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RESUMEN EJECUTIVO

Se elaboraron los procedimientos para cumplir con los requisitos de
gestion en un laboratorio agronémico de la industria azucarera, segun la norma
COGUANOR NTG-ISO-IEC 17025:2005 -Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién- ya que no cuenta
con los mismos. Sin embargo, la organizacion a la cual pertenece el laboratorio
esté certificada con la norma ISO 9001:2008 -Sistemas de gestion de la calidad.
Requisitos-, por lo cual ya posee algunos procedimientos de gestion, es necesario

Unicamente su adecuacion.

La elaboracion de dichos procedimientos es de caracter obligatorio para
lograr la acreditacion de los ensayos, que garanticen un resultado confiable para
los clientes que solicitan el servicio, lo que aumenta su satisfaccion. Ademas,
permite que el laboratorio cumpla con los requerimientos legales y reglamentarios
del pais, mantener documentados todos los procesos y mejorar el desempefio de

sus actividades.

Para cumplir con el objetivo se siguié una metodologia que empled las
herramientas de observacion, entrevista y revision documental. Se inicié con la
revision del informe sobre el diagndstico para determinar qué procedimientos le
hacen falta al laboratorio; luego se revisaron los procedimientos de gestion segun
la norma ISO 9001:2008, con que ya cuenta la organizacion para establecer qué
secciones hacen falta para cumplir con el formato propuesto. Posteriormente, se
realizaron dos entrevistas, una al jefe de laboratorio y otra al técnico de laboratorio
I, para recabar informacion acerca de la forma de efectuar sus actividades. Con
esta informacion se redactaron los procedimientos en formato borrador y fueron
comprobados in situ. Se hicieron los cambios encontrados para entregar la

primera propuesta de los procedimientos al jefe del laboratorio para su revision.



Finalmente se efectuaron las correcciones pertinentes para lograr los
procedimientos finales. Todos ellos cuentan con el mismo formato, que incluye:
objetivo, alcance, definiciones, desarrollo de actividades, documentos y registros,
responsabilidades, documentos de referencia, control de cambios, responsable
de elaboracién, revision y aprobacion. Ademas, cumplen con los requisitos
especificados en la norma COGUANOR NTG-ISO-IEC 17025:2005.
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I. INTRODUCCION

La acreditacion es un mecanismo mediante el cual un organismo
autorizado reconoce formalmente que una organizacién es competente para la
realizacion de una determinada actividad, pueden ser éstos los ensayos
prestados en un laboratorio o los programas de estudio de una institucion
educativa. Una organizacion se acredita con el fin de aumentar la satisfaccion del
cliente, validar las metodologias empleadas (ensayos) y en general aumentar la

credibilidad del mismo.

El laboratorio objetivo de esta investigacion inici6 el proceso para
desarrollar e implementar el sistema de gestion de calidad que permita acreditar
sus ensayos. Para ello, en diciembre de 2016 se efectu6 una auditoria diagndéstico
para determinar el grado de implementacion de la norma COGUANOR NTG-ISO-
IEC 17025:2005. Los resultados de la auditoria demostraron que se cumple 19%
de la norma, se cumple parcialmente con el 37% vy, el 44% de los requisitos no

se cumplen.

Los procedimientos obligatorios de la norma forman parte de este
porcentaje de incumplimiento, por lo que hubo necesidad de continuar con la
acreditacion mediante la elaboracion de dichos procedimientos. Sin embargo, el
alcance de la presente investigacion abarca los procedimientos especificos de

gestion de un laboratorio agronémico de la industria azucarera.

Un procedimiento es el detalle de las instrucciones secuenciales para
realizar una tarea de forma correcta. Estos pueden presentarse en forma de texto,
diagramas de flujo, tablas, una combinacion de éstas o cualquier otra forma que
estipule la organizacion de acuerdo a sus necesidades. Su contenido puede
variar dependiendo de la complejidad que cada organizacion le adjudique. Los
procedimientos acé presentados buscan facilitar el desarrollo y ejecuciéon de las

actividades de caracter administrativo en el laboratorio.



IIl. ANTECEDENTES

1. Calidad

Hablar de calidad es un tema complejo debido a varias acepciones y
definiciones que se le han atribuido a lo largo de los tiempos por diversos

estudiosos del tema, tales como Juran, Deming, Crosby, entre otros.

Inicialmente se puede definir como las caracteristicas inherentes a un
producto que deben adecuarse a ciertas especificaciones de acuerdo al uso
previsto para que cumplan con las expectativas del cliente. Sin embargo, con esta
definicidn se tiene una idea muy vaga de las implicaciones que conlleva la calidad,
por lo mismo, se considera adecuado indagar mas acerca del tema. En la Tabla
| aparecen varios conceptos de calidad segun distintos autores, con el enfoque

que cada uno le atribuye.

Tabla I. Conceptos de calidad.

Autores Enfoque _Acentq Desarrollo
diferencial
Calidad Excelenm? c_on;no superioridad
. . absoluta, “lo mejor”.
Platon Excelencia absoluta S W
(producto) AS|m|Iaf:|on con el (_:oncepto _de lujo”.
Analogia con la calidad de disefio.
Calidad Establecer especificaciones.
Técnico: Medir la calidad por la proximidad real
Shewhart : comprobada / .
conformidad con a los estandares.
Crosby e controlada - ; ; .
especificaciones Enfasis en la calidad de conformidad.
(procesos)
Cero defectos.
La calidad es inseparable de la
Estadistico: eficacia econdémica.
P P Un grado predecible de uniformidad y
pérdidas minimas . o .
. Calidad fiabilidad a bajo costo.

. para la sociedad, : ; L
Deming ; generada La calidad exige disminuir la
. reduciendo la I o
Taguchi N, (producto y variabilidad de las caracteristicas del

variabilidad y .
. procesos) producto alrededor de los estandares
mejorando X
estandares y Sumejora permanente.
Optimizar la calidad de disefio para
mejorar la calidad de conformidad.




Continuacion de Tabla I.

Autores Enfoque _Acentq Desarrollo
diferencial
Traducir las necesidades de los
Feigebaum _ Calidad chenteg en las especmcacmnes.
Aptitud para el o La calidad se mide por lograr la
Juran planificada . :

Ishikawa uso (sistema) e}pntuq deseada por el _chente. _
Enfasis tanto en la calidad de disefio
como de conformidad.

Parasuraman Satisfaccién de Calidad Alcanzar o superar las expectativas
Berry las expectativas satisfecha de los clientes.
Zeithaml del cliente (servicio) Enfasis en la calidad de servicio.
Calidad Calidad significa crear valor para los
Evans - ; .
: gestionada grupos de interés.

(Procter y Calidad total A ; .

(empresay su Enfasis en la calidad en toda la

Gamble) : .

sistema de valor) | cadenay el sistema de valor.

Fuente: César Camison, 2006.

1.1. Historiade la calidad

El concepto de calidad aparecié desde épocas antiguas de la civilizacion
humana por el interés en conseguir productos bien elaborados. A partir de su
surgimiento, se ha venido modificando por las experiencias personales, de
empresas o por golpes que han sufrido algunos paises hasta llegar a lo que hoy
conocemos como calidad. La evolucion que ha sufrido la calidad se puede dividir
en cinco etapas:

1.1.1. Epoca artesanal

Epoca que se remonta al surgimiento de las comunidades humanas,
cuando Unicamente se pensaba en la manufactura de vestidos y elaboracion de
alimentos para satisfacer una necesidad sin pensar en la comodidad o gustos de
las personas ya que no habia especificaciones del producto y muchas veces
éstos eran Unicos y exclusivos de alguien.

Con la aparicion de los primeros artesanos en la Edad Media, se observa
el inicio de lo que actualmente se conoce como calidad. En este periodo, los

artesanos, en quienes se identificaba tanto el trabajo directivo como el manual,



elaboraban en pequefos puestos, una cantidad reducida de producto destinada
a un mercado local o de tipo urbano, donde existia una estrecha relacion con los
consumidores, lo que les permitia elaborar un producto que se ajustaba todo lo

posible a los requisitos exigidos por los mismos (Guillo, 2000).

Segun el César Camison los artesanos eran tanto inspectores como
entrenadores. Una de las caracteristicas definitorias de la produccion artesanal
era el control que el artesano ejercia de la calidad durante su proceso de
elaboracion. Gracias a la producciéon manual y a la ausencia de division del
trabajo, asi como a su profundo conocimiento del producto, de su oficio y de sus
clientes, el artesano podia controlar continuamente la idoneidad de cada uno de

los componentes y fases del proceso, rechazando los defectos.

1.1.2. Inspeccion de la calidad

Posteriormente se da inicio ya a la etapa en donde surgen los indicios de
calidad. Esta constituye el primer paso en el desarrollo cientifico de la gestion de
la calidad y aparece para algunos autores en 1910 en la organizacién Ford, la
cual utilizaba equipos de inspectores para comparar los productos de su cadena
de produccidén con los estandares establecidos en el proyecto. Esta metodologia
se amplié posteriormente, no solo para el producto final, sino para todo el proceso
de proceso de produccion y entrega. El propdsito de la inspeccién era encontrar
los productos de baja calidad y separarlos de los de calidad aceptable, antes de

su colocacion en el mercado (Coello Arias, A., 1994).

Con la aparicién de esta nueva era se produce la incorporacion de la
maquina a los talleres donde se concentraban los nuevos operarios (antiguos
artesanos), produciéndose una reestructuracion interna en las fabricas como
forma de adaptarse a los requerimientos de las nuevas tecnologias y a los

mayores volumenes de produccion (Guillé, 2000).

La inspeccion de la calidad fue la técnica dominante durante la Revolucion

Industrial junto con la introduccion de la direccion cientifica basada en el desglose



de cada trabajo en actividades, lo que supone que cada tarea puede ser realizada
por empleados sin gran calificacion. Las actividades de inspeccion se asignaban
a un grupo de empleados (inspectores) no relacionados con las personas que

realizaban los productos (Coello Arias, A., 1994).

