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I. RESUMEN
El presente seminario fue realizado en base a las necesidades encontradas en el
Laboratorio Microbioldgico de Referencia —LAMIR-, con la finalidad de evaluar la
conformidad del sistema de gestion de la calidad implementado por el laboratorio, con los
requisitos de la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005 y garantizar la competencia

técnica y la fiabilidad de los resultados analiticos.

Para el analisis del sistema de calidad del Laboratorio Microbioldgico de Referencia —
LAMIR- Se realiz6 una auditoria interna utilizando una lista de cotejo elaborada en base a los
requisitos de la Norma ISO/IEC 17025.

Al evaluar los aspectos de gestion y técnicos del laboratorio microbioldgico de referencia
—LAMIR-, basados en la norma técnica guatemalteca COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005,
se observé un resultado general de 52% de requisitos cumplidos y un 38% de oportunidades de
mejora, con respecto al total de requisitos establecidos en la norma anteriormente mencionada.
Se presentd al laboratorio propuestas en cuanto a acciones correctivas y preventivas que
garanticen la mejora continua en el sistema de Gestion de calidad y se establecié un plazo de tres

meses para realizar los cambios pertinentes con el fin de reducir las no conformidades.

Posterior a una evaluacion de seguimiento, se observo un incremento en el cumplimiento
de requisitos establecidos en la norma técnica guatemalteca COGUANOR NTG/ISO/IEC
17025:2005, tanto en el area de gestion como en el area técnica, incrementando el porcentaje de
requisitos cumplidos a 83% y disminuyendo las oportunidades de mejora a Gnicamente el 5% del

total de aspectos evaluados.

Las auditorias realizadas proporcionaron informacion especifica en cuanto a las areas del
laboratorio que debian ser reforzadas y las areas en las que se encontr6 un mayor progreso. Este
proceso se logro gracias a la identificacién de oportunidades de mejora y la aplicacion del ciclo
de Deming, lo cual permiti0 implementar acciones correctivas, que permiten a la entidad
solicitante de la evaluacion, satisfacer las necesidades de la misma y de esta forma continuar con

el ciclo de mejora continua.



II. INTRODUCCION

Las normas de la serie ISO 9000, que constituyen el origen de los modelos de sistemas de
calidad vigentes, definen la calidad como “el grado en el que un conjunto de caracteristicas
inherentes a un producto cumple con los requisitos, necesidades o expectativas establecidas,

generalmente implicitas u obligatorias” (ISO 9001, 2008).

Actualmente, el nivel de exigencia de los clientes respecto a la calidad de los productos o
servicios que comercializan las empresas, obliga a éstas a tener una estructuracion del trabajo
que permita que todas las variables que intervienen en los distintos procesos (de disefio, de
produccion o de comercializacién, etc.) estén controladas de forma que el resultado que se

obtenga sea, no solo predecible, sino siempre el mismo. (Publicaciones Veértice S.L., 2010).

La norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005 establece una serie de requisitos que
deben cumplir las entidades que realicen ensayos y/o calibraciones, incluyendo el muestreo. Se
divide en dos tipos de requisitos, los requisitos de gestion, los cuales establecen las condiciones
de gestion del sistema de calidad que un laboratorio de ensayo y calibracion debe tener para
asegurar su competencia técnica; y los requisitos técnicos relacionados con aspectos de
influencia directa sobre el resultado de las actividades de ensayo y calibracion del laboratorio
dirigidos a aquellos factores, que en el caso de un laboratorio, contribuyen a la exactitud,

fiabilidad y validez de los ensayos y calibraciones que realiza.

Estos requisitos son empleados como herramientas para la difusion de un conocimiento
colectivo, que facilita la integracion del personal, proporciona flexibilidad en la adaptacion a
cambios del entorno y permite detectar problemas (ISO 17025, 2005).

El presente estudio fue desarrollado en el Laboratorio Microbioldgico de Referencia —
LAMIR-, con la finalidad de evaluar la conformidad del sistema de gestion de la calidad
implementado por el laboratorio, con los requisitos de la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC

17025:2005 y garantizar la competencia técnica y la fiabilidad de los resultados analiticos,



mediante auditorias internas para verificar que sus operaciones cumplan con los requisitos del

sistema de gestion y de esta norma internacional.



I1l. AMBITO DE LA INVESTIGACION

La investigacion se llevara a cabo dentro del area de Microbiologia del Laboratorio
Microbiologico de Referencia ~-LAMIR-, de la Escuela de Quimica Bioldgica dentro de la
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala,
evaluando el sistema de gestion de calidad y los requisitos de acuerdo a la norma COGUANOR
NTC-ISO-IEC-17025:2005 para su acreditacion.



IV. ANTECEDENTES

A. Definicion de Calidad
Segun el Diccionario de la Real Academia de la Lengua Espafiola, “calidad” es “la propiedad

o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar su valor” (Real Academia

Espafiola, 2014).

Las Normas ISO 9000, que constituyen el origen de los modelos de Sistemas de calidad
vigentes, definen la calidad como “el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes a
un producto cumple con los requisitos, necesidades o expectativas establecidas, generalmente
implicitas u obligatorias” (ISO 9001:2008).

La globalizacién ha traido como consecuencia légica una mayor competencia en la provision
de bienes y servicios; y ha generado una imperiosa necesidad de entender y adaptarse a los
requisitos del mercado. El cliente exige precios competitivos y bienes y servicios de calidad. En
este contexto el concepto de calidad aparece como la estrategia que, al tiempo que nos permite

entrar en la competencia, nos habilita para ser competitivos.

Sin embargo, en el ambito de mercado global el término “calidad” se refiere a la gestion
total, que abarca no sélo la satisfaccion de los clientes sino también la satisfaccion de los
empleados y los disefiadores del producto o servicio y el interés de los inversionistas. En otras
palabras, la calidad ha trascendido el proceso de manufactura o la prestacion del servicio y se ha
extendido a todas las areas de la organizacion. Otra definicién de calidad podria consistir en
decir que es “entender los requisitos del cliente y proveer los procesos que satisfagan esos

requisitos de manera coherente y sostenida” (Organizacion Panamericana de la Salud, 2009).

Particularmente, la calidad afecta a una empresa de cuatro maneras:
1. Costos y participacion del mercado: las mejoras en calidad llevan a una mayor
participacién en el mercado y ahorros en los costos por disminucién de fallas, reprocesos

y garantias por devoluciones.



2. Prestigio de la organizacion: la calidad surgira por las percepciones que los clientes
tengan sobre los nuevos productos de la empresa y también por las practicas de los
empleados y relaciones con los proveedores.

3. Responsabilidad por los productos: las organizaciones que disefian y elaboran productos o
servicios defectuosos pueden ser responsabilizadas por dafios o lesiones que resulten de
su uso. Esto lleva a grandes gastos legales, costosos arreglos o pérdidas y una publicidad
que no evita el fracaso de la organizacion entera.

4. Implicaciones internacionales: en este momento de globalizacion, la calidad es un asunto
internacional. Tanto para una compafiia como para un pais. En la competencia efectiva
dentro de la economia global, sus productos deben cumplir con las expectativas de

calidad y precio (Organizacion Panamericana de la Salud, 2009).

B. Sistema de Calidad

Un sistema de gestion de calidad es una herramienta que le permite a cualquier organizacion
planear, ejecutar y controlar las actividades necesarias para el desarrollo de la mision, a través
de la prestacion de servicios con altos estandares de calidad, los cuales son medidos a traves de
los indicadores de satisfaccion de los usuarios (Departamento Administrativo de la Funcion
Pablica Red Universitaria de Extension en Calidad, 2007).

Planear la calidad significa establecer un sistema de gestion que permita mejorar en forma
continua el desempefio de la organizacion teniendo en consideracién a todos los involucrados:

gerentes, empleados, clientes, comunidad y proveedores.

En sus “Principios de gestion de la calidad”, la norma ISO 9001 establece que una
organizacion depende de sus clientes y por lo tanto, debe evaluar y satisfacer sus necesidades
actuales y futuras, procurando siempre superar sus expectativas a través de una evaluacién
sistematica de los insumos y desempefios. Este enfoque permite aumentar la participacion en el
mercado al dar flexibilidad y rapidez para responder a las oportunidades que presenta y

maximizar la eficiencia y eficacia en el empleo de los recursos de la organizacion.



Reafirmar la lealtad y satisfaccion del cliente, estimulandolo a que retorne con regularidad

(Organizacion Panamericana de la Salud, 2009).

1. Implementacion del sistema de calidad
La implementacion de los sistemas técnicos de calidad exige, por un lado, la creacién de un

sistema de aseguramiento de la calidad y, de otro, la implantacion de la gestion de la calidad:

a. Linea de aseguramiento de la calidad: se trata, en primer lugar, de determinar la
situacion de partida de los establecimientos, es decir, de la elaboracion de un
diagndstico. Ello, junto con la explicitacién de las expectativas de los clientes permite
el establecimiento de las normas de Calidad y la definicion de estandares intermedios.
En la misma fase se desarrollan las herramientas de auditoria necesarias para la
adjudicacion de sellos y el sistema regulador de los mismos. Paralelamente, se crea el

ente gestor de la marca, como garantia de la correcta adjudicacion de esta.

b. Linea de implantacion de la calidad: que supone una primera etapa de formacion y
sensibilizacion en Calidad y una posterior de autodiagnostico que permita a cada
empresario conocer su situacion con respecto a los estandares establecidos, junto con
la definicion de un sistema de indicadores para una gestién de la mejora continua.
Ademas, es necesaria, finalmente, una campafa de promocion y difusién (Ortega,
2010).

2. Aseguramiento de la calidad
Es la parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar confianza en que se cumpliran
los requisitos de la calidad. (ISO 9001:2008).

El aseguramiento de la calidad, se puede definir como el esfuerzo total para plantear,
organizar, dirigir y controlar la calidad en un sistema de produccion con el objetivo de dar al
cliente productos con la calidad adecuada. Es simplemente asegurar que la calidad sea lo que
debe ser (Ortega, 2010).



3. Manual de calidad
Es un documento que especifica el sistema de gestion de la calidad de una organizacion. (ISO
9001:2008).

El manual de calidad de una organizacion es un documento donde se especifican la mision y
vision de una empresa con respecto a la calidad asi como la politica de la calidad y los objetivos

que apuntan al cumplimiento de dicha politica.

El manual de calidad debe trazar las politicas, los procedimientos y los requerimientos del
sistema de gestion de calidad. El sistema tiene que ser estructurado para cumplir con las
condiciones establecidas en la norma ISO 9001:2008. Es necesario crear y mantener un manual
de calidad que incluya una descripcion de la secuencia y de la interaccion de los procesos
incluidos en el sistema de gestion de calidad y la identificacion de las exclusiones admisibles
(Ortega, 2010).

Debe ser un documento publico frente a clientes y proveedores, y se suele redactar al final de

la implantacion una vez documentados los procedimientos que la norma exige (Ortega, 2010).

En términos generales el contenido de un manual de calidad puede tener los siguientes
elementos:

a. Una breve descripcion de la entidad: mision, vision y estructura organizativa.

b. El alcance del sistema de gestion de la calidad: en este punto debe hacerse referencia
al hecho de que el sistema de gestion de la calidad incluye todos sus procesos
(estratégicos, misionales, de apoyo y de evaluacién), los cuales son gestionados para
garantizar la mejora continua en la prestacioén de sus servicios o en la produccion y
venta de sus productos (cuando aplique).

c. Caracterizacién de procesos: son las fichas que muestran los elementos que componen
cada proceso. Se recomienda que sean documentos breves (1 o 2 paginas) y
presentados en forma de tabla o gréafico.

d. Los procedimientos e instructivos del sistema de gestion de la calidad o referencia a

los mismos en la caracterizacion de los procesos. Se recomienda referenciar los
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procedimientos e instructivos, en vez de incluirlos, para que el manual no se haga un
documento demasiado extenso (Departamento Administrativo de la Funcién Publica
Red Universitaria de Extension en Calidad, 2007).

4. Control de calidad interno

El control de calidad interno describe las acciones adoptadas por los directores de entidades,
gerentes o administradores, para evaluar y monitorear las operaciones en sus entidades. El
sistema de control interno comprende el plan de la organizacién y todos los métodos coordinados
y medidas adoptadas dentro de una empresa con el fin de salvaguardar sus activos y verificar la

confiabilidad de los datos contables.

a. Objetivos

- Promover la efectividad, eficiencia y economia en las operaciones y la calidad en los
servicios.

- Proteger y conservar los recursos contra cualquier pérdida, despilfarro, uso indebido,
irregularidad o acto ilegal.

—  Cumplir las leyes, reglamentos y otras normas gubernamentales.

- Elaborar informacion financiera valida y confiable, presentada con oportunidad.

- Promover la efectividad, eficiencia y economia en las operaciones y, la calidad en los

servicios.

b. Requisitos
- Participacion de todo el personal del Laboratorio.
- Debe ser coordinado con la méxima eficacia por el responsable de la calidad.

- Se debe informar periédicamente al personal del Laboratorio.

c. Componentes de control interno
Los componentes del control interno pueden considerarse como un conjunto de normas

que son utilizadas para medir el control interno y determinar su efectividad. Para operar



la

estructura (también denominado sistema) de control interno se requiere de los

siguientes componentes:

Ambiente de control interno: Se refiere al establecimiento de un entorno que estimule
e influencie las tareas del personal con respecto al control de sus actividades. En este
contexto, el personal resulta ser la esencia de cualquier entidad, al igual que sus
atributos individuales como la integridad y valores éticos y el ambiente donde operan,

constituyen el motor que la conduce y la base sobre la que todo descansa.

. Evaluacion del riesgo: El riesgo se define como la probabilidad que un evento o accion

afecte adversamente a la entidad. Su evaluacién implica la identificacidn, andlisis y
manejo de los riesgos relacionados con la elaboracion de estados financieros y que
pueden incidir en el logro de los objetivos del control interno en la entidad. Estos
riesgos incluyen eventos o circunstancias que pueden afectar el registro,
procesamiento y reporte de informacién financiera, asi como las representaciones de la
gerencia en los estados financieros (Aguirre & Armenta, 2012). El riesgo, segun 1SO
31000:2009 es “el efecto de la incertidumbre en la consecucion de los objetivos”. El
riesgo importa y debe gestionarse porque tiene un efecto, que puede ser positivo o
negativo (Castro, 2010).

.Actividades de control gerencial: Se refieren a las acciones que realiza la gerencia y

demas personal de la entidad para cumplir diariamente con las funciones asignadas.
Son importantes porque en si mismas implican la forma correcta de hacer las cosas, asi
como también porque el dictado de politicas y procedimientos y la evaluacion de su
cumplimiento, constituyen el medio mas idéneo para asegurar el logro de objetivos de

la entidad.

.Sistemas de informacion contable: Esta constituido por los métodos y registros

establecidos para registrar, procesar, resumir e informar sobre las operaciones de una

entidad. La calidad de la informacion que brinda el sistema afecta la capacidad de la
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gerencia para adoptar decisiones adecuadas que permitan controlar las actividades de

la entidad y elaborar informes financieros confiables.

v. Monitoreo de actividades: Es el proceso que evalla la calidad del funcionamiento del
control interno en el tiempo y permite al sistema reaccionar en forma dinamica,
cambiando cuando las circunstancias asi lo requieran. Debe orientarse a la
identificacion de controles débiles, insuficientes 0 necesarios para promover su

reforzamiento (Aguirre & Armenta, 2012).

5. Control de calidad externo

Es un procedimiento que utiliza los resultados de varios laboratorios que analizan la misma
muestra, con el propdsito de valorar la calidad. Actualmente existen métodos que se emplean
para comparar resultados analiticos, es decir, pruebas eficaces que pueden darse de dos tipos la
primera se denomina programa de vigilancia, los mismos laboratorios efectian sus muestras
varias veces al afo; la segunda, son programas de control de calidad regional, es decir, se
presentan en grupos de laboratorios de una region. Este tipo de control es eficiente y seguro

facilita las comparaciones.

El control de calidad tiene como principales objetivos: conocer el estado actual de la calidad
de los procedimientos de medida de ciertas magnitudes, evaluar la continuidad y a largo plazo de
la exactitud de los procedimientos de medida, probar la suficiencia del laboratorio, estimular la
mejora continuada del sistema de calidad y por ultimo realizar una auditoria externa de la calidad

del laboratorio.

En la actualidad existen dos tipos de programas:

a. Programas de vigilancia o pruebas de eficacia, en las que gran nimero de laboratorios

analizan las mismas muestras varias veces al afo.

b. Programas de control de calidad regional, en los que un grupo de laboratorios de una

regién emplea los mismos lotes de muestras control para su programa de calidad
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interno. Se analizan durante un periodo de aproximadamente un afio y, los resultados
son enviados semanal o mensualmente al suministrador de programa.

Este compara el valor medio y la SD con los otros laboratorios (Sardon, 2010).

6. Sistema de mejora continua

El concepto de mejora continua se refiere al hecho de que nada puede considerarse como
algo terminado o mejorado en forma definitiva. Siempre se estd en un proceso de cambio, de
desarrollo y con posibilidades de mejorar. El esfuerzo de mejora continua, es un ciclo
interrumpido, a través del cual se identifica un area de mejora, se planifica, se implementa, se
verifican los resultados y se actla de acuerdo con ellos, ya sea para corregir desviaciones o para
proponer otra meta mas retadora. Este ciclo permite la renovacion, el desarrollo, el progreso y la
posibilidad de responder a las necesidades cambiantes del entorno, para dar un mejor servicio o

producto a los y clientes o usuarios (Espinosa, 2009).

Planear mejorar de una forma continua el desempefio de la organizacion es un proceso que
debe considerar a todos los involucrados: gerentes, empleados, clientes, comunidad y
proveedores. La Norma ISO 9000 identifica 8 principios para la gestion de la calidad en pos de
una mejora continua del desempefio y constituyen la base de las normas de calidad conviene
destacar que el cumplimiento de la Norma ISO 17025 implica el cumplimiento de los requisitos

de la 1SO 9000 ya que son multiples los requisitos que ambas tienen en comdn.

a. Enfoque al cliente

El laboratorio debe estar dispuesto a cooperar con los clientes 0 sus representantes para
aclarar el pedido del cliente y para realizar el seguimiento del desempefio del laboratorio en
relacion con el trabajo realizado, siempre que el laboratorio garantice la confidencialidad hacia

otros clientes.

b. Participacion del personal
El personal es la columna vertebral de la organizacion y se debe lograr su compromiso

total para el beneficio mutuo y el de los clientes.
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c. Enfoque basado en procesos
Todas las actividades y los recursos relacionados se deben gestionar dentro de un proceso

para su transformacion en un resultado final que satisfaga al cliente.

d. Enfoque de sistema para la gestion
Entender los procesos de una organizacion como un conjunto de elementos relacionados

0 que interactlan, favorece la eficacia y eficiencia de sus resultados.

e. Mejora continua
La mejora continua a través de la evaluacion del desempefio global de la organizacion

debe ser un objetivo permanente de ésta.

f. Enfoque basado en hechos para la toma de decision
El analisis detallado de los datos y mediciones de un proceso facilita la toma de

decisiones.

g. Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor
La organizacion y sus proveedores son interdependientes y una buena relacion es

mutuamente beneficiosa (Mayari, 2001).

