7.5, El contral de dates relacionados con las actividades del
laboratorio se trata en el apartado 7.11.

Continuaa
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B.5 La figura B.l ilustra un sjemplo de una posible representacién esquematica de los procesos

operacionales de un laboratorio, como s

describe en el Capitulo 7.

Manipulacidn de los iwms
de ensmyo o calibracion
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Figura BE.1 — Posible representacion esquematica de los procesos operacionales

de un laboratorio
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