Como se explicd anteriormente durante esta etapa se da un surgimiento
paralelo de talleres pero se empieza a ver la necesidad de elaborar productos
acorde a especificaciones propuestas por los clientes debido a que habia falta de
uniformidad en ellos. La inspeccion se hacia al final del proceso y en forma
masiva (a toda la produccion), lo que suponia realizar actividades reactivas

Gnicamente para desechar el producto y tratar de realizar mejoras a partir de ello.

Esta vision de la calidad tiene un &mbito de interés reducido, pues se
asocia basicamente a la inspeccion o auditoria del producto tras su fabricacién.
La labor de la inspeccién se limita a comprobar si las piezas y productos son
conformes con las especificaciones preestablecidas, y en caso negativo
desecharlos o reprocesarlos. Este enfoque de la calidad no contiene, pues,

elementos de prevencién ni planes de mejora (Camisén, 2006).
1.1.3. Control de calidad o control estadistico del proceso

Luego aparece otra etapa en la historia de la calidad, en la cual se trata de
reducir los niveles de inspeccion masiva debido a lo tedioso e inefectivo de esta
practica para efectuarlo Unicamente a cierta cantidad de muestras por métodos
estadisticos. En este se tratan de corregir las fallas antes de finalizada la

produccion para llevar a cabo actividades proactivas y no reactivas.

César Camison, respalda lo anteriormente dicho ya que segun él, esta
nueva orientaciéon centra el control en el proceso, en los problemas de linea, y no
so6lo en el producto al final de ésta. La idea es no fabricar productos defectuosos
aplicando un control estricto de los procesos. Entonces surge el lema “incorporar

la calidad al proceso”.



De acuerdo con Coello, el desarrollo de la produccion en masa, la
especializacion, el incremento en la complejidad de los procesos de produccion y
la introduccién de la economia de mercado centrada en la competencia y en la
necesidad de reducir los precios, hecho que implica reducir costes de materiales
y del proceso, determind la puesta en marcha de métodos para mejorar la

eficiencia de las lineas de produccion.
1.1.4. Aseguramiento de la calidad

A partir de los afios 60, se inici6 en Estados Unidos de Norteamérica el
movimiento de proteccion de los consumidores y la necesidad de asegurar que
los productos que eran presentados en el mercado cumplieran, entre otros, altos
estandares de seguridad conformes con el uso que el cliente iba a dar a ese
producto; de ahi surgié la necesidad de ampliar el concepto de control de
garantia. En este periodo se reconocié que la calidad podia quedar garantizada
en el lugar de la fabricacion mediante el establecimiento de un sistema de la
calidad, que permitiria satisfacer las necesidades del cliente final. Esta garantia
podia ser llevada a cabo mediante el desarrollo de un sistema interno que, con el
tiempo, generara datos, sefialard que el producto ha sido fabricado segun las
especificaciones y que cualquier error habia sido detectado y eliminado del
sistema (Coello Arias, A., 1994).

La demanda de esta nueva etapa fue empujada por las necesidades de
industrias tecnolégicas (como la militar, la aeronautica o la espacial) de asegurar
el cumplimiento por sus productos de las especificaciones de calidad, ante las
graves repercusiones de los fallos en estos casos. El centro de atencion se coloco
entonces en conseguir un funcionamiento fiable del sistema a lo largo del tiempo
via un funcionamiento seguro de los componentes. El nuevo concepto rechaza
asegurar el proceso a través de la inspeccion, y propugna en cambio el
aseguramiento mediante la adecuada planificacion, organizacion y control de

todas las actividades y funciones organizativas para “hacerlo bien a la primera”,



para garantizar o asegurar la calidad de disefio y uso a los clientes y usuarios

finales (Camisén, 2006).
1.1.5. La gestion de la calidad total

Su introduccion implica la comprension y la implantacion de un conjunto
de principios y conceptos de gestion en todos y cada uno de los diferentes niveles

y actividades de la organizacion (Coello Arias, A., 1994).

Esta evolucién supone una ampliacion del concepto tradicional de calidad.
En la actualidad ya no se puede hablar sélo de calidad del producto o servicio,
sino que la nueva vision ha evolucionado hacia el concepto de la “calidad total”.
La calidad del producto o servicio se convierte en objetivo fundamental de la
empresa; pero si bien con la vision tradicional se trataba de conseguir a través de
una funcion de inspeccion en el area de produccion, en el enfoque moderno la
perspectiva se amplia, considerando que va a ser toda la empresa la que va a
permitir alcanzar esta meta, fundamentalmente a través de la prevencion. Segun
esta nueva vision, podra mejorar la calidad del producto o servicio si mejora la
calidad global de la empresa, es decir, si ésta se convierte en una organizacion
de calidad, refiriéendose a una empresa avanzada en calidad porque ha

implantado la direccion de la calidad (Guillo, 2000).

El concepto calidad total conllevo el abandono del analisis puntual de las
operaciones como partes aisladas del proceso, para abrir las puertas al estudio
de la calidad desde una perspectiva de sistemas. Es con esta corriente que

surgen los sistemas de calidad en las organizaciones (Camisoén, 2006).

2. Sistema nacional de la calidad

La idea de implementar un Sistema Nacional de la Calidad en Guatemala
surge en el afio 1994 cuando el “Estado suscribe el acuerdo por el que se
establece la Organizacion Mundial del Comercio -OMC- insertandose asi en un

mercado internacional altamente competitivo que exige la produccién de bienes



y la prestacion de servicios con determinados estandares de seguridad y calidad
industriales” (Decreto Numero 78-2005. Ley del Sistema Nacional de la Calidad,
2005). Entonces resulta necesario “establecer un sistema que involucre el
funcionamiento adecuado y eficiente de las actividades de normalizacion,
acreditacion y certificacion que permitan, ademas, aumentar la eficiencia de la
produccion; asimismo, para que las evaluaciones que realicen las entidades de
certificacibn cumplan con su objetivo, es necesario garantizar la calidad de las
mediciones y el uso correcto de las unidades de medida y de los instrumentos de
mediciéon” (Decreto Numero 78-2005. Ley del Sistema Nacional de la Calidad,
2005), que permita al comercio guatemalteco ser competitivo en el mercado

internacional.

De acuerdo con el Ministerio de Economia, la “Direccién del Sistema
Nacional de la Calidad es la encargada de dirigir, coordinar y unificar las
actividades y politicas nacionales en materia de fijacion de normas y optimizacion

de acciones orientadas a promover la competitividad en el pais”.

De acuerdo con el Decreto Numero 78-2005, el Sistema Nacional de la

Calidad tiene varios fines, estos son:

* Promover la adopcion de practicas de gestion de la calidad en las
empresas que conforman el sector productivo del pais para fomentar la
calidad de los bienes y servicios que se ofrecen en el mercado nacional e
internacional.

« Definir las actividades y procedimientos que desarrollaran las entidades
competentes en las actividades de normalizacién, acreditacion y
metrologia; y, coadyuvar a que las empresas guatemaltecas alcancen
mayor competitividad en el mercado.

» Establecer las bases para que, en la adopcion de los reglamentos técnicos,
gue tengan por objeto la prevencion y limitacion de riesgos capaces de

producir dafios o perjuicios a las personas, a los animales, a los vegetales



o al medio ambiente, no se constituyan obstaculos técnicos innecesarios
al comercio.

» Establecer el mecanismo que facilite la informacion a los sectores
productivos y al publico en general sobre las normas y procedimientos de
acreditacion vigentes, asi como sobre los reglamentos técnicos y los
procedimientos de evaluacion vigentes en el pais y en el territorio de los

principales socios comerciales de Guatemala.
2.1. Componentes del Sistema Nacional de la Calidad

En el documento elaborado por el Director de la Oficina Guatemalteca de
Acreditacion, Lic. Alexander Pineda, se definen los 5 pilares que conforman al
Sistema Nacional de la Calidad: Comision Guatemalteca de Normas
(COGUANOR), Oficina Guatemalteca de Acreditaciéon (OGA), Centro Nacional de
Metrologia (CENAME), Comision Nacional de Reglamentacibn Técnica
(CRETEC) y Centro de Informacion (CEINFORMA).

MEJORA CONTINUA Y DESARROLLO SOSTENIBLE
Investigacion, Desarrollo e Innovacion

S =

Q ldgige o

:_‘; - Comision Guatemalteca de Normas ! ‘ =
i | Bl OGUANOR- 1 Of [
e 3 ‘ 38
8 & > \\‘ Centro Nacional de Metrologia L > S e
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Figura 1: Mapa de procesos del Sistema Nacional de la Calidad, Fuente: (Reyes)
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2.1.1. Comisién Guatemalteca de Normas -COGUANOR-

“Tiene como objeto 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 elabore, publique y difunda la Comision
Guatemalteca de Normas, son de observancia, uso y aplicaciéon voluntarios”
(Decreto Numero 78-2005. Ley del Sistema Nacional de la Calidad, 2005).

De acuerdo con (Pineda, Alexander) la importancia de un Sistema

de Normalizacion radica en que:

» Posibilita una mejor insercién de los productos nacionales en los mercados
internacionales.

« Es untema de negociacion obligatorio en todos los acuerdos, convenios y
tratados comerciales, bilaterales y multilaterales.

* Promueve el acceso de productos de buena calidad al mercado nacional.

» Establece reglas claras para competir en el mercado en igualdad de
condiciones.

» Se utiliza como referencia para la elaboracién de reglamentos técnicos que

regulan el mercado.
2.1.2. Oficina Guatemalteca de Acreditacion -OGA-

La OGA fue creada por medio del Acuerdo Gubernativo Niumero 145-2002
como el ente encargado de la evaluacion, control e Idoneidad de los organismos
de evaluacion de la conformidad en Guatemala y es un componente del Ministerio

de Economia.