La mejora continua no implica sélo la revision periodica de los procedimientos, sino
ademas una modalidad de liderazgo y delegacion, que implique altos niveles de comunicacion,
rapidos mecanismos de retroalimentacion y sobre todo el compromiso de la Direccion para
respaldar a todo el personal en el ejercicio de sus funciones. Lo anterior implica que cuando se
detecta un error, busca entender qué fallo en el sistema, cuél fue la causa que lo originé y como
se puede colaborar para implementar la mejora. EIl laboratorio debe mejorar continuamente la
eficacia de su sistema de gestion mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la
calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de los datos, las acciones correctivas y

preventivas y la revisién por la direccion. (ISO 17025, 2005).
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h. Modelo de mejora continla

i. Identificacion de lo que se desea mejorar
Segun la 1SO 17025 el analisis de las causas es la parte mas importante y, a veces, lo mas
dificil en el procedimiento de acciones correctivas. Frecuentemente, la causa raiz no es
evidente y por lo tanto se requiere un andlisis cuidadoso de todas las causas potenciales del
problema. Las causas potenciales podrian incluir los requisitos del cliente, las muestras, las
especificaciones relativas a las muestras, los métodos y procedimientos, las habilidades y la

formacion del personal, los materiales consumibles o los equipos y su calibracion

ii. Identificacién de los beneficiarios

Se establece con claridad quienes seran los clientes o los beneficiarios del plan de
mejora.

Identificacidn de las principales necesidades o expectativas de los clientes o usuarios.
Se determinan de manera precisa lo que los clientes esperan de los servicios o

productos que genera la empresa.

iii. Evaluacion del cumplimiento de dichas necesidades
Segun los requisitos relativos a la gestion de la 1SO 17025 es responsabilidad del
laboratorio realizar sus actividades de ensayo y de calibracion de modo que se cumplan los
requisitos de esta Norma Internacional y se satisfagan las necesidades de los clientes,

autoridades reglamentarias u organizaciones que otorgan reconocimiento.

iv. Analisis de las causas de desviacion

Se identifican los factores que pueden estar generando el problema.

v. Disefio de la propuesta de mejora
- Se establecen las acciones a desarrollar para mejorar la situacién actual.
- Se ejecuta el plan de mejora realizado evaluaciones continuas para analizar causas de
variacion y tomar medidas correctivas y preventivas.

- Implantacion de mecanismos de aseguramiento de calidad en los resultados
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- Se diseflan mecanismos para asegurar para aumentar la probabilidad de que los logros

obtenidos se mantengan en el futuro (Torres, 2002).

Se deben identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no conformidades.
Cuando se identifiquen oportunidades de mejora o si se requiere una accion preventiva, se deben
desarrollar, implementar y realizar el seguimiento de planes de accién, a fin de reducir la
probabilidad de ocurrencia de dichas no conformidades y aprovechar las oportunidades de
mejora. La accion preventiva es un proceso pro-activo destinado a identificar oportunidades de

mejora, mas que una reaccion destinada a identificar problemas o quejas (ISO 17025, 2005).

C. Acreditacion
En la lengua inglesa comun, acreditar significa "verificar o garantizar que alguien o algo
cumple los estandares requeridos”, y certificar significa "confirmar o garantizar que se han

satisfecho ciertos estandares requeridos™ (Oficina guatemalteca de acreditacion, 2012).

Ello significa que en el lenguaje comdn los términos acreditacion y certificacion tienen un
significado similar. Sin embargo, la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) en la
Guia 2 de la ISO/IEC "Términos Generales y sus definiciones sobre normalizacion y actividades

relacionadas™ hace una distincién entre las dos palabras:

1. Diferencia entre acreditacion y certificacion

Acreditacion es el procedimiento mediante el cual un cuerpo autorizado da reconocimiento
formal de que un organismo o persona es competente para llevar a cabo tareas especificas
(Burnett, 1998). En Guatemala el ente reconocido para llevar a cabo la acreditacién es la Oficina
Guatemalteca de Acreditacion —OGA- (Araujo, 2010).

Mientras la Certificacion es el procedimiento por el cual una tercera parte da garantia escrita

de que un producto, proceso o servicio es conforme a requisitos especificos (Burnett, 1998).

La acreditacion es una actividad voluntaria que permite determinar, en forma sistematizada y

coherente, la competencia e idoneidad de los organismos de evaluacion de la conformidad, tales
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como laboratorios de ensayo y calibracion, organismos de certificacion y organismos de

inspeccion, para garantizar el reconocimiento de los certificados e informes que expidan respecto

del cumplimiento de normas y reglamentos técnicos, con el objeto de facilitar la circulacion de

los productos industriales en el exterior y garantizar el derecho de los consumidores a conocer la

calidad de los productos y servicios que adquiere; de ahi que la participacion del Estado también

debe limitarse a velar que los procedimientos establecidos por el organismo de acreditacion

cumplan con las disposiciones internacionales sobre la materia (Decreto 78-2005).

La acreditacién puede reconocer:

a.
b.

La capacidad de una persona para llevar a cabo una tarea particular.
Una prestacion o servicio en sanidad adecuado para conseguir los objetivos docentes.
Una prestacion en sanidad que cumple el estdndar requerido para llevar a cabo una

funcion prescrita.

2. Etapas del Sistema de Acreditacion

a.

b.

Autoevaluacion: realizada por la propia organizacion, quién redacta un informe
centrado en los estandares y criterios establecidos por la organizacién de acreditacion.
Visita de estudio: realizada por un equipo de académicos de la organizacion de
acreditacion que evalla las préacticas e instalaciones de la institucion y entrevista a los
administradores y académicos, resultado de lo cual se genera un informe de
evaluacion que incluye una recomendacion al organismo acreditador.

Estudio por parte del organismo acreditador: la evidencia propuesta por el equipo de
académicos (equipo auditor) le permite tomar una decision final en cuanto a la
acreditacion, la cual se comunica a la institucion y a todos los interesados (Scheele,
2009).

D. Integracion del Sistema Nacional de Calidad

De acuerdo al articulo 3 del Capitulo | del Decreto Numero 78-2005 del Congreso de la

Republica de Guatemala, el Sistema Nacional de Calidad se integra por:

e La Comision Guatemalteca de Normas -COGUANOR-.
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e La Oficina Guatemalteca de Acreditacion —OGA-.

e EIl Centro Nacional de Metrologia -CENAME-

e La Comisién Nacional de Reglamentacion Técnica -CRETEC-
e El Centro de Informacién —-CEINFORMA-

Tambien integran el Sistema Nacional de Calidad: los laboratorios, las empresas de
certificacion y los entes de inspeccion y verificacion, tanto pablicos como privados, que estén
debidamente acreditados o reconocidos por la Oficina Guatemalteca de Acreditacion; los centros
de investigacion publicos y privados; y la Direccion del Sistema Nacional de la Calidad del

Ministerio de Economia.

1. Organismos de normalizacion y acreditacion

a. Comision Guatemalteca de Normas -COGUANOR-

De conformidad con lo que establece el articulo 1 del Decreto No. 1523, la Comisién
Guatemalteca de Normas -COGUANOR- es el Organismo Nacional de Normalizacion, adscrito
al Ministerio de Economia, lo cual se ratifica en el Decreto No. 78-2005, Ley del Sistema
Nacional de la Calidad. La principal funcion de COGUANOR es desarrollar actividades de
Normalizacion que contribuyan a mejorar la competitividad de las empresas nacionales y elevar
la calidad de los productos y servicios que dichas empresas ofertan en el mercado nacional e
internacional. Su ambito de actuacion abarca todos los sectores econdmicos. Las normas técnicas

que COGUANOR elabora, publica y difunda, son de observancia, uso y aplicacién voluntarios.

i. Funciones de la—-COGUANOR-

- Elaborar, adoptar y promover la utilizacion de normas tecnicas en el territorio
nacional.

- Elaborar y promover la aplicacion del programa anual de normalizacion, acorde a los
requerimientos del sector productivo nacional.

- Fomentar la transparencia, armonizacion y eficacia en la elaboracion de las normas.
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- Revisar las normas en uso e introducir las modificaciones necesarias a medida que la
experiencia, el progreso cientifico y tecnolégico y el mercado nacional e internacional
lo exijan.

- Asegurar que en el proceso de elaboracion de los reglamentos técnicos se utilicen las
normas técnicas nacionales, regionales o internacionales.

- Mantener un registro actualizado de las normas emitidas, con indicacion de las
normas aprobadas y las normas anuladas, asi como de las normas que se encuentren
en proceso de elaboracién o revision.

- Realizar los procesos de consulta sobre las normas que vayan a emitirse.

- Promover la participacion nacional en organizaciones regionales e internacionales de
normalizacion y ejercer la representacidn del pais ante dichas organizaciones.

- Promover y coordinar la participacion de los sectores interesados en el desarrollo de
las normas técnicas nacionales, mediante los Comités Técnicos de Normalizacion, y
promover la participacién de dichos Comités en los Comités Técnicos Internacionales
y Regionales que sean de interés para Guatemala.

- Comercializar las normas técnicas nacionales, regionales e internacionales, asi como
las publicaciones técnicas y otras actividades conexas a la normalizacion.

- Promover la celebracion de acuerdos y convenios de cooperacion con entidades
extranjeras de normalizacion, asi como gestionar otras fuentes de financiamiento y
donaciones.

- Organizar actividades de formacion y difusion relacionadas con las normas
aprobadas.

- Mantener comunicacion con los organismos e instituciones internacionales
relacionados con la materia de su competencia.

- Establecer las unidades técnicas y administrativas necesarias para el funcionamiento
eficiente de la Comision.

- Colaborar, en el ambito de su competencia, con los entes nacionales que conforman el
Sistema Nacional de la Calidad.

Cualquier otra actividad compatible con las actividades de normalizacion (Decreto 78-2005).
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ii. Normas COGUANOR
Las normas COGUANOR, comprenden la Norma Guatemalteca Obligatoria -NGO- para
la elaboracion de productos y servicios que serdn vendidos al publico. COGUANOR se
encuentra bajo el cargo del Ministerio de Economia de Guatemala —MINECO-. Por lo
general una norma contiene: otras normas de apoyo, definiciones, terminologia, clasificacion
y designacion, especificaciones y caracteristicas (al detalle), metodologia para la realizacion

del muestreo, métodos de prueba, envase y rotulo o etiqueta (De Ledn, 2002).

b. Oficina Guatemalteca de Acreditacion —OGA-
Por medio del acuerdo gubernativo 145-2002, publicado el 6 de mayo de 2002 en el Diario
Oficial, se crea la Oficina Guatemalteca de Acreditacion —OGA-, encargada de la evaluacion,

control e idoneidad de los Organismos de Evaluacion de la Conformidad.

El estado legal de la OGA es modificado a través del Decreto NUmero 78-2005 "Ley del

Sistema Nacional de Calidad" del Ministerio de Economia.

El objetivo de la OGA es aplicar y administrar el sistema de acreditacion en todo el territorio
nacional con el fin de:
Reconocer la competencia técnica de los organismos de evaluacion de la conformidad; y velar
por que los servicios ofrecidos por las entidades acreditadas mantengan la calidad bajo la cual

fue reconocida su competencia técnica (Decreto 78-2005).

La OGA es signataria de Acuerdo de Reconocimiento Multilateral de la Cooperacion
Interamericana de Acreditacion (IAAC) para organismos de inspeccion, laboratorios de
calibracién, laboratorios de ensayo, incluyendo los laboratorios que realizan analisis clinicos y
acuerdo Mutuo de Reconocimiento de la Cooperacion Internacional de Acreditacion de
Laboratorios (ILAC), para organismos de inspeccion, laboratorios de calibracién, laboratorios de

ensayo, incluyendo los laboratorios que realizan analisis clinicos.

Son sujetos de acreditacion los laboratorios de ensayo y de calibracion, los laboratorios de

ensayo clinico, los organismos de certificacion y los organismos de inspeccion.
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i. Funciones de la -OGA-

Acreditar, cuando cumplan con los requisitos establecidos en esta Ley y las normas
técnicas y procedimientos que se emitan para fijar los criterios de acreditacion, a los
diferentes organismos o entidades que lo soliciten.

Establecer los periodos de validez de las acreditaciones.

Evaluar peridédicamente a los organismos que hayan sido acreditados. En caso de
incumplimiento o modificacion del sistema, procedimiento o esquema bajo el cual les fue
conferida la acreditacion, imponer las sanciones respectivas.

Crear y mantener actualizado el registro de los organismos acreditados en el pais.
Promover la participacion nacional en organizaciones internacionales y regionales de
acreditacion, asi como ejercer la representacion del pais ante dichas organizaciones.
Promover la celebracién de acuerdos y convenios de cooperacion con entidades
extranjeras de acreditacion, y en su caso, de reconocimiento mutuo.

Mantener comunicacion con los organismos e instituciones internacionales relacionados
con la materia de su competencia.

Brindar apoyo técnico en la elaboracién de las normas técnicas sobre acreditacion.
Proponer al Ministerio de Economia las tarifas para el cobro de los servicios de
acreditacion y la administracion de esos fondos.

Colaborar, en el ambito de su competencia, con los entes nacionales que conforman el
Sistema Nacional de la Calidad.

Cualquier otra actividad compatible con los servicios de acreditacion (Decreto 78-2005).

E. Laboratorio Microbioldgico de Referencia -LAMIR-

De acuerdo al normativo del Laboratorio Microbioldgico de Referencia —LAMIR- de la

Escuela de Quimica Bioldgica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia, USAC,

Guatemala, el -LAMIR- es una unidad de servicio perteneciente a la Escuela de Quimica

Biologica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia cuya finalidad sera prestar servicio de

analisis de muestras y capacitacion en las areas de microbiologia e inmunologia.
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El Laboratorio de andlisis microbiolédgico tiene como objetivo principal el andlisis de agua
con el fin de asegurar la calidad del agua verificando que esta esté exenta de sustancias y
microorganismos que sean peligrosos para los consumidores. La importancia de la calidad del
agua radica en que el agua es uno de los principales medios para la transmision de muchas

enfermedades que afectan a los humanos (Solsona, 2002).

1. Calidad microbioldgica del agua

La calidad microbiologica del agua viene determinada por la diversidad, y el numero, de
poblaciones de microorganismos presentes y esta indisolublemente ligada al uso a que esta esta
destinada. Por ello, las aguas pueden clasificarse de acuerdo a su utilizacién, que es la que
determina los requisitos de calidad microbiologica exigibles a cada una de ellas. En las aguas
naturales estan presentes una gran diversidad de microorganismos, muchos de ellos como
microbiota de transito, que han llegado a estas a través de diferentes vias. El aislamiento y
caracterizacion de cada una de las entidades presentes, con vistas a la evaluacién de la calidad
microbioldgica de esta agua, seria un proceder complejo y altamente costoso (Solsona, 2002).
Es por ello que el Laboratorio Microbioldgico de Referencia -LAMIR- realiza técnicas como
ensayos microbiolédgicos de coliformes totales y fecales en aguas mediante la técnica de tubos
maltiples de fermentacién y filtracion por membrana con el fin de evaluar la calidad

microbioldgica del agua.

2. Acreditacion del laboratorio de control microbioldgico de aguas

Actualmente, la busqueda de indicadores del grado de contaminacion microbiana de una
muestra de agua, es uno de los aspectos en que mas énfasis se ha hecho en los laboratorios de
analisis de agua. La determinacién cuantitativa de la presencia de coliformes ofrece un indice
racional del contenido bacteriano del agua. Es preciso conocer los criterios requeridos para la

acreditacion de laboratorios que realizan analisis microbioldgicos segin I1SO 17025. Esta norma
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constituye la base técnico metodoldgico para la acreditacion de estos ensayos. Se puntualiza que
los factores de mayor incidencia a tener en cuenta para la acreditacion son: los de un servicio con
los requisitos que demanda un cliente o usuario: locales y condiciones ambientales, los medios
de cultivo y reactivos, la validacion del método y verificacion de los resultados, el aseguramiento
de la calidad de los resultados y control de la calidad, la manipulacion e identificacion de
muestras y estimacion de la incertidumbre, lo cual, constituye una base objetiva e indispensable
en el proceso de evaluacién de la conformidad (Torres, 2002). La acreditacion del Laboratorio
Microbioldgico de Referencia -LAMIR— es de gran importancia ya que es una manera de
determinar la competencia técnica del laboratorio para efectuar los ensayos de analisis
microbioldgicos del agua. Al lograr la acreditacion el laboratorio obtendra un reconocimiento
formal de su competencia y podra proporcionar a sus clientes una manera de identificar y
seleccionar servicios de ensayos confiables, capaces de cumplir sus necesidades. La acreditacion
beneficia al laboratorio permitiéndole determinar si estd efectuando su trabajo correctamente y
de acuerdo a las normas apropiadas proveyéndole un punto de referencia para mantener la

competencia.

3. Normas aplicables a la acreditacion

a. Norma ISO/IEC 17025
Esta Norma Internacional establece los requisitos generales para la competencia en la
realizacion de ensayosl) o de calibraciones, incluido el muestreo. Cubre los ensayos y las
calibraciones que se realizan utilizando métodos normalizados, métodos no normalizados y
métodos desarrollados por el propio laboratorio (ISO/IEC: 17025,2005).

Esta norma abarca ensayos realizados por métodos normalizados, no normalizados y
desarrollados por los laboratorios. Aplica a todos los laboratorios que realicen ensayos, bien

para otras organizaciones o particulares o bien para su propia organizacion

La norma es aplicable a todos los laboratorios, con independencia del nimero de empleados o

del &mbito de las actividades de ensayo y/o calibracién.
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La ISO 17025 se divide en dos tipos de requisitos:

i. Requisitos de gestion: Relacionados con la gestion de la calidad del laboratorio.
Requisitos muy similares a la ISO 9000.
ii. Requisitos técnicos: Relacionados con aspectos de influencia directa sobre el

resultado de las actividades de ensayo y calibracion del laboratorio.

4. Acreditacion del Laboratorio Microbiologico de Referencia —-LAMIR-

El Laboratorio Microbioldgico de Referencia -LAMIR- estd compuesto por dos unidades
(Microbiologia e Inmunodiagnostico), en las cuales se manejan distintos tipos de pruebas. En la
unidad de Microbiologia se analizan ensayos, que segun las entidades acreditadoras estan regidos
por la norma ISO/IEC 17025 (Chang, Ramos & Zelada, 2011).

Los requerimientos para la acreditacion son evaluados a través de los documentos existentes
dentro del laboratorio, basados en los requerimientos establecidos por la norma internacional
ISO/IEC 17025 (Johnson, 2005). Los documentos relacionados con el sistema de gestion de
calidad y aspectos técnicos del —LAMIR- indispensables para llevar a cabo el proceso de
acreditacion se han desarrollado a partir de proyectos de investigacion previos; 80% de los
documentos requeridos se llevaron a cabo en el afio 2011, siendo clasificados dentro de cuatro
niveles de documentacion: nivel 1: manual de calidad; nivel 2: procesos; nivel 3: procedimientos

y nivel 4: formularios y registros (Chang, Ramos & Zelada, 2011).
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Tabla No. 1 Resultados para la implementacion del sistema de gestion de calidad Fase |

. Documento Validacion de la . Acciones Indicadores de
Inciso de Norma . Documento Nuevo S No Conformidades . -
Existente Documentacion Preventivas Calidad
Mision, El 60% de los El 100% de
4.1 Organizacioén y Vision, o . procedimientos operativos procedimientos
o L o Procedimiento operativo . - .
Administracion. Cédigo de A estandar para la etapa pre- operativos estandar y
. o - P estandar de Control de P N
4.2 Sistema de Gestion de ética, Politica . analitica (unidad control de documentos
. X documentos. Doctora Karin . p . .
la Calidad de Calidad, - inmunologia) y control de . estan estandarizados.
e Procedimientos Herreray Elaboracion de la
4.3 Control de Documentos Objetivos de . < . . documentos no estaban -
. operativos estandar, Licenciada Karla documentacion
5.1 Personal Calidad, o . " elaborados. EI 95% de las
pigi - politicas, instrucciones y Lange -
5.4 Procedimientos pre- Organigrama N solicitudes para la
o formularios para el . L
analiticos y P El 5% de solicitudes para recepcion de muestras
L) desarrollo de pre-analisis. ) .
Atribuciones recepcion de muestras son ingresadas de
del Personal. estaban incorrectas. forma correcta.
4.7 Servicio al cliente (ISO Formul_arlo de Poll_tlc_a de quejas, E1 70% de las quejas,
17025) quejas, procedimiento operativo .
. - . reclamos y no El 98% de quejas,
4.8 Resolucion de formulario de estandar de no .
. . X conformidades no eran ” reclamos y no
reclamosy quejas (1SO servicio al conformidades con sus detectadas Elaboracién de conformidades son
15189 Y 17025, cliente y registros Doctora Karin . formularios y

respectivamente).

4.9 Identificacion y control
de no conformidades
5.2 Instalaciones y
condiciones ambientales
(1SO 15189)(5.3 para la
1SO 17025)

encuesta de
satisfaccion
del cliente.
Plano de
instalaciones
del &rea de
microbiologia

correspondientes.
POE de control de calidad
de ambientes y de
limpieza de instalaciones.
Documento de evaluacién
de planta fisica y su plano
de instalaciones.

Herreray
Licenciada Karla
Lange

El 2% de actividades no
flufa de forma correcta.

Inexistencia del area de
toma de muestra y
recepcion.

encuestas al
cliente.
Reorganizacion
de la planta fisica

detectadas.

El 99% de no
conformidad detectada
se les da seguimiento
hasta su resolucion

4.13 Registros de la calidad
y técnicos (1SO 15189)
4.13 Control de registros
(ISO 17025)

5.4 Métodos de ensayo y de
calibracion y validacion de
los métodos (1SO 17025)
5.5 Procedimientos
analiticos
5.6 Aseguramiento de la
calidad de los
procedimientos analiticos
Bioseguridad (ISO 15189).
5.8 Manejo de los objetos a
ensayar y a calibrar.

5.9 Aseguramiento de la
calidad de los resultados de
los ensayos y de calibracion
(ISO 17025)

Procedimient
0 operativo
estandar de

fermentacion

de tubos
multiples.

Procedimient
0 estandar de
bioseguridad.

Procedimiento operativo
estandar para control de
documentos y
aseguramiento de la
calidad.

Manual de bioseguridad
Procedimiento operativo

estandar para cada prueba
a acreditar.

Doctora Karin
Herreray
Licenciada Karla
Lange

El 3% de los registros no
eran controlados.

No se realizaba control de
calidad interlaboratorios.

No existia documentacion
del método EIA para la
deteccion de la enfermedad
de chagas.

Elaboracion de la
documentacién
necesaria para el
cumplimiento de
los incisos de la
norma.

Se mantendra el
95% del tiempo
la puerta cerrada
del laboratorio
para evitar
contaminacion
cruzada.

Se lleva el 97% de
control y registro de
documentos.

Actualmente se recibe
colaboracién de
entidades externas al
laboratorio para
realizar el control de
calidad mensual.

El 100% de
documentacién
necesaria para la
estandarizacion del
método EIA fue
elaborada.

4.10 Accidn correctiva
4.11 Accién preventiva
4.12 Mejora continua
5.3 Equipo de laboratorio
(ISO 17025, 5.5)

5.7 Procedimientos post-
analiticos (1SO 15189)
5.8 Informes de resultados
(ISO 17025 5.10)

5.6 Trazabilidad de la
medicion
5.7 Muestreo (ISO 17025)

Formato de
informe de
resultados

Procedimiento operativo
estandar, politica,
formulario y evaluacion
para capacitacion del
personal, para uso y
mantenimiento del
equipo, registros de uso
del equipo y de
calibracion.
Procedimiento operativo
estandar y politica para
acciones correctivas y
preventivas.
Modificacién del formato
de informe de resultados.

Doctora Karin
Herreray
Licenciada Karla
Lange

25% del personal no recibe
capacitacion continua.
10% del equipo es utilizado
incorrectamente.

5% de los resultados no son
entregados en el tiempo
estipulado.

1% de los resultados son
mal interpretados.

Elaboracion de
documentacion

75% del personal esta
en un programa de
capacitacion continua.

Al menos el 90% del
equipo es utilizado
correctamente.

95% de los resultados
son entregados a
tiempo.

Se deben interpretar el
100% de los
resultados reportados
al cliente.

4.4 Revision de contratos
4.5 Andlisis realizados por
laboratorios subcontratados.
4.6 Servicios externos y
suministros.
4.7 Servicios de asesorfa
(1SO 15189)

Procedimient
0 operativo
estandar de
compra de
servicios y

suministros.

Procedimiento operativo
estandar para el
establecimiento de la
normativa respecto a
ofertas y contratos.
Procedimiento operativo
estandar para la asesoria
del cliente.

Doctora Karin
Herreray
Licenciada Karla
Lange

No existian parametros
establecidos para la
calificacion de proveedores.

Establecimiento
de parametros a
seguir para
ofertas y
contratos y su
documentacion.

100% de la compra de
suministros se realiza
bajo los parametros
establecidos.

4.14 Auditorias internas
4.15 Revision por la
direccién

No habia
documentacié
n relacionada

al respecto.

Politica, procedimiento
estandar operativo,
planificacion y
formularios de auditorias
y revisiones por la
direccion.

Doctora Karin
Herreray
Licenciada Karla
Lange

No se realizaban auditorias
internas, Unicamente las
realizadas por la
universidad; por lo cual no
habia documentacién

Se
implementaron
las auditorias
internas y
revisiones por la
direccion.
Elaboracién de
documentos.

100% de las auditorias
se realizan en tiempo y
se informan los
resultados para una
correcta
interpretacion.

Fuente: Chang, Ramos & Zelada, 2011
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El resultado del estudio previo demostré que la documentacion necesaria para el proceso
de acreditacion del -LAMIR- consistia en 160 documentos y las no conformidades encontradas
en el sistema de gestion del -LAMIR- se enfocan en cuatro carencias generales: documentacion,
infraestructura, falta presupuesto y participacion activa de las autoridades (Chang, Ramos &
Zelada)

Tabla No. 2 Resultados para la implementacion del sistema de gestion de calidad Fase 11

Requisitos dela norma NT/ISO/IEC Conforme No conforme No aplica
17025:2005

n % n % N %
Requisitos de gestion 26 32 52 64 03 04
Requisitos técnicos 40 54 20 27 14 19

Fuente: Castillo, Morales & Pesquera, 2014

Tabla No. 3 Oportunidades de mejora para el SG del LAMIR, (2012)

Lista de verificacion Oportunidades de mejora
n %
Documentacion administrativa 22 12
Registros y procedimientos 68 38
Manual de equipos 84 46
Agares 2 1
Manual de Cepario 5 3

Fuente: Castillo, Morales & Pesquera, 2014

Los resultados anteriores muestran que el LAMIR tiene el 64% de oportunidad de mejora
en los requisitos de gestion el 27% en los requisitos técnicos necesarios para la acreditacion
(Castillo, Morales & Pesquera, 2014), siendo la mayoria (46%) de estas oportunidades de mejora
respecto de manuales de equipos y en menor cantidad, registros y procedimientos (38%) y

documentacién administrativa (12%).

Basados en esta informacion, se ha concluido anteriormente que el Sistema de Gestion
del LAMIR tiene oportunidades de mejora que permitira la acreditacion del laboratorio a corto

plazo, con la implementacion de las acciones correctivas (Castillo, Morales & Pesquera, 2014).
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F. Politica de la calidad

El Laboratorio Microbiologico de Referencia —LAMIR- es una unidad de servicio que
contribuye en los sectores de salud, medio ambiente, agricola e industrial, a través de la
realizacion de ensayos microbioldgicos e inmunologicos y el desarrollo de investigacion en estas

areas.

El LAMIR tiene un sistema de gestion de la calidad, para la unidad de Microbiologia
conforme a la norma internacional COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025: 2005 “Requisitos
Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y de Calibracion” y para la unidad
de Inmunodiagnostico la norma internacional COGUANOR NTG/ISO 15189: 2012
“Laboratorios Clinicos - Requisitos Particulares para la Calidad y Competencia”. Estos sistemas
garantizan la confiabilidad en los resultados de los andlisis y la confidencialidad en la
informacion generada, con el compromiso de brindar satisfaccion de los usuarios, participar en

programas de mejora continua y cumplir con normas y reglamentos vigentes (Chamalé, 2015).
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V. JUSTIFICACION

El sistema de gestion de calidad permite al laboratorio —-LAMIR- mantener el control de
sus procesos para proporcionar un servicio eficiente y de calidad basado en estandares
internacionales que garanticen la optimizacion de los procedimientos, conduciendo a la exactitud

y confiabilidad de los resultados.

El Laboratorio Microbiologico de Referencia —-LAMIR- es una institucion que forma
parte del a Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia y como parte de sus labores se dedica al
analisis microbiolégico de agua para el consumo humano, la cual requiere de un minuciosos

control de calidad que cumpla con las normas internacionales que aplican.

Pese a que el control de calidad se ha convertido en una préctica aceptada e inclusive
requerida en los laboratorios de andlisis de aguas, las definiciones y principios que subyacen en
la préctica del control de calidad aln necesitan evaluarse criticamente, haciéndose necesario
llevar a cabo un sistema de auditorias internas que permitan evaluar el sistema de gestion de
calidad dentro del laboratorio y detectar fallas en el mismo para implementar las acciones

correctivas pertinentes.

La evaluacién del sistema de gestion de calidad tiene como fin aumentar el nivel de
confiabilidad de los datos entregados, la credibilidad y prestigio del laboratorio -LAMIR-,
ampliando el campo de trabajo al cumplir con los estdndares internacionales de la norma
COGUANOR NTG ISO/IEC 17025, lo que permita obtener la acreditacion de las pruebas

analiticas por la autoridad competente (Organizacion Guatemalteca de Acreditacion —OGA-).
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VI. OBJETIVOS

A. General

Evaluar el sistema de calidad en el area de microbiologia del Laboratorio Microbiolédgico de
Referencia —-LAMIR- en base a los requisitos establecidos en la Norma COGUANOR ISO/IEC

17025.

B. Especificos

Evaluar el cumplimiento de los requisitos para la acreditacion del Laboratorio
Microbioldgico de Referencia —LAMIR-, establecidos en la Norma COGUANOR

ISO/IEC 17025 en cuanto al Sistema de gestion y a requisitos técnicos.

Identificar las oportunidades de mejora en el Sistema de gestion y aspectos técnicos del

Laboratorio Microbioldgico de Referencia —-LAMIR-.

Establecer acciones correctivas, en base a las oportunidades de mejora, para el
cumplimiento de los requerimientos de calidad y aspectos técnicos establecidos por la
Norma COGUANOR ISO/IEC 17025, en el Laboratorio Microbiolégico de Referencia —
LAMIR-.

Evaluar la eficacia en la implementacion de acciones correctivas posterior a la auditoria y
verificar acciones preventivas para la mejora continua del Laboratorio Microbiolégico de
Referencia —LAMIR-, con el fin de dar cumplimiento a los requisitos de la Norma
COGUANOR ISO/IEC 17025.
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VII. HIPOTESIS

NO SE PRESENTA HIPOTESIS DEBIDO A QUE SE TRATA DE UN ESTUDIO
DESCRIPTIVO.
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VIII. MATERIALES Y METODOS

A. Universo de trabajo

La investigacion se llevard a cabo en el Laboratorio Microbioldgico de Referencia

-LAMIR- area de microbiologia.

B. Recursos

1. Humanos

a.

Investigadores: Estudiantes de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia:
Arelys Sarai Corado, Dario Josué Rodriguez, Paola Maria Paniagua.

Asesor: Dra. Karin Herrera

Revisora: Alba Marina Valdés de Garcia.

2. Institucionales

a.
b.

C.

Universidad de San Carlos de Guatemala
Departamento de Microbiologia

Laboratorio Microbioldgico de Referencia —-LAMIR-

3. Materiales y equipo

a.

i

a o

@

Norma ISO 17025:2011 “Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracién”

Norma ISO 9001:2008 “Sistemas de gestion de la calidad requisitos”

Documentos administrativos del -LAMIR-

Documentos y registros técnicos del -LAMIR-

Computadoras

Fotocopiadora

Impresora
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C. Metodologia

Para el analisis del sistema de calidad del Laboratorio Microbiologico de Referencia
-LAMIR-se realizara una evaluacion interna, tomando como referencia la Norma ISO/IEC 17025
“Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion” para la

unidad de Microbiologia.

El proceso comprenderd siete fases:

Fase I: Se elaborara de una lista de cotejo (Checklist) basado en los requisitos establecidos

en la Norma ISO/IEC 17025 (Anexo 1), asi como el establecimiento de los aspectos a tomar en

cuenta al momento de realizar la auditoria interna, para :

Verificar que el sistema de la calidad esta implantado y cumple continuamente con los

requisitos especificados.

e Establecer la eficacia y la eficiencia del sistema en la consecucion de los objetivos de la

calidad establecidos.

e Facilitar la inscripcion en un registro del sistema de la calidad de la organizacion con
referencia a la norma internacional Norma ISO/IEC 17025.

e Dar cumplimiento a lo sefialado por los requisitos de la norma internacional Norma
ISO/IEC 17025.

Fase Il: Se realizara un anélisis previo a la auditoria interna de la documentacion y manuales
elaborados con antelacion en el laboratorio, tomando en cuenta los requisitos de gestion
incluidos en la Norma ISO/IEC 17025, con el fin de familiarizarse con los procedimientos

establecidos para el analisis microbioldgico de agua.
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Fase Ill: Se llevara a cabo una auditoria interna y se utilizara la lista de cotejo elaborada en
base a los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025. Cada proceso sera documentado para obtener
evidencias de la auditoria (registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion).
Seran evaluadas de manera objetiva con el fin de determinar la extension en que se cumplen los
criterios de auditoria (conjunto de politicas, procedimientos o requisitos utilizados como
referencia), para determinar si las actividades y resultados relativos a la calidad satisfacen las
disposiciones previamente establecidas y que realmente se llevan a cabo, ademas de comprobar
que son adecuadas para alcanzar los objetivos propuestos. Se establecera que requisitos de la

norma se cumplen como "Conforme" y los puntos incumplidos como "No Conforme".

Fase IV: El informe de la auditoria serd consensuado con el responsable del &rea auditada y
sus colaboradores de manera que se produzca un reconocimiento colectivo de la situacion y una
aceptacion de las medidas correctivas necesarias. En dicho informe se detallaran las
conformidades y no conformidades encontradas durante el proceso de evaluacion, ademas de un
resumen de las politicas requeridas por la Norma ISO/IEC 17025 y un resumen de los resultados
y oportunidades de mejora encontradas durante este proceso. La direccion responsable del &rea
que esté siendo auditada debera asegurarse de que se tomen acciones sin demora injustificada,

para eliminar las no conformidades detectadas (en su caso) y sus causas.

Fase V: En un lapso de tiempo no mayor a 3 meses, similar al establecido por la Oficina
Guatemalteca de Acreditacion —OGA- (3 meses), se procedera a realizar las acciones correctivas
pertinentes dentro del laboratorio, con el fin de cumplir con los requisitos necesarios para

considerarse como candidato para la acreditacion.

Fase VI. Luego del tiempo estipulado para la implementacién de acciones correctivas, se
procedera a evaluar nuevamente las no conformidades, se establecera la funcionalidad de las
acciones previamente mencionadas, realizando una comparacion del sistema de calidad y los
avances obtenidos para determinar si puede considerarse al Laboratorio Microbioldgico de
Referencia —-LAMIR- como candidato para la acreditacion con la Norma COGUANOR NGO
17025.
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Fase VII: Es necesario realizar una evaluacion del sistema de mejora continua, estableciendo

planes a corto y mediano plazo como:

e Definir y promover procesos que lleven a mejorar el desempefio de la organizacion.

e Adquirir y utilizar informacion y datos del proceso de manera continua.

e Dirigir el progreso hacia la mejora continua

e Utilizar métodos adecuados para evaluar la mejora del proceso, tales como

autoevaluaciones y revisiones por parte de la direccion.

Los datos obtenidos de la comparacion de la evaluacion del sistema de gestion de calidad del
Laboratorio Microbioldgico de Referencia -LAMIR- deberdn ser analizados utilizando los
requisitos técnicos y de gestion establecidos en la norma guatemalteca COGUANOR NGO
17025, comparando y cuantificando por medio de tablas, el avance alcanzado por el laboratorio

en cuanto a dichos requisitos.

Se realizard un analisis de causa y efecto utilizando el diagrama de Ishikawua, de los datos
obtenidos en la evaluacion final del sistema de gestion de calidad, con el fin de identificar las
principales causas de no conformidades, y al mismo tiempo, presentar al laboratorio propuestas
en cuanto a acciones correctivas y preventivas que garanticen la mejora continua en el sistema de

Gestion de calidad.
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IX. CRONOGRAMA

Actividad

Tiempo estimado en meses

Revision y anélisis de auditoria anterior.

Verificacion del cumplimiento de acciones
correctivas

3 4 5

6

7

8

10

11

12

Elaboracion de protocolo

* Antecedentes
 Justificacion

* Objetivos

» Materiales y Métodos

Elaboracion del plan de trabajo

Preparacion de la lista de verificacion para la
primera Auditoria, segun la norma ISO
17025:2005

Realizacion de Primera Auditoria y entrega de
Informe.

Evaluacion de No conformidades

Implementacién de acciones correctivas

Segunda auditoria y Entrega de resultados
finales
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X. RESULTADOS

Al evaluar los aspectos de gestion y técnicos del laboratorio microbioldgico de referencia
-LAMIR-, basados en la norma técnica guatemalteca COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005, se
observd (Tabla No.4) un resultado general de 52% de requisitos cumplidos y un 38% de
oportunidades de mejora, con respecto al total de requisitos establecidos en la norma anteriormente

mencionada.