La OGA estd reconocida por la Cooperacion Interamericana de

Acreditacion -IAAC- y posee un acuerdo de reconocimiento multilateral para
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organismos de inspeccion, laboratorios de calibracion, laboratorios de ensayo,

incluyendo los laboratorios que realizan andlisis clinicos.

También cuenta con un acuerdo de reconocimiento mutuo por parte de la
Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios -ILAC- para
organismos de inspeccion, laboratorios de calibracion, laboratorios de ensayo,

incluyendo los laboratorios que realizan andlisis clinicos.

“La acreditacioén es la herramienta para demostrar competencia técnica en

areas especificas” (Pineda, 2016).

Segun el Decreto Numero 78-2005, esta “tiene por objeto aplicar y

administrar el sistema de acreditacién 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”.

Contar con la acreditacion de ensayos en un laboratorio proporciona
ciertos beneficios a los clientes o usuarios del servicio prestado por estas
organizaciones. Basado en el documento escrito por el Lic. Alexander Pineda,

algunos de ellos pueden ser:

* Provee una base a los usuarios para seleccionar productos o servicios.

* Los usuarios tienen mas confianza en los productos o servicios que estan
apoyados por una declaracion formal de conformidad.

* La evaluacion de la conformidad da testimonio de calidad, seguridad y

otras caracteristicas importantes de un producto o servicio.

Las entidades de evaluacién de conformidad que pueden ser acreditadas
como certificadoras y homologadoras son las siguientes: organismos de

certificacion, de inspeccién, laboratorios de calibracion y ensayo, proveedores de
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programas intercomparativos, verificadores medioambientales y entidades de

ensayo de buenas practicas de laboratorio.
2.1.3. Centro Nacional de Metrologia -CENAME-

“Tiene por objeto promover y realizar actividades en los diferentes campos
de la metrologia” (Decreto Numero 78-2005. Ley del Sistema Nacional de la
Calidad, 2005).

Las actividades o funciones mas importantes que tiene a su cargo son:

*  “Promover la aplicacion del Sistema Internacional de Unidades (SI).

» Organizar y mantener un registro actualizado de la documentacién técnica
en el campo de la metrologia y de los reglamentos técnicos que se emitan
en materia de metrologia legal.

* Proponer acuerdos y convenios de cooperacion con organismos
nacionales, regionales e internacionales para el desarrollo de la metrologia
en el pais.

« Participar en el desarrollo de reglamentos técnicos nacionales, regionales
e internacionales sobre metrologia.

* Promover la ensefianza de la metrologia y sus aplicaciones y coadyuvar a
la formacion del recurso humano” (Decreto Numero 78-2005. Ley del
Sistema Nacional de la Calidad, 2005).

2.1.4. Comision Nacional de Reglamentacién Técnica -CRETEC-

Un reglamento técnico es un “documento en el que se establecen las
caracteristicas de los bienes 0 sus procesos y métodos de produccién conexos,
o las caracteristicas de los servicios 0 sus meétodos de operacion conexos,
incluidas las disposiciones administrativas aplicables, y cuya observancia es
obligatoria” (Pineda, 2016).
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“La diferencia entre un reglamento técnico y una norma radica que la
primera de ellas es de caracter obligatorio en el sector publico, mientras que las

normas son voluntarias en el ambito del sector privado” (Pineda, 2016).

Algunas de las funciones que desarrolla esta comision son:

* Velar porque los distintos Organismos, Instituciones, Organizaciones y
Unidades de Estado cumplan con las normas, medidas y reglamentos
establecidos por la Organizaciéon Mundial del Comercio -OMC- en el
Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias -MSF- y en el Acuerdo de
Obstaculos Técnicos al Comercio -OTC-.

» Velar porque los reglamentos técnicos se desarrollen sobre la base de las
disposiciones de una norma técnica nacional, regional o internacional.

* Mantener actualizado el registro de la reglamentacién técnica vigente y el
listado de proyectos, en apoyo a los sectores interesados.

2.1.5. Centro de Informaciéon -CEINFORMA-

“El Centro de Informacion tiene por objeto facilitar informaciéon en materia
de normalizacién, metrologia, reglamentacion técnica, acreditacion vy
procedimientos de evaluaciéon de la conformidad” (Decreto Numero 78-2005. Ley
del Sistema Nacional de la Calidad, 2005).

3. Sistemas de gestion de la calidad

Para entender el significado de un sistema de gestion de calidad y lo que
implica, primero se debe conocer el término gestidbn de una organizacion, que
segun la norma ISO 9000:2015 son todas las “actividades coordinadas para dirigir
y controlar una organizacion”. Entonces un sistema de gestion de calidad es el
“conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados o que interactuan

para establecer politicas, objetivos de calidad y procesos para alcanzarlos”.
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Otra definicion para un sistema de gestion de calidad la proporciona César
Camisdén como sigue: “el sistema de gestion de una organizacion es el conjunto
de elementos (estrategias, objetivos, politicas, estructuras, recursos Yy
capacidades, métodos, tecnologias, procesos, procedimientos, reglas e
instrucciones de trabajo) mediante el cual la direccidn planifica, ejecuta y controla

todas sus actividades para el logro de los objetivos preestablecidos”.

Implementar un sistema de gestion implica varios aspectos que deben
seguirse en la organizacion que permitan direccionarla de forma correcta hacia
su posterior certificacion, como el compromiso de la direccién o liderazgo que
debe existir en la cabeza de la empresa para construir la vision futura, politica y

estrategias para alcanzar los objetivos de calidad.

Basicamente un sistema de gestidon de calidad consiste en documentar los
procesos que conforman a la organizacion para coordinar todas sus actividades
de mejor manera para en conjunto aumentar la satisfaccion de los clientes. En el
caso de una norma especifica, por ejemplo, la ISO 17025:2005 documentar los
procesos de gestién implica un avance en la consecucién de la acreditacion del

laboratorio.

3.1. Importancia de los sistemas de gestion de la calidad

Los sistemas de gestion no habian tomado tanto auge como lo estan
haciendo en los ultimos afios debido a las ventajas que aporta a una organizacién
contar con la implementacion de un sistema, ya sea de calidad, ambiental, salud
y seguridad ocupacional, inocuidad alimentaria, etc. Para el caso especifico de
laboratorio, le puede proporcionar bastantes beneficios, por ejemplo, confianza y
credibilidad a los resultados entregados a sus clientes, la validacion de sus
métodos y en general la prevencion, disminucién o desaparicion de fallas en los

ensayos realizados, entre otros.
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La Camara Argentina de Laboratorios coincide en lo mismo ya que indican
que “las empresas modernas saben que para permanecer en el mercado y
garantizar una buena participacion, es fundamental la satisfaccion de los clientes.
Por lo tanto, la implementacién de un sistema de gestion de la calidad es
importante e indispensable en la actualidad, permitiéndoles ser competitivas,
diferencidndose del resto al ser eficaces, eficientes y asegurandose que todos

trabajan para cumplir los objetivos planteados”.

3.2 Estructura de los sistemas de gestion

Hoy dia la 1SO, Organizaciéon Internacional de Normalizacién, se ha
encargado de sentar las bases y recopilar en documentos los requisitos
necesarios para implementar lo que hoy se conoce como sistemas de gestion.
Las normas propuestas por dicha organizacion presentan un enfoque basado en
los procesos y siguen el ciclo de mejora continua PHVA (planear, hacer, verificar
y actuar), planteado por Deming. En la Figura 2 se muestra el diagrama de la
norma ISO 9001:2015.

i/ - e . .-\.
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Figura 2: Estructura de la ISO 9001:2015, Fuente: ISO 9001:2015.
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En dicha figura se dan las relaciones entre el ciclo PHVA y los puntos de
la norma a los cuales corresponde. Las entradas al sistema de la organizacion
son los requisitos del cliente y las necesidades y expectativas de las partes
interesadas, estas son recibidas por dicha organizacion y por medio de la
planificacion, apoyo, operacion, evaluacion del desemperio, liderazgo y mejora
se entregan resultados (productos o servicios) que satisfacen las necesidades de
los clientes.

La ISO 9001:2015 describe cada etapa del ciclo PHVA como sigue:

» Planificar: Establecer los objetivos del sistema y sus procesos, los recursos
necesarios para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los
requisitos del cliente y las politicas de la organizacion, identificar y abordar
los riesgos y oportunidades.

« Hacer: Implementar lo planificado.

» Verificar: Realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicion de
los procesos, los productos y servicios resultantes respecto a las politicas,
los objetivos, requisitos y las actividades planificadas, e informar sobre los
resultados.

« Actuar: Tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.

3.3 Diferencia entre certificacion y acreditacion

Muchas veces existe confusion con estos dos términos debido a la similitud
que puede encontrarse entre ellos, por esta razon, a continuacion se da una breve
descripcion de ambos. Las definiciones fueron tomadas del libro de Camisén,
2006.

» Certificacion: “Es la accion llevada a cabo para emitir un documento formal
que atestigle que un producto, sistema 0 persona se ajusta a unas

directrices establecidas en una norma dada. Dicho documento,
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habitualmente denominado certificado, especifica el ambito para el que se
concede, la norma a la que se sujeta y el periodo de vigencia”.

» Acreditacion: “Mecanismo para que una organizacion goce del
reconocimiento necesario para otorgar certificaciones u homologaciones.
Debe a su vez ella misma poseer un certificado de acreditacion que
atestiglie su capacidad”. Otra definicién consiste en el procedimiento
mediante el cual un organismo autorizado reconoce formalmente que una
organizacion es competente para la realizacion de una determinada

actividad de evaluacion de la conformidad.

Entonces la certificacion es un documento que hace constar que la
elaboracion de un producto/servicio se llevd a cabo bajo ciertos requisitos de
calidad, mientras que una acreditacion se le da a una organizacion para permitirle

entregar certificados.

4. COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005

COGUANOR fue la encargada de elaborar la Norma Técnica
Guatemalteca ISO-IEC 17025:2005. Esta presenta los requisitos necesarios para
gue un laboratorio de ensayo o calibraciébn demuestre su competencia técnica y
validez en los resultados entregados, ademas de servir como guia para

desarrollar las actividades de calidad y administrativas en un sistema de gestion.
4.1 Historiade lanormay sus avances a futuro

La norma ISO 17025 surge como el reemplazo a las normas EN
45001:1989 Criterios generales para el funcionamiento de los laboratorios de
ensayo y a la Guia ISO/IEC 25:1990 Requisitos generales para la competencia
de laboratorios de ensayo y calibracion. La primera version fue publicada en 1999,
luego se presentd una revision y posterior publicacion en 2005, que es la vigente

en la actualidad.



18

Se tiene previsto que para este afio salga la nueva version 2017. El comité
ISO/CASCO es el encargado de desarrollarla, y el proceso al cual tuvo que
someterse esta nueva norma fue muy complejo, las etapas se detallan a

continuacion:

Octubre de 2014: se hace la propuesta para desarrollar la nueva norma, se
elabora el New Work Item Proposal (NWIP).

Febrero de 2015: se efectia la revision al NWIP. Ademas de revisar algunos

documentos de referencia.

Junio de 2015: para esta fecha ya se tenia el Working Draft 1 (WD1), se revisaron

los comentarios efectuados al mismo y se empiez6 a desarrollar el Working Draft

2 (WD2).

Agosto de 2015: se elabora el WD2, ademas se revisaron las clausulas
pendientes de la reunién anterior y se propone el desarrollo del Committee Draft
1 (CD1).

Febrero de 2016: se revisaron las observaciones efectuadas en la reunion
anterior y se reordenaron algunos numerales del CD1.

Septiembre de 2016: se desarrolla el Committee Draft 2 (CD2).

Diciembre de 2016: se publico el Draft International Standard (DIS).

Finales de 2017: se espera publicar el documento ya como norma oficial.

4.2 Puntos de lanorma

La ISO 17025, al igual que todas las demas normas ISO estad compuesto
en sus primeros puntos por el objeto y campo de aplicacién, referencias
normativas y de términos y definiciones. Los puntos 4 y 5 representan el corazon
de la norma y se refieren los requisitos relativos a la gestién y requisitos técnicos

respectivamente.
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4.2.1. Requisitos de gestidn

A continuacion se describen los incisos que conforman el punto 4 de la

norma ISO 17025, los cuales fueron tomados parcialmente de ella.
4.2.1.1. Organizacion

En esta seccidn se indica que el laboratorio a acreditarse debe contar con
responsabilidad legal. Las actividades que en él se efectian deben cumplir con
los requisitos de la norma, que se satisfagan las necesidades del cliente,
autoridades reglamentarias y de las organizaciones de reconocimiento. El
sistema de gestion debe cubrir todas las instalaciones ligadas al laboratorio. Si el
laboratorio es un ente interno a otra organizacion mayor, se deben determinar las
responsabilidades del personal clave de esta organizacion que puedan tener
influencia en las actividades de laboratorio para prevenir cualquier conflicto de
interés. Es obligacion del laboratorio asegurar la comunicacién efectiva dentro de

s

él.

En general el laboratorio debe: tener personal con disponibilidad de
recursos para llevar a cabo sus labores; promover la ausencia de presiones
indebidas; contar con politicas y procedimientos para la confidencialidad de
informacion; tener politicas y procedimientos para mantener la confiabilidad,
imparcialidad e integridad; definir la estructura organizacional del laboratorio;
determinar las funciones y responsabilidades del personal, asi como sus
interrelaciones; realizar supervision de todo el personal;, nombrar a un
responsable de la calidad; nombrar sustitutos para los puestos directivos clave;
hacer saber al personal la importancia de las actividades que desempefian en el

laboratorio.
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42.1.2. Sistemade Gestion

En este punto de la norma se indica lo que debe hacerse para lograr
satisfacer las necesidades de los clientes. Deben documentarse las politicas,
procedimientos, instructivos; ademas esta documentacion debe entenderse,
difundirse y aplicarse por todo el personal. Se debe redactar un manual de
calidad, que debe incluir la politica y objetivos de calidad, contener o hacer
referencia a los procedimientos, la definicion de las responsabilidades de la

direccién técnica y del responsable de la calidad, el alcance de la acreditacion.
4.2.1.3. Control de documentos

Es obligatorio que el laboratorio posea un procedimiento para el control de
todos los documentos, tanto internos como externos. Estos deben ser aprobados
y revisados por el personal competente, estar identificados, accesibles o

disponibles, tener una seccion para el control de cambios.
4.2.1.4. Revision de los pedidos, ofertas y contratos

Este consiste en un acuerdo mutuo entre el laboratorio (lo que ofrece) y el
cliente (lo que solicita), si se cumplen con los requisitos se procede a realizar el
contrato para poner en marcha el ensayo o calibracién. El laboratorio debe contar
con un procedimiento escrito para la revision de estos documentos, asi como sus

respectivos registros.

4.2.1.5. Subcontratacion de ensayos y de calibraciones

Si se subcontrataran los servicios de otro laboratorio, este debe ser
competente en ello y cumplir también con la ISO 17025. Se debe informar al
cliente de la subcontratacion y éste debe estar de acuerdo con esto. Ademas,
debe contar con una lista de las opciones de los laboratorios que se subcontrata,

asi como los registros de la evaluacion de su competencia.
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4.2.1.6. Compras de servicios y de suministros

El laboratorio debe tener una politica y procedimiento de todo lo
concerniente a la compra de suministros (reactivos, materiales, etc.) o prestacion
de servicios. Los insumos comprados deben cumplir con las especificaciones
normalizadas en el método de ensayo o calibracién. Se debe evaluar a los
proveedores, mantener registro de dicha evaluacién y conservar una lista de los

proveedores aprobados.
4.2.1.7. Servicio al cliente

Son evaluaciones al seguimiento o desempefio del laboratorio, las cuales
son efectuadas por los clientes por cualquier tipo de medio (ej. encuestas). El fin
de ellas es proporcionar informacion positiva o negativa al laboratorio acerca del

trabajo realizado que permita mejorar el sistema de gestion.
4.2.1.8. Quejas

Es una forma de prestar un mejor servicio al cliente. De existir una politica
y un procedimiento especifico para ello. Se deben mantener los registros de todas
las quejas atendidas y las acciones tomadas.

4.2.1.9. Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes

Un resultado no conforme se da cuando este no cumple con los requisitos
del cliente o con el procedimiento del laboratorio. Para tener control de trabajos
no conformes es necesario establecer una politica y un procedimiento que
indique: los responsables para gestionar la no conformidad, la evaluacion de su
importancia, las acciones correctivas cuando esto suceda, la notificacién al cliente

y la responsabilidad para reanudar el trabajo.
4.2.1.10. Mejora

Si se cumple con todo lo especificado en esta norma se esta mejorando

implicitamente la eficacia del sistema.
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4.2.1.11. Acciones correctivas

De acuerdo con la norma ISO 9000:2015, una accién correctiva es la
actividad realizada para eliminar una causa de una no conformidad detectada. El
laboratorio necesita una politica y un procedimiento para la gestién de acciones
correctivas. Dicha gestion debe incluir la realizacion de un analisis causa del
problema, si se requiere de una accion correctiva el laboratorio debe llevarla a
cabo, posteriormente darle seguimiento, por ejemplo, por medio de auditorias

adicionales para comprobar la eficacia de las mismas.
4.2.1.12. Acciones preventivas

Son todas las actividades realizadas para eliminar la causa de una no
conformidad potencial u otra situacién potencialmente indeseable (ISO 9000,
2015). También debe contarse con un procedimiento para identificar las mejoras
necesarias y posibles fuentes de no conformidades. Este procedimiento debe
contar con las mismas especificaciones que el procedimiento de acciones

correctivas.
4.2.1.13. Control de los registros

Al igual que para el control de los documentos, el laboratorio debe poseer
un procedimiento para el control de los registros, que debe incluir: la forma de
identificacion, la recopilacién, la codificacion, el acceso, el archivo, el

almacenamiento, el mantenimiento, la disposicién, proteccion.

Los registros técnicos deben ser conservados por un periodo de tiempo
prudente. Estos deben contar con la informacion suficiente para garantizar la
repetitividad de los ensayos o calibraciones. En dichos registros técnicos los

errores deben ser tachados y no borrados.
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4.2.1.14. Auditorias internas

Las auditorias son procesos llevados a cabo en los laboratorios para
evaluar su conformidad o cumplimiento de los requisitos de esta horma; y con los
hallazgos determinados en ellas poder mejorar la eficacia del sistema de gestion.
Debe existir un procedimiento de auditorias internas, programa, planesy registros
de auditorias.

4.2.1.15. Revisiones por la direccion

Debe existir un procedimiento para la revision por la alta direccion que

permita determinar si el sistema de gestion es eficaz.
4.2.2. Requisitos técnicos

Esta seccion de la norma contiene el desarrollo de las actividades
especificas de ensayos y calibracion del laboratorio. Debido a que en la presente
tesis se elaborardn Unicamente los procedimientos de gestion, los requisitos

técnicos solamente seran enlistados.