Tabla No. 4 Conformidad de los requisitos de sistema de gestion y técnicos del area de
microbiologia del laboratorio microbioldgico de referencia —LAMIR-, auditoria inicial.

Resultado Sistema de Gestion  Requisitos Técnicos  Total  Porcentaje
Conforme 35 30 65 52%
No Conforme 25 22 47 38%
No Aplica 3 10 13 10%
Total Aspectos evaluados 63 62 125 100%

Fuente: Datos experimentales, resultados de auditorias internas de los requisitos de la norma
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005, LAMIR.

Posterior a una evaluacion de seguimiento, se observé un incremento en el
cumplimiento de requisitos establecidos en la norma técnica guatemalteca COGUANOR
NTG/ISO/IEC 17025:2005, tanto en el area de gestion como en el area técnica, incrementando el
porcentaje de requisitos cumplidos a 83% y disminuyendo las oportunidades de mejora a

Unicamente el 5% del total de aspectos evaluados (Tabla No. 5).

Tabla No. 5 Conformidad de los requisitos de sistema de gestion y técnicos del area de
microbiologia del laboratorio microbiolégico de referencia —LAMIR-, auditoria de seguimiento.

Resultado Sistema de Gestibn ~ Requisitos Técnicos  Total  Porcentaje
Conforme 59 45 104 83%
No Conforme 1 5 6 5%

No Aplica 3 12 15 12%
Total Aspectos evaluados 63 62 125 100%

Fuente: Datos experimentales, resultados de auditorias internas de los requisitos de la norma
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005, LAMIR.
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En el grafico No. 1 se observa la comparacion de los requisitos técnicos y de gestion del
-LAMIR-, de la auditoria inicial con respecto a la auditoria de seguimiento, luego de la
implementacion de las acciones correctivas pertinentes, se not6 un incremento en las conformidades
de un 31% durante la auditoria de seguimiento; asi como también es notorio el descenso de las no

conformidades u oportunidades de mejora en un 33% y el aumento de los no aplicables del 2%.

Gréfico No. 1 Comparacion de la conformidad de los requisitos de sistema de gestion y técnicos del
area de microbiologia del laboratorio microbiolégico de referencia -LAMIR-, durante la auditoria
inicial y de seguimiento.

90%
80%

70%
60%

50% ‘ |
40% ‘ ‘
30% ‘ |
20% ‘ ‘
10% ‘ |
5% 12%
0% 0%y

Conforme No Conforme No Aplica

83%

B Auditoria inicial Auditoria de seguimiento

Fuente: Datos experimentales, resultados de auditorias internas de los requisitos de la norma
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005, LAMIR.

La tabla No. 6 resume las nueve politicas estipuladas en la norma técnica guatemalteca
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005, implementadas en el laboratorio microbioldgico de
referencia -LAMIR, antes y después de realizar la evaluacion del sistema de calidad en el area de

microbiologia.
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Tabla No. 6 Politicas evaluadas del sistema de gestion del laboratorio microbioldgico de referencia

-LAMIR-
NO. POLITICA 12 AUDITORIA 22 AUDITORIA
) Politica de proteccion de confidencialidad y derechos c c
de propiedad
2 Politica de competencia NC C
3 Politica de calidad C C
Politica para la revision de Pedidos, ofertas y
4 contratos. ¢ ¢
. Politica para la seleccion de compras, servicios y c c
suministros
6 Politica de quejas C C
7 Politica de trabajo no conforme NC C
8 Politica de acciones correctivas NC C

Politica para la identificacion de necesidades del
9 NC NC
personal

*C: conforme; NC: no conforme Fuente: Datos experimentales, resultados de auditorias internas de los
requisitos de la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005, LAMIR.

Las tablas 7 y 8 presentan un resumen de las frecuencias (n) y los porcentajes (%) de las
clausulas establecidas en la lista de verificacidn disefiada por la oficina guatemalteca de

acreditacion —OGA- para la acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracion.
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Tabla No. 7 Evaluacién de los requisitos de gestion de la norma COGUANOR
NTG/ISO/IEC 17025:2005 del sistema de gestion del &rea de Microbiologia del laboratorio

microbiol6gico de referencia -LAMIR-

No
Conforme No Aplica
o B Conforme
Requisitos de Gestion

1*°A | 22A |[1P°A | 22A |12A | 22A

N % In|% | n|%|n|%|N|%|n|%

4.1 Organizacién 8 23 14 40 6 17 0 0 0 0O 0 O
4.2 Sistema de calidad 7 20 8 22 1 3 0 0 0 0 0 ©
4.3 Control de documentos 8 23 11 31 3 9 0 0 0O 0O 0 O

4.4 Revision de las solicitudes, ofertas y
contratos

4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones o0 o o o o o0 0 0 2 6 2 6

4.6 Compras, servicios y suministros 2 6 3 9 1 3 0 0 0 0 0 O
4.7 Servicio al cliente 1 3 1 3 0 0 0 0 0 0 0 O
4.8 Quejas 1 3 1 3 0 0 0O 0 0 0 0 O

4.9 Control de los trabajos de ensayo y/o

calibracion no conformes

4.10 Mejora 0 o 1 3 1 3 0 0 0 0 O O
4.11 Accion correctiva 0 0o 4 11 4 11 0 0 0 0 0 ©
4.12 Accion preventiva 0 o 1 3 1 3 0 0 0 0 0 O
4.13 Control de registros 1 3 2 6 1 3 0 0 0 0 0 O
4.14 Auditorias internas 1 3 4 11 3 9 0 0 0O 0 0O O
4.15 Revisiones por la Direccion 0o o 1 3 2 6 1 3 0 0 0 O

*12 A: Primera Auditoria; 2% A: Segunda auditoria. Fuente: Datos experimentales, resultados de
auditorias internas de los requisitos de la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005, LAMIR.
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Tabla No. 8 Evaluaciéon de los requisitos técnicos de la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC
17025:2005 del &rea de Microbiologia del laboratorio microbiolégico de referencia -LAMIR-

Requisitos Técnicos

No
Conforme No Aplica
Conforme
12A [ 22A | 1BA | 22A |12A | 22A
N % N % [(n| % n|{%|N|%|n|%

5.2 Personal

5.3 Instalaciones y condiciones
ambientales

5.4 Métodos de ensayo, calibracion y
validacion

5.5 Equipos

5.6 Trazabilidad de la medicién

5.7 Muestreo

5.8 Manejo de items de ensayo y
calibracion

5.9 Aseguramiento de la calidad de los
resultados de ensayo Yy calibracién

5.10 Informe de los resultados

3 10 6 20

5 17 6 20

3 10 10 33

o
o
-
w

13

3

10

27

10

1

0

3

0

10

0 0 0 O

0 0 0 O

5 17 5 17

*12 A: Primera Auditoria; 2% A: Segunda auditoria. Fuente: Datos experimentales, resultados de
auditorias internas de los requisitos de la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005, LAMIR.
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XI. DISCUSION DE RESULTADOS

El presente estudio pretende demostrar la competencia técnica del - LAMIR- para la
realizacion de ensayos, basados en las especificaciones establecidas en la norma
COGUANOR NTG/ISO 17025:2005 “Requisitos para establecer la competencia técnica de
laboratorios de ensayo y de calibracion”, utilizando listas de verificacion presentes en el
Anexo 1y Anexo 2, basadas en la lista de verificacion oficial de la Oficina Guatemalteca
de Acreditacion —OGA- (Oficina Guatemalteca de Acreditacion OGA-GEC-006, 2011).

Los resultados observados en las tablas 4 y 5, reflejan el analisis de la
documentacién solicitada y la evaluacién in situ de los aspectos técnicos establecidos en la
norma guatemalteca antes mencionada, el cual se realiz6 como parte de una evaluacion
interna para la determinacion de las competencias y oportunidades de mejora del ~-LAMIR-
. En caso de ser evaluados por la —-OGA-, dicha responsabilidad corresponde al Consejo
Nacional de Acreditacion (Oficina Guatemalteca de Acreditacion OGA-PAC-006, 2014), el

cual procede a dar resolucién a la solicitud de acreditacion.

En la tabla 4, se observan los resultados de la auditoria inicial, en la cual se incluye
el analisis de los documentos de gestién y administrativos, asi como los aspectos técnicos
evaluados in situ. Al comparar los resultados de la auditoria inicial con respecto a la
auditoria de seguimiento (Tabla 5), luego de las acciones correctivas pertinentes, se aprecia
claramente el incremento de los requisitos cumplidos, declarados como “conformidades” en
un 31%, una disminucion de las “no conformidades” en un 33% y un aumento de los

aspectos “no aplicables” en un 2% (Gréfico 1).

De acuerdo al “Procedimiento general de acreditacion” establecido por la —OGA- en
el documento ~OGA-PAC 006 (Oficina Guatemalteca de Acreditacion OGA-PAC-006,
2014), posterior a la evaluacion inicial, el organismos evaluador, siendo en este caso el
equipo auditor, debe enviar por escrito el informe incluyendo el grado de conformidad y

competencia del organismo, la verificacion de acciones correctivas y comentarios en
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términos generales. Dicho proceso realizado posterior a la auditoria inicial, permitié la
implementacién de acciones correctivas por parte del -LAMIR-, incrementando el grado de
conformidad del laboratorio hasta un 83% de los aspectos evaluados durante la auditoria de

seguimiento y disminuyendo sus oportunidades de mejora hasta un 5%.

Durante la auditoria de seguimiento se establecido que los apartados 5.5.11 y
5.6.2.2.1 de la norma COGUANOR NTG/ISO 17025:2005 (Anexo 2), con respecto a la
incertidumbre, no deben ser considerados para la acreditacion del método evaluado ya que,
esta especificacion no es aplicable a la enumeracion utilizando la técnica de nimero mas
probable, ni para el analisis de bajos niveles de microorganismos de acuerdo a las
directrices de estimacion de la incertidumbre para determinaciones cuantitativas (ISO/TS
19036, 2006). Esto no incluye la calibracion de balanzas, ya que de acuerdo a los requisitos
adicionales de acreditacion (Anexo 3), la entidad evaluada debe demostrar evidencia
objetiva de los factores que determinen la exactitud, precisién y confiabilidad de la
calibracién, lo cual fue cumplido al presentar los certificados de calibracion externa

correspondiente.

Con el proposito de cumplir con los requisitos de calidad de los productos y
servicios prestados por los laboratorios de ensayo y calibracion, la norma COGUANOR
NTG/ISO 17025:2005 establece la implementacién de ciertas politicas que permitan el
reconocimiento de la competencia técnica de los laboratorios (Oficina Guatemalteca de
Acreditacion OGA-GEC-011, 2014). La tabla 6 muestra el avance por parte del -LAMIR-
en la implementacion de dichas politicas, las cuales deben demostrar al momento de
solicitar la acreditacion a través de registros y de evidencias del uso de las mismas (Oficina
Guatemalteca de Acreditacion OGA-GEC-006, 2011), dichas politicas fueron analizadas
hasta considerarse adecuadas para el cumplimiento de la politica de calidad del -LAMIR-,
lo que permiti6 la implementacion de ocho de las nueve politicas establecidas en la norma
de apoyo. La Oficina Guatemalteca de Acreditacion establece que el laboratorio debe ser
capaz de mostrar evidencia de la competencia del personal para la realizacién de los

ensayos, ademas de la capacidad para la utilizacion de los equipos automatizados y no
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automatizados (Oficina Guatemalteca de Acreditacion OGA-GEC-006, 2011), por lo cual
es necesario contar con una politica y procedimientos para la deteccion de necesidades de
capacitacion y otras necesidades del personal, asi como evidencia que respalde las

competencias adquiridas durante dichas capacitaciones.

Las tablas 7 y 8, proporcionan una mayor perspectiva del alcance logrado en cuanto
a la implementacion del sistema de calidad del —-LAMIR-, proporcionando informacion
especifica en cuanto a las areas del laboratorio que deben ser reforzadas y las areas en las
que se encontr6 un mayor progreso, dicho proceso se logré gracias a la identificacion de
oportunidades de mejora y la aplicacién del ciclo de Deming. Esto permitié implementar
acciones correctivas, que permiten a la entidad solicitante de la evaluacion, satisfacer las

necesidades de la misma y de esta forma continuar con el ciclo de mejora continua.

Como se observa en la tabla 8 el area con mayor porcentaje de oportunidades de
mejora, luego de la implementacion de acciones correctivas, se encuentra bajo la seccion de
requisitos técnicos en el inciso 5.4 “Métodos de ensayo, calibracion y validacion”. El
laboratorio debe ser capaz de presentar evidencia suficiente de que los métodos utilizados
cumplen con el alcance y validez necesarios, satisfaciendo toda necesidad del cliente en
cuanto a ensayo y proporcionando un dato especifico de la incertidumbre de las mediciones
(ENAC, 2014). Sin embargo, las demas areas del laboratorio muestran un importante
porcentaje de conformidad luego de la auditoria de seguimiento realizada por el equipo

evaluador de este estudio.

Cabe mencionar que las acciones correctivas implementadas en el —-LAMIR- no
deben considerarse como definitivas y deben continuar bajo supervision por parte del
responsable de calidad y supervisores técnicos. Lo anterior, debido a que la mejora
continua es una actividad constante y recurrente (ISO 9001:2001), y nuevas acciones
pueden implementarse para satisfacer las necesidades del laboratorio evaluado, asi como de

sus clientes.
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XIl. CONCLUSIONES

El -LAMIR- cumple en un 83% con los requisitos técnicos y de gestion establecido
en la norma técnica guatemalteca COGUANOR 17025:2005, lo cual lo capacita
para optar a la acreditacion basado en las estipulaciones de la oficina guatemalteca
de acreditacion -OGA-

Luego de la evaluacion y la implementacion de las acciones correctivas pertinentes,
el LAMIR disminuyd el porcentaje de oportunidades de mejora a un 5%, reflejado

en las no conformidades.

La implementacion de ocho de las nueve politicas, que establece la norma, es
evidencia del compromiso del -LAMIR- de lograr la mejora continua de su sistema
de gestion de la calidad y demostrar su competencia técnica.

La identificacion de oportunidades de mejora a través de la implementacion del
sistema de calidad del -LAMIR- y la aplicacion del ciclo de Deming, proporciond
informacion de las areas del laboratorio que deben ser reforzadas, asi como las que

han progresado, luego de las acciones correctivas pertinentes.
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XIll. RECOMENDACIONES

Implementar un sistema de indicadores que midan los procesos realizados, de tal

forma que brinde la informacion necesaria para la mejora continua.

Planificar una revision y actualizacion anual de la documentacion, que prevenga la

acumulacién de documentos obsoletos.

Implementar Politica para la identificacion de necesidades del personal, y de esta

manera poder mejorar las condiciones de trabajo.

Realizar un plan de auditorias, ya que estas son una fuente de informacion para el

programa de mejora continua
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Seccion Norma
1SO 17025

4.15 a)

4.1.5 b)

4.1.5 c)

XV. ANEXOS

Anexo 1
Lista de Verificacién in Situ, Auditoria Inicial
LABORATORIO MICROBIOLOGICO DE REFERENCIA -LAMIR-

REQUISITOS DE GESTION

Descripcion Conformidad Observaciones

REQUISITOS DE GESTION
Organizacion

e ;Cuentan con una descripcion de los cargos y responsabilidades NC Hay un organigrama
de los empleados de laboratorio? pero no una
descripcion de cada
puesto.

e ;Los empleados firman al comenzar a laborar algin documento NC
de confidencialidad e imparcialidad o su equivalente dentro del
contrato de trabajo?

e ;Tiene un procedimiento que garantice que los empleados estén
libres de presion o influencia indebida? O un documento en el
que los empleados declaren que estan libres de presion o
influencia indebida.

¢Existe un acuerdo de confidencialidad firmado por los involucrados NC

en el proceso de recepcion, analisis y presentacion de resultados de las
muestras?



6v

4.15 c)

4.1.5¢)

4.15 c)

4.1.5¢)

4.15d)

4.15 e)

4.1.5 )
4.15 g)

4.15 h)

¢Puedo ver la politica de confidencialidad y de proteccion de derechos
de propiedad?

¢Se incluye dicha politica dentro del consentimiento informado
firmado por los empleados?

¢La politica de derechos de propiedad se incluye en el consentimiento
informado?

¢ Tiene el laboratorio un procedimiento para la proteccion de registros,
incluyendo su envio fisico y electronico (Solo se entregan a un
representante legal de la empresa o el encargado declarado en la
solicitud de analisis)?

¢Puedo ver las politicas y procedimientos para evitar intervenir en
cualquier actividad que pueda disminuir la confianza en su
competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa (compromiso
firmado por los empleados)?

Tienen un Organigrama que incluya TODA organizacién y niveles de
responsabilidad.

Podemos ver la descripcion de cada puesto y sus responsabilidades.

Encargado del area

Evaluaciéon de muestras control por parte del supervisor
Verificacion periodica del supervisor durante el procesamiento de
muestras y validacion de los resultados por parte del supervisor.

Identificacion de la direccion técnica claramente descrita e identificada
en su estructura organizacional.

NC

NC

NC

NC
NC

NC
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4.15 )

4.15 j)

4.2.2

4.2.2 a)

4.2.2 b)

4.2.2 ¢)

4.2.2 d)

4.2.2 ¢)

Cuentan con un acta o equivalente del nombramiento del director de
calidad y el nombramiento se encuentra descrito dentro del
organigrama.

Podemos ver el documento por ejemplo un acta o equivalente en la que

se especifican los suplentes de para el personal directivo clave.
Sistema de Calidad

¢Podemos ver su manual de calidad?
¢Incluye la politica de calidad y sus objetivos?

La politica o el manual de calidad ¢incluyen el compromiso de la
Direccidn en cuanto a buena préactica profesional y calidad?

¢Se declara en la politica 0 manual de calidad el tipo de servicio
ofrecido por el laboratorio?

¢El manual de calidad contiene el propdsito del sistema de gestion
concerniente a la calidad?

¢Como han documentado que los empleados estan familiarizados con
el contenido del manual de calidad? Hay algin procedimiento?

¢El manual de calidad incluye el compromiso de la Direccién en
cumplir con la ISO/IEC 17025

Hay nombramiento
del jefe interino y
acta en la que se
especifica el
responsable de
calidad.

Se documenta en
actas.
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4.2.5

4.2.6

43.1

4321

4.3.2.2 )

4.3.2.2 b)

4.3.2.2¢)

¢El manual de calidad incluye o hace referencia a los procedimientos
técnicos y describe la estructura de la documentacion utilizada en el
sistema de gestion.

¢El manual de calidad define las funciones y responsabilidades de la
direccion técnica y del director de calidad incluyendo sus
responsabilidades en el cumplimiento de la norma internacional?

Control de Documentos

¢ Tienen un procedimiento para la emision, recepcion y cambio de
documentos?