* Generalidades

* Personal

* Instalaciones y condiciones ambientales

+ Meétodos de ensayo y de calibracién y validacién de los métodos
* Equipos

+ Trazabilidad de las mediciones

* Muestreo

* Manipulacion de los items de ensayo o de calibracién

* Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de
calibracion

* Informe de los resultados
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5. Documentacion del sistema

Existen niveles jerarquicos en la implementacion de la documentacion
referente a un sistema de gestion, estos pueden ordenarse en una piramide, en
cuya base se encuentran los formatos, listas y registros; en un sistema
documental, son los primeros en implementarse. En el siguiente nivel estan las
instrucciones de trabajo, seguido por los procedimientos de calidad y por ultimo
debe realizarse el manual de calidad, que esté en el nivel méas alto de la piramide.

Los beneficios mas significativos que aporta contar con un sistema
documentado son (ISO/TR 10013, 2010):

» Describir el sistema de gestion de la calidad.

* Proveer informacion para grupos de funciones relacionadas, de
manera tal que puedan entender mejor las interrelaciones.

* Ayudar a los empleados a comprender su funcion dentro de la
organizacién, dandoles asi un mayor sentido del propdsito e
importancia de su trabajo.

» Declarar la forma en que se llevaran a cabo las actividades para
lograr los requisitos especificados.

* Proveer evidencia objetiva de que los requisitos especificados han
sido alcanzados.

* Proveer un marco de operacion claro y eficiente.

* Proveer una base para el orden y el equilibrio dentro de la
organizacion.

* Proveer una base para la mejora continua.

* Proveer una base para evaluar la eficacia y adecuacion continua

del sistema de gestion de la calidad.
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5.1. Procedimientos

Un procedimiento es el detalle de las instrucciones secuenciales para
realizar una tarea de forma correcta. Estos pueden presentarse en forma de texto,
diagramas de flujo, tablas, una combinacion de éstas y cualquier otra forma que

estipule la organizacion de acuerdo a sus necesidades.

El contenido de un procedimiento puede variar dependiendo de la
complejidad que cada organizacion le adjudique. De acuerdo con la ISO 10013 -
Directrices para la documentacion de sistemas de gestion de la calidad- el

contenido con el que debe contar un procedimiento es el siguiente.
5.1.1. Titulo del procedimiento
El nombre con el cual se identifica el procedimiento.
5.1.2. Objetivo

En esta seccion se especifica el proposito que pretende cumplir la

elaboracion del procedimiento.
5.1.3. Alcance

El alcance implica delimitar los procesos a los cuales se aplicara el

procedimiento dentro del sistema de gestion de calidad.
5.1.4. Definiciones

Esta seccion no es obligatoria ya que no se especifica en la ISO 10013. Se
incluyen en los procedimientos a elaborar en la presente tesis debido a que
detalla los conceptos con sus respectivas definiciones necesarias para la

comprension del mismo por cualquier persona.

5.1.5. Responsabilidades

Se debe detallar al responsable de llevar a cabo cada una de las

actividades descritas en el procedimiento, asi como sus interrelaciones.
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5.1.6. Desarrollo de actividades

En esta seccién se describen las actividades en forma secuencial del

procedimiento. En general debe contener:

» Definicion de las necesidades de la organizacion, sus clientes vy
proveedores.

« Descripcion de los procesos mediante texto y/o diagramas de flujo
relacionados con las actividades requeridas.

» Establecimiento de qué debe hacerse, por quién o por qué funcion de la
organizacién; porqué, cuando, donde y como.

» Descripcion de los controles del proceso y de los controles de las
actividades identificadas.

» Definicion de los recursos necesarios para el logro de las actividades (en
términos de personal, formacion, equipos y materiales).

» Definicion de la documentacién apropiada relacionada con las actividades
requeridas.

» Definicion de los elementos de entrada y resultados del proceso.

« Definiciéon de las mediciones a tomar.

5.1.7. Documentos de referencia

En este apartado se coloca todo documento con el cual se relaciona el

procedimiento, por ejemplo: normas, legislaciones u otros procedimientos.

5.1.8. Registros

Deben especificarse los registros relacionados con el procedimiento,
identificados por su nombre y cédigo (si tuviera). Ademas debe establecerse el

meétodo requerido para completar, archivar y conservar los registros.
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5.1.9. Anexos

Se colocan documentos considerados cdmo apoyo para el procedimiento,

tales como: tablas, graficos, diagramas de flujo y formularios.
5.1.10. Control de cambios

Es necesario identificar y detallar los cambios efectuados al procedimiento
para llevar un control de los mismos.

5.1.11. Revisién, aprobacion y modificacion

Dentro del procedimiento debe quedar explicito el responsable de la

revisién y aprobacion del documento, asi como la fecha de su ultima modificacién.
5.2. Formato de los procedimientos

A continuacion, se presenta el formato y contenido con el que contaran los
procedimientos de gestion del laboratorio agronémico de la industria azucarera,
aunque puede utilizarse de forma general para otro laboratorio enfocado a
distintos ensayos, siempre y cuando se acople la informacién a los campos segun

sea el caso particular de uso.
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6. Laboratorio agronémico

El laboratorio agronémico sujeto a la presente investigacion es una unidad
de apoyo, interno a una organizacion. Cuenta con la infraestructura adecuada y
personal capacitado para llevar a cabo los ensayos que en él se realizan. Dicho
laboratorio tiene como objetivo principal realizar analisis de muestras de suelo,
tejido foliar, agua y jugos, que demanda o solicita cada programa de la
organizacion o bien para algun servicio externo. Por tejido foliar se entiende como
las hojas de la planta, en este caso cafa de azucar, las cuales se observan en la
Figura 3.

3
()
:
-}

Figura 3: Hojas de cafa de azlcar. Fuente: CENICANA, 2017

De acuerdo con el Centro de Investigacion de la Cafia de Azucar de
Colombia, CENICANA, el anélisis de suelo y foliar es un medio réapido y
econdmico que sirve de apoyo técnico para recomendar fertilizantes y enmiendas

en la mayoria de los cultivos de importancia econémica.

Segun el Laboratorio de servicios tecnologicos AGQ, los suelos se
analizan para conocer su fertilidad, disponibilidad de los nutrientes en el mismo y
enmiendas a realizar en pre-siembra o pre-plantacion, que concuerda con lo
especificado por CENICANA.
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Los analisis elaborados sirven para conocer los constituyentes de las
muestras, las concentraciones de dichos constituyentes y en general las
caracteristicas de las mismas (Ej. pH, textura). Uno de los aspectos que permite
determinar estos indicadores es la cantidad adecuada de fertilizante a agregar en

los campos para que no se haga en exceso 0 menor proporcion.
6.1. Ensayos de laboratorio

De acuerdo con el Centro Guatemalteco de Investigacion y Capacitacion
de la Cafia de Azlcar, CENGICANA, los analisis de suelos y foliares que se

elaboran en un laboratorio agronémico son:

6.1.1. pH del suelo

El pH o potencial de hidrégeno indica si una solucion es &cida o basica,
por la concentracion de iones hidronio en ella. De acuerdo con el Laboratorio de
servicios tecnologicos AGQ con esta medicion se sabra la reaccion que tendré el
suelo (si sera &cida o alcalina). Este caracter dara idea de la disponibilidad que
tendran en la solucién de suelo elementos como el fésforo y los micronutrientes,

muy sensibles a variaciones en este factor. Esto se hace con un potenciémetro.

Figura 4. Potenciémetro y conductimetro. Fuente: Propia
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6.1.2. Macronutrientes en suelos y foliares

Se llaman macronutrientes a los elementos que la cafia de azUcar necesita
en grandes proporciones. Se calcula su contenido en los suelos para inferir la
cantidad necesaria de fertilizante a agregar en ellos. Dichos macronutrientes son
el calcio, magnesio, sodio y potasio. La metodologia utilizada consiste en extraer,
a partir del suelo y foliares, una solucién que posteriormente es leida por un

espectrometro de absorcion atémica, mostrado en la Figura 5.

Figura 5. Espectrometro de absorcion atdbmica. Fuente: Propia

6.1.3. Micronutrientes en suelos y foliares

Estos elementos los requiere la planta en pequefias cantidades. Los
micronutrientes que se determinan son: hierro, manganeso, cinc y cobre. La
solucion utilizada para la extraccién es Mehlich | (Carolina del Norte) y consiste
en una mezcla de acido clorhidrico y sulfarico. La metodologia utilizada para la

cuantificacion es espectroscopia de absorcion atomica.
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6.1.4. Fosforo en suelos y foliares

El fosforo es otro nutriente que se determina en suelos para comprobar su
presencia o ausencia. En la primera etapa se utiliza una solucién extractora
denominada Mehlich 1y en la segunda etapa el extracto obtenido se analiza en
un espectrofotémetro UV-Vis, el cual se muestra en la Figura 6.

Figura 6. Espectrofotometro UV-Vis. Fuente: Propia

6.1.5. Conductividad eléctrica del suelo

Indica la salinidad del suelo. Dependiendo de este valor se conoce si el
cultivo a sembrar es tolerante al suelo o la estrategia a utilizar debe ser el
abonado y riego para conseguir el mejor resultado (Laboratorio de servicios
tecnologicos AGQ). El equipo utilizado para medir este parametro es el

conductimetro, presentado en la Figura 4.
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6.1.6. Humedad del suelo

El contenido de humedad en el suelo se realiza por medio de un método
gravimétrico utilizando como medio de secado un horno (Figura 7). La humedad
es la relacion, expresada en porcentaje, del peso de agua presente en una

cantidad de suelo y el peso de las particulas solidas.

Figura 7. Horno de secado. Fuente: Propia

6.1.7. Porcentaje de nitrogeno en foliares

Para determinar el contenido de nitrdgeno en las hojas de cafia se emplea
el método Kjeldhal, que consiste primero en someter la muestra a una digestion
acida para formar sulfato de amonio que, en exceso de hidréxido de sodio, genera
amoniaco, se destila y se titula para determinar el contenido de nitrégeno. El

destilador utilizado se presenta en la Figura 8.