Todos los documentos son autorizados y aprobados previo a su uso y
distribucion (Firmados por el responsable de calidad)

Podemos ver el listado maestro de la documentacion o equivalente de
control de la documentacion que establezca el estado de los
documentos del sistema de gestion de calidad.

Las ediciones autorizadas se encuentran disponibles en todos los sitios
en los gue se lleva a cabo las operaciones esenciales.

¢ Tienen un procedimiento para la revision periddica de documentos?
¢Han documentado los cambios realizados a los documentos?
¢Podemos ver?

Se encuentran documentos no validos u obsoletos en lugares en los que
se realizan las operaciones esenciales. ¢Tienen algin procedimiento?

NC

NC

No existe un
procedimiento como
tal para la recepcion
0 cambio de
documentos

Se reporta en las
actas los cambios
realizados a los
documentos.

No hay documentos
obsoletos
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4.3.2.2 d)

4.3.2.3

433.1

4.3.3.2

4.3.3.3

4334

441

Los documentos obsoletos se encuentran debidamente marcados si no
han sido destruidos.

Los documentos estan identificaos con fecha de emision, identificacion
de la revisidn, numeracién de paginas, numero total de paginas y la o
las personas autorizadas a emitirlos.

Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la

misma funcion que realizo la revision original (a menos que se designe
especificamente a otra funcion).

El personal designado debe tener acceso a los antecedentes pertinentes
sobre los que basara su revision y su aprobacion.

Se indica (en la medida de lo posible) se identifica el texto modificado
0 Nuevo.

Si el sistema de control de los documentos del laboratorio permite
modificar los documentos a mano, hasta que se edite una nueva
version, se deben definir los procedimientos y las personas autorizadas
para realizar tales modificaciones. Las modificaciones deben estar
claramente identificadas, firmadas y fechadas. Un documento revisado
debe ser editado nuevamente tan pronto como sea posible.

Tienen procedimientos para describir como se realizan y controlan las
modificaciones de los documentos conservados en los sistemas
informaticos. Podemos verlo.

Revision de las Solicitudes Ofertas y Contratos

Tienen una politica y procedimiento para la revision de pedidos,
ofertas y contratos. ¢Podemos verla?

C

C

NC

NC

No hay documentos
obsoletos en cuanto a
gestion de calidad

Se deja en digital

No existen
procedimientos que
permitan
modificaciones a
mano para luego
editarse no se fechan
las modificaciones.

No existen dichos
procedimientos.
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4.4.1 a)

4.4.1b)

4.4.1c)

442

443

444

445

45.2

454

Dentro de estos se incluyen los requisitos y métodos a utilizar

Tienen algun documento que establece las especificaciones necesarias
para cumplir con los requisitos y el laboratorio cuenta con estos.

Los métodos utilizados son métodos normalizados y con base
cientifica

Tienen un formato para el registro de las modificaciones significativas
y las revisiones.

Existe un formato de las conversaciones importantes mantenidas con el
cliente, asi como registro de las decisiones tomadas en cuanto al
contrato.

La revision de los contratos incluye informacion de los trabajos
subcontratados.

Existe un procedimiento que incluye informar al cliente y un formato
en el que se establece cualquier desviacion del contrato

Tienen un procedimiento en cuanto a la modificacion del contrato
luego de iniciado, que incluye repetir el proceso de revision y
comunicar los cambios a todo el personal involucrado.

Subcontratacion de ensayos y calibraciones

¢ Se notifican las subcontrataciones al cliente, como lo hacen?

Registro de subcontratistas

NC

NA

C

NA

NA

El método utilizado
es indicado en el
informe, no esta
incluida en la politica

No se realizan sub-
contrataciones

No se realizan
subcontrataciones
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4.6.1

4.6.2

4.6.4

4.7.1
4.7.2

4.8

Compras de servicios y suministros

El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la
seleccidn y la compra de los servicios y suministros que utiliza y que
afectan a la calidad de los ensayos o de las calibraciones.

Deben existir formatos para la compra, la recepcion y el
almacenamiento de los reactivos y materiales consumibles de
laboratorio que se necesiten para los ensayos Y las calibraciones.

Tienen un registro de las pruebas de funcionalidad de los suministros,
reactivos y materiales que afecten la calidad de los ensayos.

Existe un procedimiento y registro en cuanto a la no utilizacion previa
a dichas pruebas o verificaciones.

Existen procedimientos y formatos de las evaluaciones realizadas a los
proveedores.

Servicio al cliente

Existe un procedimiento de cooperacion con el cliente, que incluya la
adecuada comunicacion y el acceso a las areas del laboratorio
pertinentes y a la informacion que no afecte a otros clientes.

Quejas
El laboratorio cuenta con una politica, procedimiento y registro de

quejas. ¢Donde estan los registros de quejas con las resoluciones
respectivas?

NC



49.1

4.10

4111

411.2

411.3
4114

4115

GS

Control de los trabajos de ensayo y/o calibracién no conformes

Cuenta con politicas y procedimientos a implementar cuando se
presenta alguna no conformidad con el ensayo.

Mejora

¢Como basan su plan de mejora continua? ¢Utilizan la politica de
calidad, resultados de auditorias, andlisis de datos?
¢Cual es su plan de mejora continua?

Accion Correctiva

Cuentan con una politica y procedimientos para la implementacion de
acciones correctiva al identificar un trabajo no conforme, desvio de las
politicas, procedimientos del Sistema de Gestion o de las operaciones
técnicas.

¢Se toman en cuenta para estas acciones los resultados de las auditorias
previas, revisiones por la direccion, retroalimentacion de los clientes y
observaciones del personal?

¢ Cudl es su plan de investigacion para determinar la causa o raiz del
problema?

¢Como realiza la seleccion e implementacion de accién correctiva?

¢Cuenta con registros del seguimiento de las acciones correctivas y
descripcion del encargado de su implementacién?

¢Han realizado auditorias adicionales?
¢Por qué motivo?
¢Se lleva un registro?

NC

NC

C

NC

NC
NC

NC

No hay registros que
muestren que la
politica se lleva a
cabo.

No hay un plan bien
estructurado que se
lleve a cabo
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412.1

413.1.1

413.1.2

414.1

Accion Preventiva

¢Existe un plan para la identificacion de mejoras necesarias y la
implementacion de acciones preventivas?

¢ Cuales son los registros que se llenan al llevar a cabo dichas
acciones?

Control de Registros

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la
identificacion, la recopilacion, la codificacion, el acceso, el archivo, el
almacenamiento, el mantenimiento y la disposicion de los registros de
la calidad y los registros técnicos. Los registros de la calidad deben
incluir los informes de las auditorias internas y de las revisiones por la
direccion, asi como los registros de las acciones correctivas y
preventivas.

Almacenamiento de registros (deben ser legibles, facilmente
recuperables, instalaciones que provean ambiente adecuada para
prevenir dafios). Cudl es el tiempo de retencion de los registros.

Auditorias internas

¢Tienen una programacion, un plan y procedimiento para conducir las
Auditorias internas, considerando todos los elementos del sistema de
gestion?

¢El responsable de la calidad es el encargado de planificar y organizar
las auditorias segun lo establecido por el calendario y solicitado por la
direccion?

NC

NC

NC

Solo hay registro de
las auditorias
internas

Si hay pero no existe
evidencia de que se
aplica



4.14.2

4.14.3

4144

4151

LS

¢Se toman las acciones correctivas oportunas cuando los hallazgos de
las auditorias pongan en duda la eficacia de las operaciones o
resultados de los ensayos?

¢Se notifica en caso de que las investigaciones revelen que los
resultados de laboratorio puedan haber sido afectados?

Se registra el sector de actividad que ha sido auditado, los hallazgos de
las auditorias y las acciones correctivas.

En las auditorias de seguimiento se verifican y se registra la
implementacion y eficacia de las acciones correctivas tomadas.

Revisiones por la Direccion

La alta direccion del laboratorio elabora periédicamente, de acuerdo a
un calendario, una revision del sistema de gestion y actividades de
ensayo.

e laadecuacidn de las politicas y los procedimientos;

e los informes del personal directivo y de supervision; el

resultado de las auditorias internas recientes;

e las acciones correctivas y preventivas;

e las evaluaciones por organismos externos;
los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los
ensayos de aptitud;
todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado;
la retroalimentacion de los clientes;
las quejas;
las recomendaciones para la mejora

La frecuencia tipica para efectuar una revision por la direccién es una
vez cada doce meses.

NC

C

NC

NC

Existe un documento
pero no hay
evidencia de que se
aplica.
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4.15.2

5.2.1

5.2.1.

Es conveniente que los resultados alimenten el sistema de planificacion
del laboratorio y que incluyan las metas, los objetivos y los planes de
accion para el afio venidero.

¢Existe un registro de hallazgos de las revisiones por la direcciéon y NC
acciones que surjan de ellas? Tienen tendencias?

¢Ladireccion se asegura de que esas acciones sean realizadas dentro de

un plazo apropiado y acordado?

REQUISITOS TECNICOS
Personal

La direccion del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los C
que operan equipos especificos, realizan ensayos, evaltan los

resultados y firman los informes de ensayos.

El personal debe estar calificado sobre la base de una educacion, una
formacion, una experiencia apropiada y de habilidades demostradas,

segun sea requerido

El personal en formacién, debe ser supervisado apropiadamente. NC
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5.2.2

5.2.2

5.2.3

5.24

La direccion del laboratorio debe formular las metas con respecto a la
educacion, la formacion y las habilidades del personal del laboratorio.

Existe una politica y procedimientos para identificar las necesidades de
formacion del personal y para proporcionarla.
Se evalua la eficacia de las acciones de formacion implementadas.

Se asegura de que el personal técnico y de apoyo clave, sea
supervisado, que sea competente, y que trabaje de acuerdo con el
sistema de gestion del laboratorio

Se mantienen actualizados los perfiles de los puestos de trabajo del
personal directivo, técnico y de apoyo clave involucrado en los
ensayos.
Como minimo, es conveniente que se defina lo siguiente:
e las responsabilidades con respecto a la realizacion de los
ensayos
e las responsabilidades con respecto a la planificacion de los
ensayos Y la evaluacion de los resultados
e las responsabilidades para comunicar opiniones e
interpretaciones;
e las responsabilidades con respecto a la modificacion de
métodos y al desarrollo y validacion de nuevos métodos;
e laespecializacion y la experiencia requeridas;
e las calificaciones y los programas de formacion;
e las obligaciones de la direccion

NC

NC



09

5.25

5.3.1

53.1

5.3.2

5.3.3

La direccion autoriza a miembros especificos del personal para realizar
tipos particulares de muestreos, ensayos, para emitir informes de
ensayos, opiniones e interpretaciones y para operar tipos particulares
de equipos.

El laboratorio mantiene registros de las autorizaciones pertinentes, esta
informacion debe estar facilmente disponible y debe incluir la fecha en
la que se confirma la autorizacion o la competencia

Instalaciones y condiciones ambientales

Las instalaciones de ensayos del laboratorio, las fuentes de energia, la
iluminacion y las condiciones ambientales, facilitan la realizacion
correcta de los ensayos.

El laboratorio se asegurara de que las condiciones ambientales no
invaliden los resultados ni comprometan la calidad requerida de las
mediciones.

Los requisitos técnicos para las instalaciones y las condiciones
ambientales que puedan afectar a los resultados de los ensayos estan
documentados?

¢Se realiza el seguimiento, control y registro de las condiciones
ambientales (esterilidad bioldgica, el polvo, la humedad, el suministro
eléctrico, la temperatura), segun lo requieran los métodos y
procedimientos correspondientes?, si éstas comprometen los resultados
de los ensayos, éstos deben interrumpirse.

¢Existe una separacion eficaz entre areas vecinas en las que se realicen
actividades incompatibles?
¢Se toman medidas para prevenir la contaminacion cruzada?

NC

No hay control de
superficies ni aire



5.3.4

5.3.5

5.4.1
5.4.1/5.4.2

54.1

5.4.3

19

¢Se controla el acceso y el uso de las areas que afectan a la calidadde C
los ensayos?

¢ Se toman medidas para asegurar el orden y la limpieza del NC
laboratorio?
Cuando sean necesarios se deben preparar procedimientos especiales.

Meétodos de ensayo y Validacion de Métodos

¢Se aplican métodos y procedimientos apropiados para todos los C
ensayos que incluyan el muestreo, la manipulacion, el transporte, el
almacenamiento y la preparacion de los items a ensayar?

Cuando corresponda, la estimacidon de la incertidumbre de la medicion

asi como técnicas estadisticas para el analisis de los datos de los

ensayos.

¢El laboratorio utiliza la ultima version vigente de la norma?

¢El laboratorio cuenta con instrucciones para el uso y el C
funcionamiento de todo el equipamiento pertinente, y para la

manipulacion y la preparacion de los items a ensayar?

¢Las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia
correspondientes al trabajo del laboratorio se encuentran actualizados y
facilmente disponibles para el personal?

*No es necesario anexar o volver a escribir bajo la forma de
procedimientos internos las normas internacionales, regionales o
nacionales, u otras especificaciones reconocidas que contienen

informacién suficiente y concisa para realizar los ensayos.

¢La introduccion de los métodos de ensayo es una actividad NA
planificada y asignada a personal calificado, provisto de los recursos
adecuados?

¢ Los planes estan actualizados y se asegura una comunicacion eficaz

entre todo el personal involucrado?

No hay un plan de
limpieza
implementado
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5.4.4

5.4.5.2

5453

¢ Los métodos no normalizados son acordados con el cliente e incluyen
una especificacion clara de los requisitos del cliente y del objetivo del
ensayo?

El método desarrollado debe haber sido validado adecuadamente antes
del uso.

¢El laboratorio valida los métodos no normalizados, los métodos que
disefia o desarrolla, los métodos normalizados empleados fuera del
alcance previsto, asi como las ampliaciones y modificaciones de los
métodos normalizados, para confirmar que los métodos son aptos para
el fin previsto?

¢El laboratorio registra los resultados obtenidos, el procedimiento
utilizado para la validacion y una declaracién sobre la aptitud del
método para el uso previsto?

La gama y la exactitud de los valores que se obtienen empleando
métodos validados deben responder a las necesidades de los clientes.

*La validacion incluye la especificacion de los requisitos, la
determinacion de las caracteristicas de los métodos, una verificacion de
que los requisitos pueden satisfacerse utilizando el método, y una
declaracion sobre la validez.

* A medida que se desarrolla el método, es conveniente realizar
revisiones periddicas para verificar. Es conveniente que todo cambio
en los requisitos que requiera modificaciones en el plan de desarrollo
sea aprobado y autorizado.

NA

NA

C

No se utilizan
métodos no
normalizados

Los métodos
utilizados para aguas
se encuentran en el
Standard Methods
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5.4.6.1

5.4.6.2

5.4.6.3

54.7.1

Estimacion de la incertidumbre de la medicion

¢El laboratorio cuenta con un procedimiento para estimar la NA
incertidumbre de la medicidn para todas las calibraciones?

En algunos casos la naturaleza del método de ensayo puede excluirun ~ NC
calculo riguroso. En estos casos se debe, por lo menos, tratar de

identificar todos los componentes de la incertidumbre y hacer una
estimacion razonable, y debe asegurarse de que la forma de informar el
resultado no dé una impresion equivocada de la incertidumbre.

En aquellos casos en los que un método de ensayo reconocido

especifique limites para los valores de las principales fuentes de
incertidumbre de la medicién y establezca la forma de presentacion de

los resultados calculados, se considera que el laboratorio ha satisfecho

este requisito si sigue el método de ensayo Y las instrucciones para

informar de los resultados

Las fuentes que contribuyen a la incertidumbre incluyen, pero no se NC
limitan necesariamente, a los patrones de referencia y los materiales de
referencia utilizados, los métodos y equipos utilizados, las condiciones
ambientales, las propiedades y la condicion del item sometido al

ensayo, y el operador.

Control de los datos

¢Los célculos y la transferencia de los datos estan sujetos a C
verificaciones adecuadas llevadas a cabo de una manera sistematica?

No se realizan
calibraciones
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5.4.7.2a), b), ¢

5.5.1

5.5.2

5.5.3

Al utilizar computadoras o equipos automatizados para captar, NC
procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar los datos de los
ensayos o de las calibraciones, el laboratorio se asegura que:

a) el software desarrollado por el usuario esté documentado con el
detalle suficiente y haya sido convenientemente validado, de modo que
se pueda asegurar que es adecuado para el uso;

b) se establecen e implementan procedimientos para proteger los datos;
tales procedimientos deben incluir, pero no limitarse a, la integridad y
la confidencialidad de la entrada o recopilacion de los datos, su
almacenamiento, transmisién y procesamiento;

c) se hace el mantenimiento de las computadoras y equipos
automatizados con el fin de asegurar que funcionan adecuadamente y
que se encuentran en las condiciones ambientales y de operacién
necesarias para preservar la integridad de los datos de ensayo o de
calibracion.

Equipos

El laboratorio cuenta con el equipo necesario para realizar los ensayos, C
basado en los procedimientos establecidos.

Existen procedimientos y registros respecto a la calibracion de los NC
equipos previo a su uso y de acuerdo a las indicaciones del proveedor,

en espafiol o de lo contrario los operarios cuentan con constancia del

manejo del idioma en cuestion.

Existen directrices sobre el personal autorizado para utilizar el equipo. NC
Las instrucciones para el uso y mantenimiento del equipo se
encuentran disponibles y accesibles para los operarios.

No hay registro de
mantenimiento de
las computadoras

No se realizan las
calibraciones cada
afo.
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5.5.4/5

5.5.6

9.5.7

5.5.8

Los equipos estan identificados con: NC

la identificacion del equipo y su software;

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

c) las verificaciones de la conformidad del equipo con la
especificacion.

d) la ubicacién actual, cuando corresponda;

e) las instrucciones del fabricante, si estan disponibles, o la referencia a
su ubicacion;

f) las fechas, los resultados y las copias de los informes y de los
certificados de todas las calibraciones, los ajustes, los criterios de
aceptacion, y la fecha prevista de la proxima calibracion;

g) el plan de mantenimiento, cuando corresponda, y el mantenimiento
Ilevado a cabo hasta la fecha.

h) todo dafio, mal funcionamiento, modificacion o reparacion del
equipo

¢Existen procedimientos para la manipulacion segura, el transporte, el  NC
almacenamiento, el uso y el mantenimiento planificado de los equipos
de medicidn con el fin de asegurar el funcionamiento correcto y de
prevenir la contaminacién o el deterioro?

Existen procedimientos para la sefializacion del equipo defectuoso o C
que este fuera de los limites especificados o para su retiro hasta que se
demuestre por calibracion o ensayo que funciona correctamente.

Los equipos se encuentran etiquetados, codificados o identificados con NC
el estado de la calibracion, incluida la Gltima calibracion y su fecha de
vencimiento.

El mantenimiento se
lleva a cabo en base
a las politicas de la
Universidad



99

5.5.9

5.5.10

5.5.11

5.5.12

5.6.1

56.21.1

5.6.2.1.2

Existe una politica o procedimiento en cuanto a la reintegracion de
equipo luego de quedar fuera de funcionamiento.

Incluye la verificacion del adecuado funcionamiento antes de su
reintegracion y uso.

Cuando aplique, existe procedimiento para comprobaciones
intermedias.

Cuando las calibraciones dan lugar a un conjunto de factores de
correccion, el laboratorio tiene procedimiento para asegurar que las
copias se actualicen correctamente

Existen procedimientos que protegen el Hardware y Software contra
ajustes que puedan invalidar los ensayos.

Trazabilidad de la medicién
e Generalidades

¢Existen politicas, procedimientos y programas calendarizados para la
calibracién de equipo (incluyendo equipo auxiliar) antes de ser puesto
en servicio?

¢Existen Registros de las calibraciones realizadas previas al uso de los
aparatos?

e Requisitos especificos
o Calibracion

No aplica

No aplica

NC

NC

NC

NC

NA
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5.6.2.2.1

5.6.3.1/5.6.3.3

5.6.3.2

5.6.34

5.7.1

o Ensayo
¢El laboratorio se asegura de que el equipo utilizado puede proveer la
incertidumbre de medicion requerida?

5.6.3.1 NA

Se llevan a cabo las verificaciones necesarias para mantener la
confianza en el estado de los materiales de referencia de acuerdo con
procedimientos y una programacion definidos.

Cada vez que sea posible se debe establecer la trazabilidad de los
materiales de referencia a las unidades de medida S| o a materiales de
referencia certificados. Los materiales de referencia internos deben ser
verificados en la medida que sea técnica y econmicamente posible.

El laboratorio cuenta con procedimientos para la manipulacion segura,
el transporte, el almacenamiento y el uso de los patrones de referencia
y materiales de referencia con el fin de prevenir su contaminacion o
deterioro y preservar su integridad.

Muestreo

El laboratorio tiene un plan y procedimientos para el muestreo cuando
efectle el muestreo de sustancias, materiales o productos que luego
ensaye?

¢El plan y el procedimiento para el muestreo estan disponibles en el
lugar donde se realiza el muestreo?

* Los planes de muestreo deben, siempre que sea razonable, estar
basados en métodos estadisticos apropiados.

* El proceso de muestreo debe tener en cuenta los factores que deben
ser controlados para asegurar la validez de los resultados de ensayo.

* Es conveniente que los procedimientos de muestreo describan el plan
de muestreo, la forma de seleccionar, extraer y preparar una 0 mas

NC

C Incluye el

mantenimiento al
cepario

NC
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5.7.2

5.7.3

5.8.1

5.8.2

muestras a partir de una sustancia, un material o un producto para
obtener la informacion requerida.

¢ Se registran en detalle las desviaciones, adiciones o exclusiones del C
procedimiento de muestreo documentado, junto con los datos del

muestreo correspondientes e incluidas en todos los documentos que
contengan los resultados de los ensayos o de las calibraciones, cuando

son requeridas por el cliente y son comunicadas al personal

concerniente?

¢El laboratorio cuenta con procedimientos para registrar los datos y las NC
operaciones relacionados con el muestreo que forma parte de los

ensayos o las calibraciones que lleva a cabo?

* Los registros deben incluir el procedimiento de muestreo utilizado, la
identificacion de la persona gue lo realiza, las condiciones ambientales

(si corresponde) y los diagramas u otros medios equivalentes para

identificar el lugar del muestreo segun sea necesario Yy, si fuera

apropiado, las técnicas estadisticas en las que se basan los

procedimientos de muestreo.

Manejo de items de ensayo y calibracion

¢El laboratorio cuenta con procedimientos para el transporte, la C
recepcion, la manipulacién, la proteccién, el almacenamiento, la
conservacion o la disposicion final de los items de ensayo, incluidas

todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del item

de ensayo, asi como los intereses del laboratorio y del cliente?

¢El laboratorio tiene un sistema para la identificacion de los items de C
ensayo?

*La identificacidn debe conservarse durante la permanencia del item

en el laboratorio. El sistema debe ser disefiado y operado de modo tal

que asegure gue los items no puedan ser confundidos fisicamente ni

El cuaderno de
muestreo no registra
quien lo realiza ni el
tipo



69

5.8.3

5.84

5.9

cuando se haga referencia a ellos en registros u otros documentos.
Cuando corresponda, el sistema debe prever una subdivisioén en grupos
de items y la transferencia de los items dentro y desde el laboratorio.

¢Al recibir el item para ensayo se registran las anomalias o los desvios NC
en relacion con las condiciones normales o especificadas, segin se

describen en el correspondiente método de ensayo?

* Cuando exista cualquier duda respecto a la adecuacion de un item

para un ensayo, o cuando no cumpla con la descripcion provista, o el

ensayo requerido no esté especificado con suficiente detalle, el

laboratorio debe solicitar al cliente instrucciones adicionales antes de
proceder y debe registrar lo tratado.

¢El laboratorio cuenta con procedimientos e instalaciones apropiadas C
para evitar el deterioro, la pérdida o el dafio del item de ensayo durante

el almacenamiento, la manipulacion y la preparacion?

* Cuando los items deban ser almacenados o acondicionados bajo
condiciones ambientales especificadas, debe realizarse el

mantenimiento, seguimiento y registro de estas condiciones. Cuando

un item o una parte de un item para ensayo deba mantenerse seguro, el
laboratorio debe tener disposiciones para el almacenamiento y la

seguridad que protejan la condicion e integridad del item o de las

partes en cuestion.

Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y
calibracion

¢El laboratorio cuenta con procedimientos de control de la calidad para NC
realizar el seguimiento de la validez de los ensayos?

¢ Los datos resultantes son registrados en forma tal que se puedan

detectar las tendencias y, cuando sea posible, se deben aplicar técnicas
estadisticas para la revision de los resultados?

Dicho seguimiento debe ser planificado y revisado y puede incluir,

entre otros, los elementos siguientes:

No hay registro
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5.10.1

5.10.1

5.10.2/5.10.3.1/
5.10.3.1/5.104.1

a) el uso regular de materiales de referencia certificados o un control
de la calidad interno utilizando materiales de referencia secundarios;
b) la participacion en comparaciones interlaboratorios o programas de
ensayos de aptitud;

c) la repeticion de ensayos o calibraciones utilizando el mismo método
0 métodos diferentes;

d) la repeticion del ensayo o de la calibracion de los objetos retenidos;
e) la correlacion de los resultados para diferentes caracteristicas de un
item.

¢ Los datos de control de la calidad son analizados?

Si no satisfacen los criterios predefinidos, se deben tomar las acciones
planificadas para corregir el problema y evitar consignar resultados
incorrectos.

Informe de los resultados

Los resultados de cada ensayo o serie de ensayos efectuados por el
laboratorio, son informados en forma exacta, clara, no ambigua y
objetiva, de acuerdo con las instrucciones especificas de los métodos
de ensayo.

¢ Los resultados son informados, por lo general en un informe de
ensayo e incluyen toda la informacion requerida por el cliente y
necesaria para la interpretacion de los resultados del ensayo, asi como
toda la informacion requerida por el método utilizado?

*Los informes de ensayo o certificados de calibracion pueden ser
entregados como copia en papel o por transferencia electrénica de
datos siempre que se cumplan los requisitos de esta Norma
Internacional.

El informe de ensayo incluye la siguiente informacion, salvo que
existan razones validas en el laboratorio para no hacerlo asi:
a) un titulo (por ejemplo, Informe de ensayo);
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b) el nombre y la direccion del laboratorio y el lugar donde se
realizaron los ensayos o las calibraciones, si fuera diferente de la
direccion del laboratorio;

¢) una identificacion Unica del informe de (tal como el nimero de
serie) y en cada pagina una identificacion para asegurar que la pagina
es reconocida como parte del informe de ensayo, y una clara
identificacion del final del informe de ensayo;

d) el nombre y la direccion del cliente;

e) la identificacion del método utilizado;

f) una descripcion, la condicidn y una identificacién no ambigua del o
de los items ensayados;

g) la fecha de recepcion del o de los items sometidos al ensayo, cuando
ésta sea esencial para la validez y la aplicacion de los resultados, y la
fecha de ejecucion del ensayo;

h) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados
por el laboratorio u otros organismos, cuando éstos sean pertinentes
para la validez o la aplicacién de los resultados;

1) los resultados de los ensayos con sus unidades de medida, cuando
corresponda;

j) el o los nombres, funciones y firmas o una identificacion equivalente
de la o las personas que autorizan el informe de ensayo;

k) cuando corresponda, una declaracion de que los resultados s6lo
estan relacionados con los items ensayados o calibrados.

* Las copias en papel de los informes de ensayo también deben incluir
el nimero de pagina y el nimero total de paginas.

* Se incluir una declaracion indicando que no se debe reproducir el
informe de ensayo, excepto en su totalidad, sin la aprobacion escrita
del laboratorio.

Informes de ensayos
El informe de ensayo incluye, en los casos en que sea necesario para la
interpretacion de los resultados de los ensayos, lo siguiente:
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a) las desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo e
informacion sobre condiciones de ensayo especificas, tales como las
condiciones ambientales;

b) cuando corresponda, una declaracion sobre el cumplimiento o no
cumplimiento con los requisitos o las especificaciones;

c) cuando sea aplicable, una declaracion sobre la incertidumbre de
medicion estimada; la informacion sobre la incertidumbre es necesaria
en los informes de ensayo cuando sea pertinente para la validez o
aplicacion de los resultados de los ensayos, cuando asi lo requieran las
instrucciones del cliente, o cuando la incertidumbre afecte al
cumplimiento con los limites de una especificacion;

d) cuando sea apropiado y necesario, las opiniones e interpretaciones
(véase 5.10.5);

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

5.10.3.2 Ademas de los requisitos indicados en los apartados 5.10.2 y
5.10.3.1, los informes de ensayo que contengan los resultados del
muestreo, deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados de los ensayos:

a) la fecha del muestreo;

b) una identificacion inequivoca de la sustancia, el material o el
producto muestreado (incluido el nombre del fabricante, el modelo o el
tipo de designacion y los nimeros de serie, segin corresponda);

c) el lugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o
fotografia;

d) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados;
e) los detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo que
puedan afectar a la interpretacion de los resultados del ensayo;

f) cualquier norma o especificacion sobre el método o el procedimiento
de muestreo, y las desviaciones, adiciones o exclusiones de la
especificacion concerniente.
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5.10.4.2
5.10.4.3

5.104.4
5.10.5

5.10.6

NA NA
NA NA

NA NA

Opiniones e Interpretaciones

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe C Hay que establecer
asentar por escrito las bases que respaldan dichas opiniones e referencia para todas
interpretaciones. Las opiniones e interpretaciones deben estar las opiniones y
claramente identificadas como tales en un informe de ensayo. conclusiones

NOTA 1 Es conveniente no confundir las opiniones e interpretaciones
con las inspecciones y las certificaciones de producto establecidas en la
Norma ISO/IEC 17020 y la Guia ISO/IEC 65.

NOTA 2 Las opiniones e interpretaciones incluidas en un informe de
ensayo pueden consistir en, pero no limitarse a, lo siguiente:

una opinién sobre la declaracion de la conformidad o no conformidad
de los resultados con los requisitos;

cumplimiento con los requisitos contractuales;

recomendaciones sobre la forma de utilizar los resultados;
Recomendaciones a seguir para las mejoras.

NOTA 3 En muchos casos podria ser apropiado comunicar las
opiniones e interpretaciones a traves del didlogo directo con el cliente.
Es conveniente que dicho dialogo se registre por escrito.

¢Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos NA
realizados por los subcontratistas, estos resultados estan claramente
identificados?

¢El subcontratista informa los resultados por escrito o
electrénicamente?
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5.10.7

5.10.8

5.10.9

¢Cuando se haya subcontratado una calibracidn, el laboratorio que
efectlo el trabajo remite el certificado de calibracion al laboratorio que
lo contrato?

¢En el caso que los resultados de ensayo o de calibracion se transmitan
por teléfono, télex, facsimil u otros medios electrénicos o
electromagnéticos, se cumplen los requisitos de esta Norma
Internacional?

Presentacion de los informes y de los certificados

¢La presentacion elegida es adecuada para responder a cada tipo de
efectuado y para minimizar la posibilidad de mala interpretacién o mal
uso?

* Es conveniente prestar atencion a la forma de presentar informe de
ensayo o certificado de calibracion, especialmente con respecto a la
presentacion de los datos de ensayo o calibracion y a la facilidad de
asimilacion por el lector.

* Es conveniente que los encabezados sean normalizados, tanto como
sea posible.

Modificaciones a los informes de ensayo y a los certificados de
calibracion

¢Las modificaciones de fondo a un informe de ensayo o certificado de
calibracion después de su emision son hechas solamente en la forma de
un nuevo documento, o de una transferencia de datos, que incluye la
declaracion:

Suplemento al Informe de Ensayo, nimero de serie... [u otra
identificacion], o una forma equivalente de redaccion?

¢Dichas correcciones cumplen con todos los requisitos de esta Norma
Internacional?

NA

C

Los resultados se
entregan en persona
y de ser necesario se
envian en formato
PDF
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5.10.9

¢Cuando es necesario emitir un nuevo informe de ensayo, éste es C
univocamente identificado y contiene una referencia al original al que
reemplaza?

Resumen de Politicas del Laboratorio

No. Politica Conformidad Observaciones
1 Politica de proteccion de confidencialidad y C
derechos de propiedad
2 NC No hay

Politica de competencia .
procedimiento

3 Politica de calidad C
4 Politica para la revision de Pedidos, ofertas C
y contratos.
5 Politica para la seleccion de compras, C
servicios y suministros
6 Politica de quejas C
7 NC No hay registro
Politica de trabajo no conforme de que se lleva
a cabo
8 Politica de acciones correctivas S
9 Politica para la identificacion de necesidades NC
del personal

*C: conforme; NC: no conforme

Se envia un correo
electrénico
aclaratorio
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Resultado
Conforme
No Conforme
No Aplica

Total Aspectos
evaluados

Resumen de Auditoria Interna

Sistema de Gestion  Requisitos Técnicos Porcentaje
35 30 52%
25 22 38%
3 10 10%
63 62 100%

Total
65
47
13

125
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Seccion Norma
1SO 17025

4.15 a)

4.15b)

4.15¢)

4.15 c)

Anexo 2
Lista de Verificacion in Situ, Auditoria de Seguimiento
LABORATORIO MICROBIOLOGICO DE REFERENCIA -LAMIR-

REQUISITOS DE GESTION

Descripcion Conformidad Observaciones

REQUISITOS DE GESTION
Organizacion

e ;Cuentan con una descripcion de los cargos y responsabilidades C
de los empleados de laboratorio?

e ;Los empleados firman al comenzar a laborar algin documento C
de confidencialidad e imparcialidad o su equivalente dentro del
contrato de trabajo?

e ;Tiene un procedimiento que garantice que los empleados estén
libres de presion o influencia indebida? O un documento en el
que los empleados declaren que estan libres de presion o
influencia indebida.

¢Existe un acuerdo de confidencialidad firmado por los involucrados C
en el proceso de recepcidn, analisis y presentacion de resultados de las

muestras?
¢Puedo ver la politica de confidencialidad y de proteccién de derechos C Verificar si han sido
de propiedad? aprobadas (Lic.

Karla)
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4.15 c)

4.15¢)

4.15 c)

4.15d)

4.15¢€)

4.15f)
4.1.5 g)

4.15h)

4.151)

¢Se incluye dicha politica dentro del consentimiento informado
firmado por los empleados?

¢La politica de derechos de propiedad se incluye en el consentimiento
informado?

¢ Tiene el laboratorio un procedimiento para la proteccion de registros,
incluyendo su envio fisico y electrénico (Solo se entregan a un
representante legal de la empresa o el encargado declarado en la
solicitud de anélisis)?

¢Puedo ver las politicas y procedimientos para evitar intervenir en
cualquier actividad que pueda disminuir la confianza en su
competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa (compromiso
firmado por los empleados)?

Tienen un Organigrama que incluya TODA organizacion y niveles de
responsabilidad.

Podemos ver la descripcion de cada puesto y sus responsabilidades.

Encargado del area

Evaluaciéon de muestras control por parte del supervisor
Verificacion periodica del supervisor durante el procesamiento de
muestras y validacion de los resultados por parte del supervisor.

Identificacion de la direccién técnica claramente descrita e identificada
en su estructura organizacional.

Cuentan con un acta o equivalente del nombramiento del director de
calidad y el nombramiento se encuentra descrito dentro del
organigrama.

Hay nombramiento
del jefe interino y
acta en la que se
especifica el
responsable de
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4.15 j)

4.2.2

4.2.2 a)

422 b)

4.2.2 ¢)

4.2.2 d)

4.2.2 ¢)

4.2.5

Podemos ver el documento por ejemplo un acta o equivalente en la que

se especifican los suplentes de para el personal directivo clave.
Sistema de Calidad

¢Podemos ver su manual de calidad?
¢Incluye la politica de calidad y sus objetivos?

La politica o el manual de calidad ¢ incluyen el compromiso de la
Direccidn en cuanto a buena préactica profesional y calidad?

¢Se declara en la politica 0 manual de calidad el tipo de servicio
ofrecido por el laboratorio?

¢El manual de calidad contiene el propdsito del sistema de gestion
concerniente a la calidad?

¢Como han documentado que los empleados estan familiarizados con
el contenido del manual de calidad? ¢Hay algun procedimiento?

¢El manual de calidad incluye el compromiso de la Direccién en
cumplir con la ISO/IEC 17025

¢El manual de calidad incluye o hace referencia a los procedimientos
técnicos y describe la estructura de la documentacion utilizada en el
sistema de gestion?

calidad.

Se documenta en
actas.
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4.2.6

43.1

4321

4.3.2.2 a)

4.3.2.2 b)

4.3.2.2 c)

4.3.2.2 d)

¢El manual de calidad define las funciones y responsabilidades de la
direccion técnica y del director de calidad incluyendo sus
responsabilidades en el cumplimiento de la norma internacional?

Control de Documentos

¢ Tienen un procedimiento para la emision, recepcion y cambio de
documentos?

Todos los documentos son autorizados y aprobados previo a su uso y
distribucion (Firmados por el responsable de calidad)

Podemos ver el listado maestro de la documentacion o equivalente de
control de la documentacién que establezca el estado de los
documentos del sistema de gestion de calidad.

Las ediciones autorizadas se encuentran disponibles en todos los sitios
en los que se lleva a cabo las operaciones esenciales.

¢ Tienen un procedimiento para la revision periodica de documentos?
¢Han documentado los cambios realizados a los documentos?
¢ Podemos ver?

Se encuentran documentos no validos u obsoletos en lugares en los que
se realizan las operaciones esenciales. ¢Tienen algun procedimiento?

Los documentos obsoletos se encuentran debidamente marcados si no
han sido destruidos.