Figura 8. Destilador de nitrégeno. Fuente: Propia

34
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l1l. JUSTIFICACION

Durante los ultimos afios la aplicacion de sistemas de gestion de calidad
en una organizacion se ha extendido a nivel nacional e internacional, debido a los
multiples beneficios que estos presentan: aumento de la satisfaccion del cliente,
reduccion de costos, mejora de la eficiencia y competitividad, prestigio a la
organizacioén, entre otros. En el caso especifico de los laboratorios proporciona
confianza y credibilidad de los resultados entregados a los clientes, validacion de
sus métodos y, en general, prevencion, disminuciéon o desaparicion de fallas en

los ensayos realizados.

En vista de las ventajas que se obtienen al contar con un sistema de este
tipo, en diciembre de 2016 se realiz6 una auditoria diagnostico en el laboratorio
agronoémico interno a una organizacion de la industria azucarera, para determinar
el grado de implementacion de la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005,

con miras a la acreditacién futura en dos de sus ensayos.

En dicho diagnéstico se evidencié que la organizaciébn no cuenta con la
documentacion de procedimientos de gestion propios del laboratorio, solamente
los que estan basados en la norma ISO 9001:2008. Por lo tanto, existe la
necesidad de cambiarlos o modificarlos para que se adapten a las necesidades
propias del laboratorio, que en muchos casos pueden ser mas flexibles. Sin
embargo, existen algunos procedimientos muy especificos que no estan
implementados en el sistema de gestion de calidad ISO 9001:2008 de la
organizacion; por lo mismo, dichos procedimientos deben ser desarrollados por

completo.
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Con la presente investigacion se busca mejorar el sistema documental
actual del laboratorio agronémico para los requisitos de gestién segun la norma
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005 que permitira lograr un avance
considerable para la posterior acreditacion de dos ensayos de acuerdo con el

cumplimiento de todos los requisitos de esta norma.
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V. OBJETIVOS

Objetivo General

Elaborar una propuesta de los procedimientos basados en la norma
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005: “Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y de calibracion”, requisitos de gestion para un

laboratorio agrondmico de la industria azucarera en Guatemala.
Objetivos Especificos

1. Evaluar el informe de auditoria diagnéstico realizado con anterioridad para
determinar los procedimientos de gestion faltantes en el laboratorio
agronoémico.

2. Definir el formato estandar con el que contaran los procedimientos de los
requisitos de gestion en el laboratorio.

3. Modificar y adaptar los procedimientos de gestion existentes de la norma
ISO 9001 a un sistema propio del laboratorio, basado en la norma
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005.

4. Elaborar los procedimientos de gestion faltantes en el laboratorio, basados
en la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005
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V. METODOLOGIA

La realizacién del trabajo de graduacién se bas6 en una serie de pasos
secuenciales que permiti6 mantener un orden cronoldogico y sistematico. En sintesis,
esta se baso en las herramientas de observacion in situ, entrevista con el personal

competente y revision documental.
1. Revision del informe diagnéstico

Es la primera etapa que se realizd, consistié en consultar el informe final
de auditoria diagnostico efectuada al laboratorio en diciembre de 2016, para
determinar el grado de implementacion de la norma respecto a los procedimientos

de gestion.
2. Revision de los procedimientos de gestién segun 1SO 9001

La organizacién a la cual pertenece el laboratorio agronémico ya cuenta
con la certificacion ISO 9001:2008; por tal razén, en esta segunda etapa se
revisaron los procedimientos de gestion en comun entre la ISO 9001 y la 17025.
Posteriormente, se modificaron y adaptaron a los requerimientos especificos del

laboratorio.
3. Entrevista al jefe de laboratorio

Seguidamente se efectud una visita a las instalaciones del laboratorio para
consultar con el jefe del mismo la forma de ejecutar cada una de las actividades de
gestion. La entrevista fue acompafada de observacion de dichas actividades a
manera de comprobacion. Se utilizé el siguiente formato para realizarla, las

preguntas variaron de acuerdo a cada punto de la norma que se evaluo.



39

NOMBRE DEL LABORATORIO

Fecha:

LOGO

FORMATO DE ENTREVISTA

ACCIONES CORRECTIVAS

NoO. Pregunta Si | No Observacion
1 ¢,Cuenta con procedimiento de
acciones correctivas?
2 | ¢Me lo podria mostrar?
¢.Sabe como se debe gestionar
3 | una accioén correctiva de acuerdo
a su procedimiento? Explique.
¢Abarca dicho procedimiento las
no conformidades detectadas,
4 | tanto en aspectos técnicos como
de implantacién del Sistema de
Calidad?
¢Sellevaacabouna
5 investigacion de las causas Y
consecuencias de estas no
conformidades? ¢ C6mo?
6 |Espacio para otras preguntas.
ACCIONES PREVENTIVAS
No. Pregunta Si | No Observacion
1 ¢,Cuenta con procedimiento de

acciones preventivas?
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4. Entrevista al personal

Se visitd nuevamente el laboratorio para entrevistar al técnico I, a fin de
demostrar y comprobar lo especificado en la entrevista al jefe del mismo. Se utilizé

el mismo formato de la entrevista anterior.
5. Redaccion de borradores

Una vez recabada la informacion necesaria en los pasos anteriores, se
procedio a elaborar los primeros borradores de los procedimientos, de acuerdo a el

formato presentado.
6. Comprobacion de procedimientos

Los procedimientos redactados se comprobaron in situ para corroborar que
éstos concordaran con las actividades realizadas dentro del laboratorio.

7. Primera entrega de procedimientos propuestos

Luego de efectuada la comprobacion, se requirieron ciertos cambios, se
procediod a realizarlos para posteriormente contar con la primera propuesta de los

procedimientos.
8. Revisién por el jefe de laboratorio

Los procedimientos propuestos se entregaron al jefe de laboratorio para su
revision y aprobacion.

9. Entrega final de procedimientos propuestos

Se efectuaron los cambios propuestos por el jefe de laboratorio para hacer

entrega de los procedimientos finales.
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VI. RESULTADOS

Los resultados obtenidos para la presente investigacion fueron:
procedimientos basados en la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005,
para los requisitos de gestion en un laboratorio agronémico de la industria

azucarera en Guatemala, los cuales se presentan a continuacion.
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VD001 -PROCEDIMIENTO DE REVISION DE
SOLICITUD DE ENSAYOS, OFERTAS Y CONTRATOS

LABORATORIO AGRONOMICO
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'(\ LABORATORIO AGRONOMICO Cvogég‘l’:
g Fngicana PROCEDIMIENTO DE REVISION DE SOLICITUD DE ENSAYOS,
LN OFERTAS Y CONTRATOS

Version: 1 Fecha de emisién: 8 de octubre de 2017 | Pagina: 1/3
1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos a seguir por el personal del laboratorio de suelos
y foliares para gestionar los pedidos, determinar la oferta con la que se cuenta y
realizar el contrato con el cliente para efectuar el ensayo.

2. ALCANCE

El presente procedimiento se emplea para revisar pedidos, ofertas y
contratos llevados a cabo con el laboratorio de suelos y foliares.

3. DEFINICIONES

3.1. Contrato: acuerdo vinculante.

3.2. Ensayo: determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un
procedimiento.

3.3. Oferta: servicios que ofrece un laboratorio.

3.4. Revisién: actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacién
y eficacia del sistema, objeto de la revision para alcanzar unos objetivos
establecidos.

3.5. Solicitud: pedido de algun ensayo definido en un documento.
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LABORATORIO AGRONOMICO

Caodigo:
VD001

PROCEDIMIENTO DE REVISION DE SOLICITUD DE ENSAYOS, OFERTAS Y CONTRATOS

Version: 1

Fecha de emisién: 8 de octubre de 2017

Péagina: 2/3

4. DESARROLLO DE ACTIVIDADES

No. Actividad

Descripcién

Documento/Registro

Responsable

Llenar solicitud de
1 | proyeccion de
muestras

Cada profesional encargado de su area llena la
solicitud de proyeccion de muestras o0 ensayos
gue se llevaran a cabo durante la zafra, para
hacer una estimacion de capacidad en el
laboratorio.

e Solicitud de
proyeccién de
muestras

Jefe de laboratorio
Personal profesional

El digitador de datos del laboratorio llena el
archivo de solicitud de analisis, que incluye el

> Llenar solicitud de | nombre del ensayo solicitado, el area al cual | ¢ Archivo de solicitud Digitador de datos del
andlisis pertenecen las muestras y el tiempo de entrega de analisis laboratorio
de resultados. Se asigna la version del
documento.
e Solicitud de
Evaluacion de la | De acuerdo al area que pertenecen las muestras, proyeccién de Digitador de datos del
3 | solicitud de | se verifica si el ensayo solicitado esta contenido muestras Ial:?oratorio
analisis dentro de la solicitud de proyeccién de muestras. | ¢ Archivo de solicitud
de andlisis

4 Realizar contrato

Se aceptan las muestras y se procede a
ingresarlas al laboratorio.

e Archivo de solicitud
de analisis (contrato)

Jefe del laboratorio
Técnico | de laboratorio
Digitador de datos del
laboratorio

Registro de
revisiones y

5 o
modificaciones al
contrato

Si se lleva algin cambio al contrato, este se
informa al cliente y a todo el personal. Debe ser
acordado mutuamente entre el jefe de laboratorio
y el cliente.

e Registro de
revisiones y
modificaciones

Jefe de laboratorio
Personal profesional
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e LABORATORIO AGRONOMICO %05163(1)1
—\elElcana PROCEDIMIENTO DE REVISION DE SOLICITUD DE ENSAYOS,
- OFERTAS Y CONTRATOS

Version: 1 Fecha de emisién: 8 de octubre de 2017 | Pagina: 3/3

5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

5.1. NTG/ISO/IEC 17025. Requisitos Generales de Competencia de
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.
5.2. VD032 -Mapa de Procesos de la organizacién

6. CONTROL DE CAMBIOS

Hasta la fecha no se ha llevado a cabo ningtn cambio al procedimiento.

Elaborado por:
Técnico | de laboratorio

Revisado por:
Jefe de laboratorio

Aprobado por:
Director general

Fecha: 08/10/2017

Fecha: 09/11/2017

Fecha:
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VD002 -PROCEDIMIENTO DE COMPRAS DE
SERVICIOS Y SUMINISTROS

LABORATORIO AGRONOMICO
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P - Codigo:

(\_ ) LABORATORIO AGRONOMICO VD002

= engicana

N PROCEDIMIENTO DE COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS
Version: 1 Fecha de emisién: 8 de octubre de 2017 | Pagina: 1/4

1. OBJETIVO

Definir el proceso para realizar las compras de servicios, reactivos, equipos,

cristaleria y demas suministros del laboratorio necesarios para efectuar los ensayos.

2.

ALCANCE

El procedimiento es aplicable a los aspectos logisticos para la compra de

servicios y suministros del laboratorio. La requisicion de compra se lleva a cabo por
el laboratorio, mientras que la gestion de la misma la efectia el area de

Admin

3.

3.1.
3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

istracion.

DEFINICIONES

Compra: adquisicion de algun bien o servicio a cambio de dinero.

Ensayo: determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un
procedimiento.

Requisicion: documento que debe llenarse para solicitar la autorizacién de
una compra.

Revision: actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion
y eficacia del sistema, objeto de la revision para alcanzar unos objetivos
establecidos.

Suministros: producto que se considera necesario para un fin determinado.
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4. DESARROLLO DE ACTIVIDADES

No. Actividad Descripcién Documento/Registro Responsable
e Seleccién y evaluacion

Seleccion del Para ello se toman en cuenta I'qs criterios estaplrecidos gfo dugig\s/eeodog?esrvicigi Jefe de laboratorio

1 proveedor en el documento: Seleccion y evaluacion de externos Encargado de
proveedores de productos o servicios externos. - compras
e Autoevaluacion  para
proveedores

Verificar e Inventario de

necesidad de | De labase de datos de proveedores aprobados, el jefe SUMiNistros
2 | servicio 0 | de laboratorio evalla la necesidad de adquirir algin Jefe de laboratorio

existencia de | servicio o suministro. * Coptrol . de

suministro calibraciones

Elaborar Se le indica al digitador de datos las caracteristicas o e Requisicin orden de Jefe de laboratorio
3 | requisicibn de la | requisitos de la compra a realizar para llenar la conﬁ ra Digitador de datos

compra requisicion de compra. P del laboratorio
4 Autorizacion para | La requisicion debe ser autorizada para proceder a | ¢  Requisicion orden de \IJD(IaerCtgcrag(la;eLiidad

cotizar cotizar el servicio o suministro compra -~ .

administrativa
Al tener seleccionada una oferta entre las o Director general

Autorizacion y | cotizaciones se procede a autorizar la compra. | ¢ Cotizaciones Jefe de la unidad

5 | realizacion de la | Cuando las compras se realizan al crédito se emite un | ¢  Vale/orden de compra

compra

vale/orden de compra. Cuando es al contado se emite
un cheque o efectivo

Cheque boucher

administrativa
Contador general
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No. Actividad Descripcién Documento/Registro Responsable
_Cuando_,se reC|ben_ los suministros comprados,_]a Requisicion orden de
inspeccion se realiza comparando la informacion compra
Verificacion de | contenida en la requisicibn orden de compra y/o S
6 | servicios o | vale/orden de compra (dejando evidencia escrita) y el Cotizaciones * Encargado de
L L - . e Vale/orden de compra compras
suministros producto o servicio adquirido segun los criterios p_'
definidos en el documento seleccién y evaluacion para Control de devolucion
proveedores y productos o servicios externos. de productos
Se entrega el producto o servicio al solicitante, quién Factura o documento
Entrega del razona Ie_l _factura 0 documento de pago con su fir_m_a de pago _ . Pintq/Mensajero
7 | servicio o | Para verificar que se obtuvo el producto o servicio Boleta de ingreso de | ¢ Solicitante
suministro segun lo requerido y/o adecuqdo para su uso previsto. producto e Encargado de
Para los productos que necesitan ser almacenados se Boleta de egreso de bodega
ubican en la bodega. producto
Se evallia y reevalla al proveedor segun los criterios Evaluacion para
definidos en el documento seleccién y evaluacion para
dores y productos o servicios externos. En caso proveedores de
provee yp - productos externos
de que un proveedor tenga una evaluacidn no Evaluacion para
8 Evaluacion del | satisfactoria se le reevaluara en no mas de tres meses roveedores de | ® Jefe de la unidad
proveedor después de la evaluacién y tendra derecho a un provee administrativa
maximo de tres reevaluaciones, si persiste la serwmos.,,extemos
calificacion no satisfactoria se le enviard una Evaluacion para
notificacion del Jefe de la unidad administrativa con la proveedores de servicio
disposicién tomada. de Interet
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-\/ PROCEDIMIENTO DE COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS
Version: 1 Fecha de emisién: 8 de octubre de 2017 | Pagina: 4/4

5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

5.1. NTG/ISO/IEC 17025. Requisitos Generales de Competencia de
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.
5.2. VD032 -Mapa de Procesos de la organizacion.

6. CONTROL DE CAMBIOS

Hasta la fecha no se ha llevado a cabo ningan cambio al procedimiento.

Elaborado por:
Técnico | de laboratorio

Revisado por:
Jefe de laboratorio

Aprobado por:
Director general

Fecha: 08/10/2017

Fecha: 09/11/2017

Fecha:
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Version: 1 Fecha de emisién: 9 de octubre de 2017 | Pagina: 1/3
1. OBJETIVO

de alg

Establecer el procedimiento a seguir para la atencion y resolucion de quejas
an resultado que no cumpla con los requisitos del cliente, que permita una

mejora en el servicio y en el sistema de gestion de calidad del laboratorio.

2.

de clie

ALCANCE

El alcance de este procedimiento se extiende al manejo de todas las quejas
ntes, cuyos requisitos no han sido cumplidos por el laboratorio y que se hace

necesario gestionar para evitar su recurrencia.

3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

DEFINICIONES

Accidn correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion indeseada.

Cliente: persona que utiliza los servicios de una organizacion. En este caso
los clientes son los responsables de cada area de investigacion.
Correccién: accion tomada para eliminar una no conformidad detectada que
requiere de una accion inmediata.

Ensayo: determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un
procedimiento.

Queja: expresion de insatisfaccion con la conducta o la accién de los
servidores publicos o de los particulares que llevan a cabo una funcion.
Requisito: necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

Revision: actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion
y eficacia del sistema, objeto de la revision para alcanzar unos objetivos
establecidos.

Satisfaccion del cliente: percepcion del cliente sobre el grado en que se
han cumplido sus requisitos.

Solicitud: pedido de algun ensayo definido en un documento.
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4. DESARROLLO DE ACTIVIDADES

No. Actividad

Descripcién

Documento/Registro

Responsable

Evaluar la
1 satisfaccion al
cliente

Dicha evaluacion se realiza
anualmente. De esta surgen quejas
que el cliente deja plasmadas en
un formato, las cuales deberan ser
tratadas por el laboratorio.

Boletas de evaluacion de la
percepcion de la satisfaccion del
cliente del laboratorio

Resumen de la evaluacion de
importancia y la percepcion de la
satisfaccion del cliente del laboratorio

Director general
Representante de la
direccion

Andlisis de las

Se evaltan las quejas realizadas

Resumen de la evaluacién de
importancia y la percepcion de la

Director general

uejas or los clientes del laboratorio. X Z . . f laboratori
que] P satisfaccion del cliente del laboratorio Jefe de laboratorio
Director general
o . Jefe de laboratorio
Se lleva a cabo de acuerdo al Procedimiento de acciones Representante de la
Resolucién de L . correctivas y acciones preventivas epres
3 quejas procedimiento de acciones Registro de acciones correctivas direccion
correctivas y preventivas. : : . Persona que identifico la
Registro de acciones preventivas :
queja
Personal hominado
Director general
Procedimiento de acciones Representante de la
4 Seguimiento  de | Se debe verificar la efectividad con correctivas y acciones preventivas direccién

quejas

la que las quejas fueron resueltas.

Registro de acciones correctivas
Registro de acciones preventivas

Persona que identifico la
queja
Personal nhominado
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5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

5.1. NTG/ISO/IEC 17025. Requisitos Generales de Competencia de
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

5.2. VD032 -Mapa de Procesos de la organizacion.

5.3. VD007 -Procedimiento de acciones correctivas y acciones preventivas.

6. CONTROL DE CAMBIOS

Hasta la fecha no se ha llevado a cabo ningn cambio al procedimiento.

Elaborado por:
Técnico | de laboratorio

Revisado por:
Jefe de laboratorio

Aprobado por:
Director general

Fecha: 09/10/2017

Fecha: 09/11/2017

Fecha:
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1. OBJETIVO

Describir de forma sistematica el procedimiento que debe seguir la direccion

general para llevar a cabo las revisiones del sistema de gestion de calidad del
laboratorio y comprobar que se mantenga la eficacia del mismo e, introducir los
cambios y mejoras necesarios.

2.

y docu

3.
3.1.
3.2.
3.3.
3.4.

3.5.

3.6.
3.7.

3.8.

3.9.

ALCANCE

Este procedimiento es aplicable para revisar todos los procesos, actividades
mentos del laboratorio, incluye tanto aspectos administrativos como técnicos.

DEFINICIONES

Accidn correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion indeseada.

Accion preventiva: accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad potencial u otra situacién potencial no deseable.

Correccién: accion tomada para eliminar una no conformidad detectada que
requiere de una accion inmediata.