Se hace referencia al
documento donde se
encuentra

Documento
pendiente de
aprobacion por
Jefatura de escuela

Se reportan en actas
los cambios
realizados a los
documentos

Los documentos
actuales no han sido
considerados
obsoletos
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43.2.3

433.1

4.3.3.2

4.3.3.3

4334

441

44.1 a)

Los documentos estan identificaos con fecha de emision, identificacion
de la revision, numeracién de péginas, numero total de péaginas y la o
las personas autorizadas a emitirlos.

Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la
misma funcion que realizo la revision original (a menos que se designe
especificamente a otra funcion).

El personal designado debe tener acceso a los antecedentes pertinentes
sobre los que basara su revision y su aprobacion.

Se indica (en la medida de lo posible) o se identifica el texto
modificado o nuevo.

Si el sistema de control de los documentos del laboratorio permite
modificar los documentos a mano, hasta que se edite una nueva
version, se deben definir los procedimientos y las personas autorizadas
para realizar tales modificaciones. Las modificaciones deben estar
claramente identificadas, firmadas y fechadas. Un documento revisado
debe ser editado nuevamente tan pronto como sea posible.

Tienen procedimientos para describir como se realizan y controlan las
modificaciones de los documentos conservados en los sistemas
informaticos. Podemos verlo.

Revision de las Solicitudes Ofertas y Contratos

Tienen una politica y procedimiento para la revision de pedidos,
ofertas y contratos. ¢Podemos verla?

Dentro de estos se incluyen los requisitos y métodos a utilizar

C

Los cambios se
registran de manera
digital
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4.4.1b)

4.4.1c)

4.4.2

443

44.4

4.4.5

45.2

454

Tienen algun documento que establece las especificaciones necesarias
para cumplir con los requisitos y el laboratorio cuenta con estos.

Los métodos utilizados son métodos normalizados y con base
cientifica

Tienen un formato para el registro de las modificaciones significativas
y las revisiones.

Existe un formato de las conversaciones importantes mantenidas con el
cliente, asi como registro de las decisiones tomadas en cuanto al
contrato.

La revision de los contratos incluye informacion de los trabajos
subcontratados.

Existe un procedimiento que incluye informar al cliente y un formato
en el que se establece cualquier desviacion del contrato

Tienen un procedimiento en cuanto a la modificacion del contrato
luego de iniciado, que incluye repetir el proceso de revisiéon y
comunicar los cambios a todo el personal involucrado.

Subcontratacion de ensayos y calibraciones

¢ Se notifican las subcontrataciones al cliente, como lo hacen?

Registro de subcontratistas

Compras de servicios y suministros

C

C

NA

C

NA

NA

Se obtienen del
Standard Methods

No se realizan sub-
contrataciones

No se realizan
subcontrataciones
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46.1

4.6.2

4.6.4

4.7.1
4.7.2

4.8

El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la
seleccion y la compra de los servicios y suministros que utiliza y que
afectan a la calidad de los ensayos o de las calibraciones.

Deben existir formatos para la compra, la recepcion y el
almacenamiento de los reactivos y materiales consumibles de
laboratorio que se necesiten para los ensayos Y las calibraciones.

Tienen un registro de las pruebas de funcionalidad de los suministros,
reactivos y materiales que afecten la calidad de los ensayos.

Existe un procedimiento y registro en cuanto a la no utilizacion previa
a dichas pruebas o verificaciones.

Existen procedimientos y formatos de las evaluaciones realizadas a los
proveedores.

Servicio al cliente

Existe un procedimiento de cooperacion con el cliente, que incluya la

adecuada comunicacién y el acceso a las areas del laboratorio
pertinentes y a la informacion que no afecte a otros clientes.

Quejas
El laboratorio cuenta con una politica, procedimiento y registro de

quejas. ¢Donde estan los registros de quejas con las resoluciones
respectivas?
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49.1

4.10

4111

411.2

4113

4114

Control de los trabajos de ensayo y/o calibracién no conformes

Cuenta con politicas y procedimientos a implementar cuando se
presenta alguna no conformidad con el ensayo.

Mejora

¢Como basan su plan de mejora continua? ¢Utilizan la politica de
calidad, resultados de auditorias, andlisis de datos?
¢Cual es su plan de mejora continua?

Accion Correctiva

Cuentan con una politica y procedimientos para la implementacion de
acciones correctiva al identificar un trabajo no conforme, desvio de las
politicas, procedimientos del Sistema de Gestion o de las operaciones
técnicas.

¢Se toman en cuenta para estas acciones los resultados de las auditorias
previas, revisiones por la direccion, retroalimentacion de los clientes y
observaciones del personal?

¢ Cudl es su plan de investigacion para determinar la causa o raiz del
problema?

¢ Como realiza la seleccion e implementacién de accidn correctiva?

¢Cuenta con registros del seguimiento de las acciones correctivas y
descripcion del encargado de su implementacion?

C

C

Se encuentra en el
POE de acciones
correctivas y
preventivas

Se encuentra en el
POE de acciones
correctivas y
preventivas
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4115

412.1

413.1.1

413.1.2

414.1

¢Han realizado auditorias adicionales?
¢Por qué motivo?
¢Se lleva un registro?

Accién Preventiva

¢Existe un plan para la identificacion de mejoras necesarias y la
implementacion de acciones preventivas?

¢ Cuales son los registros que se llenan al llevar a cabo dichas
acciones?

Control de Registros

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la
identificacion, la recopilacion, la codificacion, el acceso, el archivo, el
almacenamiento, el mantenimiento y la disposicion de los registros de
la calidad y los registros técnicos. Los registros de la calidad deben
incluir los informes de las auditorias internas y de las revisiones por la
direccion, asi como los registros de las acciones correctivas y
preventivas.

Almacenamiento de registros (deben ser legibles, facilmente
recuperables, instalaciones que provean ambiente adecuada para
prevenir dafios). Cudl es el tiempo de retencidn de los registros.

Auditorias internas

¢Tienen una programacién, un plany procedimiento para conducir las
Auditorias internas, considerando todos los elementos del sistema de
gestion?

¢El responsable de la calidad es el encargado de planificar y organizar
las auditorias segun lo establecido por el calendario y solicitado por la
direccion?

Auditorias internas
por parte de los
colaboradores



4.14.2

4.14.3

4.14.4

4151

98

¢Se toman las acciones correctivas oportunas cuando los hallazgos de
las auditorias pongan en duda la eficacia de las operaciones o
resultados de los ensayos?

¢Se notifica en caso de que las investigaciones revelen que los
resultados de laboratorio puedan haber sido afectados?

Se registra el sector de actividad que ha sido auditado, los hallazgos de
las auditorias y las acciones correctivas.

En las auditorias de seguimiento se verifican y se registra la
implementacion y eficacia de las acciones correctivas tomadas.

Revisiones por la Direccion

La alta direccion del laboratorio elabora periédicamente, de acuerdo a
un calendario, una revision del sistema de gestion y actividades de
ensayo.

e laadecuacidn de las politicas y los procedimientos;

e los informes del personal directivo y de supervision; el

resultado de las auditorias internas recientes;

e las acciones correctivas y preventivas;

e las evaluaciones por organismos externos;
los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los
ensayos de aptitud;
todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado;
la retroalimentacion de los clientes;
las quejas;
las recomendaciones para la mejora

La frecuencia tipica para efectuar una revision por la direccion es una

En las actas se
registran las
acciones correctivas,
es necesario llenar
formulario
respectivo y
archivarlo

Se realizan
auditorias de
seguimiento

Realizar informes de
los resultados de las
revisiones de la
direccion y otras
evaluaciones y
acciones tomadas,
almacenar en un
archivo especial
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4.15.2

521

5.2.1.

5.2.2

vez cada doce meses.

Es conveniente que los resultados alimenten el sistema de planificacion
del laboratorio y que incluyan las metas, los objetivos y los planes de
accion para el afio venidero.

¢Existe un registro de hallazgos de las revisiones por la direcciéon y NC
acciones que surjan de ellas? Tienen tendencias?

¢La direccidn se asegura de que esas acciones sean realizadas dentro de

un plazo apropiado y acordado?

REQUISITOS TECNICOS
Personal

La direccion del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los C
que operan equipos especificos, realizan ensayos, evalian los

resultados y firman los informes de ensayos.

El personal debe estar calificado sobre la base de una educacién, una
formacion, una experiencia apropiada y de habilidades demostradas,

segun sea requerido

El personal en formacion, debe ser supervisado apropiadamente. C

La direccion del laboratorio debe formular las metas con respectoala C
educacion, la formacion y las habilidades del personal del laboratorio.

Implementar
registros de
hallazgos en las
evaluaciones de la
direccion.

Hay registro de
capacitaciones y
evaluaciones
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5.2.2

5.2.3

5.24

5.25

Existe una politica y procedimientos para identificar las necesidades de
formacion del personal y para proporcionarla.
Se evalua la eficacia de las acciones de formacion implementadas.

Se asegura de que el personal técnico y de apoyo clave, sea
supervisado, que sea competente, y que trabaje de acuerdo con el
sistema de gestion del laboratorio

Se mantienen actualizados los perfiles de los puestos de trabajo del
personal directivo, técnico y de apoyo clave involucrado en los
ensayos.
Como minimo, es conveniente que se defina lo siguiente:
e las responsabilidades con respecto a la realizacion de los
ensayos
e las responsabilidades con respecto a la planificacién de los
ensayos Y la evaluacion de los resultados
e las responsabilidades para comunicar opiniones e
interpretaciones;
e las responsabilidades con respecto a la modificacion de
métodos y al desarrollo y validacion de nuevos métodos;
o laespecializacion y la experiencia requeridas;
e las calificaciones y los programas de formacion;
e las obligaciones de la direccion

La direccion autoriza a miembros especificos del personal para realizar
tipos particulares de muestreos, ensayos, para emitir informes de
ensayos, opiniones e interpretaciones y para operar tipos particulares
de equipos.

El laboratorio mantiene registros de las autorizaciones pertinentes, esta
informacion debe estar facilmente disponible y debe incluir la fecha en
la que se confirma la autorizacion o la competencia

NC

C

Existe un solo
encargado de
muestreo y un
encargado de
realizar informes
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5.3.1

5.3.1

5.3.2

5.3.3

5.3.4

Instalaciones y condiciones ambientales

Las instalaciones de ensayos del laboratorio, las fuentes de energia, la
iluminacion y las condiciones ambientales, facilitan la realizacion
correcta de los ensayos.

El laboratorio se asegurara de que las condiciones ambientales no
invaliden los resultados ni comprometan la calidad requerida de las
mediciones.

Los requisitos técnicos para las instalaciones y las condiciones
ambientales que puedan afectar a los resultados de los ensayos estan
documentados?

¢ Se realiza el seguimiento, control y registro de las condiciones
ambientales (esterilidad bioldgica, el polvo, la humedad, el suministro
eléctrico, la temperatura), segn lo requieran los métodos y
procedimientos correspondientes?, si éstas comprometen los resultados
de los ensayos, éstos deben interrumpirse.

¢Existe una separacion eficaz entre areas vecinas en las que se realicen
actividades incompatibles?
¢Se toman medidas para prevenir la contaminacién cruzada?

¢Se controla el acceso y el uso de las areas que afectan a la calidad de
los ensayos?
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5.35

5.4.1
5.4.1/54.2

5.4.1

5.4.3

¢ Se toman medidas para asegurar el orden y la limpieza del C
laboratorio?
Cuando sean necesarios se deben preparar procedimientos especiales.

Métodos de ensayo y Validacion de Métodos

¢Se aplican métodos y procedimientos apropiados para todos los NC
ensayos que incluyan el muestreo, la manipulacion, el transporte, el
almacenamiento y la preparacion de los items a ensayar?

Cuando corresponda, la estimacion de la incertidumbre de la medicion

asi como técnicas estadisticas para el analisis de los datos de los

ensayos.

¢El laboratorio utiliza la ultima version vigente de la norma?

¢El laboratorio cuenta con instrucciones para el uso y el C
funcionamiento de todo el equipamiento pertinente, y para la

manipulacion y la preparacion de los items a ensayar?

¢Las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia
correspondientes al trabajo del laboratorio se encuentran actualizados y
facilmente disponibles para el personal?

*No es necesario anexar o volver a escribir bajo la forma de
procedimientos internos las normas internacionales, regionales o
nacionales, u otras especificaciones reconocidas que contienen

informacion suficiente y concisa para realizar los ensayos.

¢La introduccion de los métodos de ensayo es una actividad NA
planificada y asignada a personal calificado, provisto de los recursos
adecuados?

¢Los planes estan actualizados y se asegura una comunicacion eficaz

entre todo el personal involucrado?

Los métodos ya
estan establecidos
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5.4.4

5.4.5.2

5453

¢ Los métodos no normalizados son acordados con el cliente e incluyen
una especificacion clara de los requisitos del cliente y del objetivo del
ensayo?

El método desarrollado debe haber sido validado adecuadamente antes
del uso.

¢El laboratorio valida los métodos no normalizados, los métodos que
disefia o desarrolla, los métodos normalizados empleados fuera del
alcance previsto, asi como las ampliaciones y modificaciones de los
métodos normalizados, para confirmar que los métodos son aptos para
el fin previsto?

¢El laboratorio registra los resultados obtenidos, el procedimiento
utilizado para la validacion y una declaracion sobre la aptitud del
método para el uso previsto?

La gama y la exactitud de los valores que se obtienen empleando
métodos validados deben responder a las necesidades de los clientes.

*La validacion incluye la especificacion de los requisitos, la
determinacion de las caracteristicas de los métodos, una verificacion de
que los requisitos pueden satisfacerse utilizando el método, y una
declaracion sobre la validez.

* A medida que se desarrolla el método, es conveniente realizar
revisiones periddicas para verificar. Es conveniente que todo cambio
en los requisitos que requiera modificaciones en el plan de desarrollo
sea aprobado y autorizado.

Estimacion de la incertidumbre de la medicion

NA

NA

C

No se utilizan
métodos no
normalizados

Los métodos
utilizados para aguas
se encuentran en el
Standard Methods
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5.4.6.1

5.4.6.2

5.4.6.3

5.4.7.1

¢El laboratorio cuenta con un procedimiento para estimar la NA
incertidumbre de la medicion para todas las calibraciones?

En algunos casos la naturaleza del método de ensayo puede excluirun ~ NC
calculo riguroso. En estos casos se debe, por lo menos, tratar de
identificar todos los componentes de la incertidumbre y hacer una
estimacion razonable, y debe asegurarse de que la forma de informar el
resultado no dé una impresion equivocada de la incertidumbre.

En aquellos casos en los que un método de ensayo reconocido
especifique limites para los valores de las principales fuentes de
incertidumbre de la medicién y establezca la forma de presentacion de
los resultados calculados, se considera que el laboratorio ha satisfecho
este requisito si sigue el método de ensayo Yy las instrucciones para
informar de los resultados

Las fuentes que contribuyen a la incertidumbre incluyen, pero no se NC
limitan necesariamente, a los patrones de referencia y los materiales de
referencia utilizados, los métodos y equipos utilizados, las condiciones
ambientales, las propiedades y la condicion del item sometido al

ensayo, y el operador.

Control de los datos

¢Los calculos y la transferencia de los datos estan sujetos a C
verificaciones adecuadas llevadas a cabo de una manera sistematica?

No se realizan
calibraciones
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5.4.7.2a), b), ¢

5.5.1

5.5.2

5.5.3

Al utilizar computadoras o equipos automatizados para captar,
procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar los datos de los C
ensayos o de las calibraciones, el laboratorio se asegura que:

a) el software desarrollado por el usuario esté documentado con el
detalle suficiente y haya sido convenientemente validado, de modo que
se pueda asegurar que es adecuado para el uso;

b) se establecen e implementan procedimientos para proteger los datos;
tales procedimientos deben incluir, pero no limitarse a, la integridad y
la confidencialidad de la entrada o recopilacion de los datos, su
almacenamiento, transmisién y procesamiento;

c) se hace el mantenimiento de las computadoras y equipos
automatizados con el fin de asegurar que funcionan adecuadamente y
que se encuentran en las condiciones ambientales y de operacién
necesarias para preservar la integridad de los datos de ensayo o de
calibracion.

Equipos

El laboratorio cuenta con el equipo necesario para realizar los ensayos, C
basado en los procedimientos establecidos.

Existen procedimientos y registros respecto a la calibracion de los C
equipos previo a su uso y de acuerdo a las indicaciones del proveedor,

en espafiol o de lo contrario los operarios cuentan con constancia del
manejo del idioma en cuestion.

Existen directrices sobre el personal autorizado para utilizar el equipo. C
Las instrucciones para el uso y mantenimiento del equipo se
encuentran disponibles y accesibles para los operarios.

Los registros los
tiene Any
b) Googledrive

No se realizan las
calibraciones cada
afo.

Ver en que politica
esta
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5.5.4/5

5.5.6

9.5.7

Los equipos estan identificados con: C No estan
identificados los que

la identificacion del equipo y su software; no pertenecen al

b) el nombre del fabricante, la identificacién del modelo, el nimero de laboratorio.

serie u otra identificacion Unica;

c) las verificaciones de la conformidad del equipo con la

especificacion.

d) la ubicacién actual, cuando corresponda;

e) las instrucciones del fabricante, si estan disponibles, o la referencia a

su ubicacion;

f) las fechas, los resultados y las copias de los informes y de los

certificados de todas las calibraciones, los ajustes, los criterios de

aceptacion, y la fecha prevista de la proxima calibracion;

g) el plan de mantenimiento, cuando corresponda, y el mantenimiento

Ilevado a cabo hasta la fecha.

h) todo dafio, mal funcionamiento, modificacion o reparacion del

equipo

¢Existen procedimientos para la manipulacion segura, el transporte,el C

almacenamiento, el uso y el mantenimiento planificado de los equipos Los equipos de
de medicidn con el fin de asegurar el funcionamiento correcto y de medicién se utilizan
prevenir la contaminacién o el deterioro? solo dentro del

laboratorio

Existen procedimientos para la sefializacion del equipo defectuoso o C
que este fuera de los limites especificados o para su retiro hasta que se
demuestre por calibracion o ensayo que funciona correctamente.
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5.5.8

5.5.9

5.5.10

5.5.11

5.5.12

5.6.1

Los equipos se encuentran etiquetados, codificados o identificados con

el estado de la calibracion, incluida la Gltima calibracion y su fecha de
vencimiento.

Existe una politica o procedimiento en cuanto a la reintegracion de
equipo luego de quedar fuera de funcionamiento.

Incluye la verificacion del adecuado funcionamiento antes de su
reintegracion y uso.

Cuando aplique, existe procedimiento para comprobaciones
intermedias.

Cuando las calibraciones dan lugar a un conjunto de factores de
correccion, el laboratorio tiene procedimiento para asegurar que las
copias se actualicen correctamente

Existen procedimientos que protegen el Hardware y Software contra
ajustes que puedan invalidar los ensayos.

Trazabilidad de la medicion
e Generalidades

¢Existen politicas, procedimientos y programas calendarizados para la
calibracion de equipo (incluyendo equipo auxiliar) antes de ser puesto
en servicio?

¢Existen Registros de las calibraciones realizadas previas al uso de los
aparatos?

C

NA

No se realizan
calibraciones
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5.6.2.1.1

5.6.2.1.2
5.6.22.1

5.6.3.1/5.6.3.3

5.6.3.2

5.6.34

5.7.1

e Requisitos especificos
o Calibracion

No aplica

No aplica

o Ensayo
¢El laboratorio se asegura de que el equipo utilizado puede proveer la
incertidumbre de medicion requerida?

5.6.3.1 NA

Se llevan a cabo las verificaciones necesarias para mantener la
confianza en el estado de los materiales de referencia de acuerdo con
procedimientos y una programacion definidos.

Cada vez que sea posible se debe establecer la trazabilidad de los
materiales de referencia a las unidades de medida S| o a materiales de
referencia certificados. Los materiales de referencia internos deben ser
verificados en la medida que sea técnica y econdmicamente posible.

El laboratorio cuenta con procedimientos para la manipulacion segura,
el transporte, el almacenamiento y el uso de los patrones de referencia
y materiales de referencia con el fin de prevenir su contaminacion o
deterioro y preservar su integridad.

Muestreo
El laboratorio tiene un plan y procedimientos para el muestreo cuando

efectle el muestreo de sustancias, materiales o productos que luego
ensaye?

NA

NA

NC

C

C

Los ensayos son
cualitativos

Incluye el
mantenimiento al
cepario

Ya se esta
trabajando en la
pruebas de
funcionalidad
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5.7.2

5.7.3

¢El plan y el procedimiento para el muestreo estan disponibles en el
lugar donde se realiza el muestreo?

* Los planes de muestreo deben, siempre que sea razonable, estar
basados en métodos estadisticos apropiados.

* El proceso de muestreo debe tener en cuenta los factores que deben
ser controlados para asegurar la validez de los resultados de ensayo.

* Es conveniente que los procedimientos de muestreo describan el plan
de muestreo, la forma de seleccionar, extraer y preparar una 0 mas
muestras a partir de una sustancia, un material o un producto para
obtener la informacion requerida.

¢ Se registran en detalle las desviaciones, adiciones o exclusiones del
procedimiento de muestreo documentado, junto con los datos del
muestreo correspondientes e incluidas en todos los documentos que
contengan los resultados de los ensayos o de las calibraciones, cuando
son requeridas por el cliente y son comunicadas al personal
concerniente?

¢El laboratorio cuenta con procedimientos para registrar los datos y las
operaciones relacionados con el muestreo que forma parte de los
ensayos o las calibraciones que lleva a cabo?

* Los registros deben incluir el procedimiento de muestreo utilizado, la
identificacion de la persona que lo realiza, las condiciones ambientales
(si corresponde) y los diagramas u otros medios equivalentes para
identificar el lugar del muestreo seguin sea necesario y, si fuera
apropiado, las técnicas estadisticas en las que se basan los
procedimientos de muestreo.
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5.8.1

5.8.2

5.8.3

5.84

Manejo de items de ensayo y calibracion

¢El laboratorio cuenta con procedimientos para el transporte, la
recepcion, la manipulacién, la protecciéon, el almacenamiento, la
conservacion o la disposicion final de los items de ensayo, incluidas
todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del item
de ensayo, asi como los intereses del laboratorio y del cliente?

¢El laboratorio tiene un sistema para la identificacion de los items de
ensayo?

*La identificacidn debe conservarse durante la permanencia del item
en el laboratorio. El sistema debe ser disefiado y operado de modo tal
que asegure que los items no puedan ser confundidos fisicamente ni
cuando se haga referencia a ellos en registros u otros documentos.
Cuando corresponda, el sistema debe prever una subdivision en grupos
de items y la transferencia de los items dentro y desde el laboratorio.

¢Al recibir el item para ensayo se registran las anomalias o los desvios
en relacion con las condiciones normales o especificadas, segin se
describen en el correspondiente método de ensayo?

* Cuando exista cualquier duda respecto a la adecuacion de un item
para un ensayo, o cuando no cumpla con la descripcion provista, o el
ensayo requerido no esté especificado con suficiente detalle, el
laboratorio debe solicitar al cliente instrucciones adicionales antes de
proceder y debe registrar lo tratado.

¢El laboratorio cuenta con procedimientos e instalaciones apropiadas
para evitar el deterioro, la pérdida o el dafio del item de ensayo durante
el almacenamiento, la manipulacion y la preparacion?

* Cuando los items deban ser almacenados o acondicionados bajo
condiciones ambientales especificadas, debe realizarse el
mantenimiento, seguimiento y registro de estas condiciones. Cuando

C

Agregar a la hoja de
ingreso
observaciones, sobre
la condicion de la
muestra.
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5.9

un item o una parte de un item para ensayo deban mantenerse seguro,
el laboratorio debe tener disposiciones para el almacenamiento y la
seguridad que protejan la condicion e integridad del item o de las
partes en cuestion.

Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y
calibracion

¢El laboratorio cuenta con procedimientos de control de la calidad para
realizar el seguimiento de la validez de los ensayos?

¢ Los datos resultantes son registrados en forma tal que se puedan
detectar las tendencias y, cuando sea posible, se deben aplicar técnicas
estadisticas para la revision de los resultados?

Dicho seguimiento debe ser planificado y revisado y puede incluir,
entre otros, los elementos siguientes:

a) el uso regular de materiales de referencia certificados o un control
de la calidad interno utilizando materiales de referencia secundarios;
b) la participacion en comparaciones interlaboratorios o programas de
ensayos de aptitud;

c) la repeticion de ensayos o calibraciones utilizando el mismo método
0 métodos diferentes;

d) la repeticion del ensayo o de la calibracion de los objetos retenidos;
e) la correlacion de los resultados para diferentes caracteristicas de un
item.

¢ Los datos de control de la calidad son analizados?

Si no satisfacen los criterios predefinidos, se deben tomar las acciones
planificadas para corregir el problema y evitar consignar resultados
incorrectos.
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5.10.1

5.10.1

5.10.2/5.10.3.1/
5.10.3.1/5.10.4.1

Informe de los resultados

Los resultados de cada ensayo o serie de ensayos efectuados por el
laboratorio, son informados en forma exacta, clara, no ambigua y
objetiva, de acuerdo con las instrucciones especificas de los métodos
de ensayo.

¢Los resultados son informados, por lo general en un informe de
ensayo e incluyen toda la informacion requerida por el cliente y
necesaria para la interpretacion de los resultados del ensayo, asi como
toda la informacion requerida por el método utilizado?

*Los informes de ensayo o certificados de calibracion pueden ser
entregados como copia en papel o por transferencia electronica de
datos siempre que se cumplan los requisitos de esta Norma
Internacional.

El informe de ensayo incluye la siguiente informacion, salvo que
existan razones validas en el laboratorio para no hacerlo asi:

a) un titulo (por ejemplo, Informe de ensayo);

b) el nombre y la direccion del laboratorio y el lugar donde se
realizaron los ensayos o las calibraciones, si fuera diferente de la
direccion del laboratorio;

c) una identificacion unica del informe de (tal como el nimero de
serie) y en cada pagina una identificacion para asegurar que la pagina
es reconocida como parte del informe de ensayo, y una clara
identificacion del final del informe de ensayo;

d) el nombre y la direccion del cliente;

e) la identificacién del método utilizado;

f) una descripcion, la condicidn y una identificacién no ambigua del o
de los items ensayados;

g) la fecha de recepcion del o de los items sometidos al ensayo, cuando
ésta sea esencial para la validez y la aplicacion de los resultados, y la
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fecha de ejecucion del ensayo;

h) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados
por el laboratorio u otros organismos, cuando éstos sean pertinentes
para la validez o la aplicacion de los resultados;

i) los resultados de los ensayos con sus unidades de medida, cuando
corresponda;

j) el o los nombres, funciones y firmas o una identificacion equivalente
de la o las personas que autorizan el informe de ensayo;

k) cuando corresponda, una declaracion de que los resultados solo
estan relacionados con los items ensayados o calibrados.

* Las copias en papel de los informes de ensayo también deben incluir
el nimero de pagina y el nimero total de paginas.

* Se incluir una declaracion indicando que no se debe reproducir el
informe de ensayo, excepto en su totalidad, sin la aprobacion escrita
del laboratorio.

Informes de ensayos

El informe de ensayo incluye, en los casos en que sea necesario para la
interpretacion de los resultados de los ensayos, lo siguiente:

a) las desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo e
informacidn sobre condiciones de ensayo especificas, tales como las
condiciones ambientales;

b) cuando corresponda, una declaracion sobre el cumplimiento o no
cumplimiento con los requisitos o las especificaciones;

¢) cuando sea aplicable, una declaracion sobre la incertidumbre de
medicion estimada; la informacidn sobre la incertidumbre es necesaria
en los informes de ensayo cuando sea pertinente para la validez o
aplicacién de los resultados de los ensayos, cuando asi lo requieran las
instrucciones del cliente, o cuando la incertidumbre afecte al
cumplimiento con los limites de una especificacion;

d) cuando sea apropiado y necesario, las opiniones e interpretaciones
(véase 5.10.5);
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5.10.4.2
5.104.3

5.104.4
5.105

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

5.10.3.2 Ademas de los requisitos indicados en los apartados 5.10.2 y
5.10.3.1, los informes de ensayo que contengan los resultados del
muestreo, deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados de los ensayos:

a) la fecha del muestreo;

b) una identificacion inequivoca de la sustancia, el material o el
producto muestreado (incluido el nombre del fabricante, el modelo o el
tipo de designacion y los nimeros de serie, segln corresponda);

c) el lugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o
fotografia;

d) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados;
e) los detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo que
puedan afectar a la interpretacion de los resultados del ensayo;

f) cualquier norma o especificacion sobre el método o el procedimiento
de muestreo, y las desviaciones, adiciones o exclusiones de la
especificacion concerniente.

NA
NA

NA

Opiniones e Interpretaciones

NA
NA

NA
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5.10.6

5.10.7

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe C
asentar por escrito las bases que respaldan dichas opiniones e
interpretaciones. Las opiniones e interpretaciones deben estar
claramente identificadas como tales en un informe de ensayo.

NOTA 1 Es conveniente no confundir las opiniones e interpretaciones
con las inspecciones y las certificaciones de producto establecidas en la
Norma ISO/IEC 17020 y la Guia ISO/IEC 65.

NOTA 2 Las opiniones e interpretaciones incluidas en un informe de
ensayo pueden consistir en, pero no limitarse a, lo siguiente:

una opinion sobre la declaracién de la conformidad o no conformidad
de los resultados con los requisitos;

cumplimiento con los requisitos contractuales;

recomendaciones sobre la forma de utilizar los resultados;
Recomendaciones a seguir para las mejoras.

NOTA 3 En muchos casos podria ser apropiado comunicar las
opiniones e interpretaciones a través del didlogo directo con el cliente.
Es conveniente que dicho dialogo se registre por escrito.

¢Cuéndo el informe de ensayo contenga resultados de ensayos NA
realizados por los subcontratistas, estos resultados estan claramente
identificados?

¢ El subcontratista informa los resultados por escrito o

electronicamente?

¢Cuando se haya subcontratado una calibracion, el laboratorio que NA
efectlo el trabajo remite el certificado de calibracion al laboratorio que
lo contrato?

¢En el caso que los resultados de ensayo o de calibracion se transmitan C
por teléfono, télex, facsimil u otros medios electronicos o
electromagnéticos, se cumplen los requisitos de esta Norma

Internacional?

Hay que establecer
referencia para todas
las opiniones y
conclusiones

No se realizan
subcontrataciones

No se realizan
subcontrataciones

Los resultados se
entregan en persona
y de ser necesario se
envian en formato
PDF
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5.10.8

5.10.9

5.10.9

Presentacion de los informes y de los certificados

¢La presentacion elegida es adecuada para responder a cada tipo de
efectuado y para minimizar la posibilidad de mala interpretacion o mal
uso?

* Es conveniente prestar atencién a la forma de presentar informe de
ensayo o certificado de calibracion, especialmente con respecto a la
presentacion de los datos de ensayo o calibracion y a la facilidad de
asimilacion por el lector.

* Es conveniente que los encabezados sean normalizados, tanto como
sea posible.

Modificaciones a los informes de ensayo y a los certificados de
calibracion

¢Las modificaciones de fondo a un informe de ensayo o certificado de
calibracion después de su emision son hechas solamente en la forma de
un nuevo documento, o de una transferencia de datos, que incluye la
declaracion:

Suplemento al Informe de Ensayo, nimero de serie... [u otra
identificacion], o una forma equivalente de redaccion?

¢Dichas correcciones cumplen con todos los requisitos de esta Norma
Internacional?

¢Cuando es necesario emitir un nuevo informe de ensayo, éste es
univocamente identificado y contiene una referencia al original al que
reemplaza?

Se envia un correo
electrénico
aclaratorio
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Resumen de Politicas del Laboratorio

No. Politica Conformidad Observaciones
1 Politica de proteccion de confidencialidad y C
derechos de propiedad
2 C No hay

Politica de competencia _—
procedimiento

3 Politica de calidad c
4 Politica para la revision de Pedidos, ofertas C
y contratos.
5 Politica para la seleccion de compras, C
servicios y suministros
6 Politica de quejas C
7 C No hay registro
Politica de trabajo no conforme de que se lleva
a cabo
8 Politica de acciones correctivas C
9 Politica para la identificacion de necesidades NC
del personal
*C: conforme; NC: no conforme
Resumen de Auditoria Interna
Resultado Sistema de Gestion  Requisitos Técnicos Total Porcentaje
Conforme 59 45 104 83%
No Conforme 1 5 6 5%
No Aplica 3 12 15 12%
Total Aspectos 63 62 125 100%

evaluados
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OFICINA DE ACREDITACION

GUATEMALA, C.A.
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Guatemala, Marzo 2012.
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CRITERIOS ADICIONALES DE LA OFICINA
GUATEMALTECA DE ACREDITACION -OGA-

1. Laboratorios en proceso de acreditacion

La OGA entiende que los laboratorios que estan en proceso de acreditacion deben
implementar los criterios generales y especificos elaborados por la Oficina.

2. Dudas durante la evaluacién

Cuando exista una duda por parte de cualquiera de los integrantes del Equipo Evaluador
0 del Organismo Evaluado, durante la evaluacion en sitio, debera consultarla al
Evaluador Lider de la OGA para su solucion. En caso de no existir una base sélida para
solucionarla, se anotard como una observacion y se debera llevar a la Oficina para su
consulta y resolucién.

3. No conformidades sistematicas

Si se encuentran dos 0 mas no conformidades que se repiten en diferentes areas, se debe
registrar la no conformidad en un solo formato, donde se especifiquen las distintas
areas, métodos y procedimientos en el sistema donde fueron encontradas. EI Organismo
Evaluado debe enviar las acciones correctivas para cada una de las areas y/o métodos
donde fueron encontradas las no conformidades.

4. No conformidades que afectan la calidad de los resultados

Si a una no conformidad le aplican dos 0 mas requisitos de la norma que corresponda,
se debera hacer mencion Unicamente de aquel que mas afecte la calidad de los
resultados.

5. Acceso total a los registros

El Equipo Evaluador podra solicitar el acceso a los documentos o registros que la norma
correspondiente requiera, para comprobar la competencia del Organismo Evaluado. En
caso de que el organismo no presente la documentacion solicitada, el evaluador lo
considerara una no conformidad.

6. Interrupciones durante la evaluacion

Los integrantes del Equipo Evaluador deben evitar cualquier tipo de interrupciones,
incluidas las llamadas por teléfono, durante la evaluacion. Ademas, deben recomendar a
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los responsables del Organismo Evaluado durante la reunion inicial, minimizar las
interrupciones.

7. Notificacion de cambio

El organismo acreditado debe tener las disposiciones para asegurar que la OGA reciba
en un término de quince dias habiles los cambios en cualquier aspecto relacionado con
la condicion u operacion del organismo que afectan:

. Su condicidn legal y comercial,

. Su organizacion y direccion por ejemplo, el personal directivo clave;

. Sus politicas o procedimientos relacionados al alcance de la acreditacion;

. Instalaciones;

. Su personal, equipo, facilidades, ambiente de trabajo u otros recursos,
cuando se relacionen directamente con el alcance de la acreditacion;

. Signatarios autorizados para informes y/o certificados;

. Otros asuntos afines que puedan afectar el desempefio del organismo o el

alcance de las actividades acreditadas, el cumplimiento de los requisitos de este
documento o algun otro criterio de competencia establecido por la OGA.

8. Medidas de seguridad

El Organismo Evaluado debe definir una politica de seguridad e implementar las
medidas correspondientes para garantizar la salud y bienestar de sus empleados, asi
como la proteccion del ambiente. Segln sea el caso, algunas de estas medidas pueden
ser: uso de equipo de proteccion personal (batas, cascos, guantes, lentes, mascarillas,
redecillas, etc.), disponibilidad de otro equipo de seguridad (regaderas de emergencia,
extintores, lava 0jos, etc.) y manejo de muestras y desechos.

9. Documentos propiedad del cliente.

A la documentacién que sea enviada por los organismos solicitantes o acreditados a la
OGA, no se le deben hacer anotaciones de ninguna indole.

El evaluador tiene a su disponibilidad las listas de verificacion elaboradas por la OGA
para realizar las anotaciones que requiera para llevar a cabo la evaluacion o bien, podra
utilizar cualquier otro documento de apoyo, tales como cuadernos de notas, post it, etc.,
siempre y cuando no causen ningun dafio a los documentos propiedad del cliente.
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10. Comentarios sobre el estado de acreditacion.

En ningln caso los miembros de los equipos evaluadores de la Oficina deben efectuar
comentarios 0 aseveraciones relacionadas al estado de acreditacion del Organismo
Evaluado, con relacion a:

10.1 el otorgamiento o no de la acreditacion
10.2  la suspension o retiro de la acreditacion
10.3 la ampliacion o reduccion del alcance de la acreditacion.

El Equipo Evaluador debe indicar al Organismo que la OGA, conforme sus
procedimientos, es la Unica que puede indicar lo procedente.

11.  Criterios Técnicos Especificos
11.1 Evaluacion de laboratorios de calibracion de balanzas.

Los evaluadores de laboratorios de calibracion de balanzas, deben completar el formato
OGA-FLC-067 “Reporte de Evaluacion de Laboratorios Calibracion de Balanzas™.
Se debe observar por parte de los evaluadores, los siguientes aspectos:

o Que el laboratorio demuestre mediante evidencia objetiva los factores
que determinan la exactitud, precision y confiabilidad de la calibracion.
o Que el laboratorio demuestre que ha considerado los factores de

influencia en las instalaciones en donde se realiza la calibracion, asi como
las condiciones ambientales necesarias.

o Que el laboratorio demuestre la competencia del personal en cuanto
al conocimiento, habilidades y destrezas para efectuar la calibracion.

En el caso que el laboratorio no demuestre la conformidad con lo requerido
anteriormente, el evaluador procedera a redactar un hallazgo, utilizando para ello el
formato OGA-FAC-005 “Reporte de No Conformidades”.
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