Ensayo: determinacién de una o mas caracteristicas de acuerdo con un
procedimiento.

Politica: intenciones y direccion de una organizacion, como las expresa
formalmente su alta direccion.
Queja: expresion de insatisfaccion con la conducta o la accién de los

servidores publicos o de los particulares que llevan a cabo una funcion.
Requisito: necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

Revisién: actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion
y eficacia del sistema, objeto de la revisibn para alcanzar unos objetivos
establecidos.

Satisfaccion del cliente: percepcion del cliente sobre el grado en que se
han cumplido sus requisitos.
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4. DESARROLLO DE ACTIVIDADES

No. Actividad

Descripcién

Documento/Registro

Responsable

Revision de la
1 | politica de calidad
del laboratorio

El jefe de laboratorio debe
asegurar que cada afio se revisa la
politica de calidad para adaptarla a
sus principios y propositos. El
Director general asegura que dicha
politica sea la adecuada para el
laboratorio.

Politica de calidad del laboratorio
Registro de revisiones por la direccién

Jefe de laboratorio
Director general

Revision de los
2 | procedimientos
de laboratorio

Cada afio se deben revisar los
procedimientos internos y demas
documentos del laboratorio para
garantizar su actualizacion.

Todos los procedimientos del sistema
de gestion

Manual de métodos de laboratorio
Registro de revisiones por la direccién

Jefe de laboratorio
Director general

Evaluacion de los

Se deben analizar si las no

conformidades encontradas fueron

Procedimiento de acciones
correctivas y acciones preventivas

resultados de . : . . .
3 auditorias cerradas, de no ser asi, proceder a Registro de acciones correctivas Director general
internas realizar las correspondientes Registro de acciones preventivas
acciones. Registro de revisiones por la direccion
Ejecucion de gc?cio?w):aasmclgirirgctil\c/);s rengZt/rgrS\tivgg Procedimiento de acciones
Jec . as y p correctivas y acciones preventivas
acciones para determinar si se cumple con ) . . .
4 . . ; Registro de acciones correctivas Director general
correctivas o | ambas, si son efectivas y no se Reqistro de acciones preventivas
preventivas trata Gnicamente de correcciones a 9 P

errores.

Registro de revisiones por la direccién

Evaluacion  por
5 | organismos
externos

Los resultados de auditorias
externas deben ser revisados para
comprobar el cumplimiento de los
hallazgos especificados.

Informe de auditoria externa
Registro de revisiones por la direccion

Director general
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No. Actividad

Descripcién

Documento/Registro

Responsable

Analisis de las
6 | comparaciones
interlaboratorios

El jefe de laboratorio realiza dichas
comparaciones 'y el Director
general debe asegurarse que se
sigan efectuando.

Registro de revisiones por la direccion

Director general
Jefe de laboratorio

Revision de
cambios en el
7 | volumen y el tipo
de trabajo
efectuado

Realizarse una vez al afio.

Registro de revisiones por la direccién

Director general

Retroalimentacién
8 | de los clientes y
quejas

Anualmente se evalia la
percepcion del cliente para
determinar mejoras al sistema y
servicio.

Boletas de evaluacion de la
percepcion de la satisfaccién del
cliente del laboratorio

Resumen de la evaluacién de
importancia y la percepcion de la
satisfaccion del cliente del laboratorio

Director general
Representante de
direccion

la

Seguimiento y
medicibn de la

Cuatrimestralmente se realiza el
seguimiento y medicion de los
procesos del sistema de gestion de
la calidad del laboratorio

Plan operativo

Informes cuatrimestrales a direccion
general

Evaluacion de procesos del plan
operativo

Evaluacion de procesos del plan
administrativo

Director general

9 eficacia del
sistema
Efectuar

10 conclusion de la

revision por la
direccion

Como salidas del proceso de
revisiones por la direcciébn se
detectan oportunidades de mejora,
la necesidad de hacer cambios o
de si se requieren mas recursos.

Registro de revisiones por la direccion

Director general
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5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

5.1. NTG/ISO/IEC 17025. Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios
de Ensayo y Calibracion.

5.2. VD032 -Mapa de Procesos de la organizacion.

5.3. VD007 -Procedimiento de acciones correctivas y acciones preventivas.

5.4. VDO038 -Manual de métodos de laboratorio.

6. CONTROL DE CAMBIOS

Hasta la fecha no se ha llevado a cabo ningtin cambio al procedimiento.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Técnico | de laboratorio Jefe de laboratorio Director general

Fecha: 12/10/2017 Fecha: 09/11/2017 Fecha:
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1. OBJETIVO

identifi
accion

Detallar las actividades secuenciales para tratar las no conformidades
cadas, desde la evaluacion de sus causas hasta la implementacion de la
correctiva en el sistema de gestion de calidad del laboratorio, con la finalidad

de prevenir su recurrencia.

2.

ALCANCE

El presente procedimiento puede ser utilizado para gestionar todas las no

conformidades que surgen durante las actividades efectuadas por el laboratorio.

3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.
3.7.

3.8.
3.9.

DEFINICIONES

Accidn correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion indeseada.

Accion preventiva: accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad potencial u otra situacion potencial no deseable.

Correccién: accion tomada para eliminar una no conformidad detectada que
requiere de una accion inmediata.

Diagrama de Ishikawa: representaciéon grafica del conjunto de causas que
dan lugar a una consecuencia, o0 bien el conjunto de factores (en las espinas)
gue contribuyen a generar un efecto comun (en la cabeza del diagrama).
Metodologia de los 5 porqués: método basado en realizar preguntas para
explorar las relaciones de causa-efecto que generan un problema en
particular. El objetivo final de los 5 porqués es determinar la causa raiz de un
defecto o problema.

No conformidad (NC): incumplimiento de un requisito.

Personal nominado: persona que sera responsable de darle seguimiento a
la no conformidad.

Potencial no conformidad (PNC): posible incumplimiento de un requisito.
Revisién: actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion
y eficacia del sistema, objeto de la revisibn para alcanzar unos objetivos
establecidos.
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4. DESARROLLO DE ACTIVIDADES

4.1. Procedimiento
No. Actividad Descripcién Documento/Registro Responsable
Identificar reqistrar Estas son identificadas por medio de auditorias Registro de acciones
y Teg internas o externas, quejas de los clientes o gistr Personal
una no conformidad o S . correctivas parte A .
1 otencial no proveedores, evaluacion al plan operativo, Redistro de acciones profesional
Eonformidad evaluacion al plan administrativo, revision al regentivas arte A Personal técnico
sistema de gestion, entre otros. prev P
. Analizar si efectivamente se trata de una no Registro de acciones
Evaluacion de la no . . . . .
> | conformidad o potencial conformidad o potencial no conformidad. Silo es, correctivas parte A Representante de
J0p proceder con su tratamiento. En caso contrario Registro de acciones la direccion
no conformidad .
cerrarla. preventivas parte A
Nominar a un Registro de acciones
3 responsable de la no | Se hace con la finalidad de que esta persona correctivas parte A Representante de
conformidad o potencial | maneje la no conformidad. Registro de acciones la direccién
no conformidad preventivas parte A
Identificar la causa de la | Esto se hace utilizando el Diagrama de Ishikawa o Registro de acciones
4 | MO conformidad o | la Metodologia de los 5 Porqués, posteriormente correctivas parte By C Personal
potencial Nno | se proponen acciones correctivas o preventivas, Registro de acciones nominado
conformidad dependiendo del caso. preventivas parte By C
Registro de acciones
5 Infgr_m_ar acerca del Se le informa al Representante de la direccion. corr(_ectwas parte C Pers_onal
analisis realizado Registro de acciones nominado
preventivas parte C
Registro de acciones
s Se determina si el andlisis efectuado procede. En correctivas parte C Representante de
6 | Evaluar el analisis ; P ) ; . L
caso contrario, devolverlo para un nuevo analisis Registro de acciones la direccién
preventivas parte C
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No. Actividad Descripcién Documento/Registro Responsable
e Registro de acciones
7 Implantar los planes de | Deben implantarse las acciones correctivas o correctivas parte D Personal
accion acciones preventivas aprobadas. e Registro de acciones nominado
preventivas parte D
Esto se lleva a cabo para los resultados de las | ¢ Registro de acciones :?j?arr]st(i)f?c% la Nguﬁ
8 Registrar y revisar los | acciones correctivas o acciones preventivas correctivas parte E PNC
resultados tomadas y replantear acciones hasta que los | ¢ Registro de acciones Personal
resultados sean favorables. preventivas parte E :
nominado
Representante de
. . la direccién
e Registro de acciones Personal
Cerrar la no | Procede cuando la accién correctiva o accion correctivas parte F .
9 . ; . ) . nominado
conformidad preventiva es efectiva. e Registro de acciones Persona que
preventivas parte F identifico la NC o
PNC
NOTA:

Si se detecta una no conformidad, tratarla con una acciéon correctiva.

Si se detecta una potencial no conformidad, tratarla con una accién preventiva.
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4.2. Criterios para las no conformidades

Para determinar si una no conformidad debe ser tratada como una accion
correctiva 0 como una correccion, los criterios son los siguientes:

Accién Correctiva o Accién Preventiva

e Sj afecta la eficacia del SGC
e Sjes recurrente
e Sinecesita analisis de causa

Correccion (No procede accion correctiva ni preventiva)

e Esaislado
e No necesita andlisis de causa

5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

5.1. NTG/ISO/IEC 17025:2005. Requisitos Generales de Competencia de
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

6. CONTROL DE CAMBIOS

No. de cambio Seccidn Descripcion Fecha
1 4.1, punto 9 Se agrego el punto 9 04/09/2017
2 4.1 Se elimind un punto 19/10/17
3 41, punto1 | S€agregola palabra 19/10/17
registrar
4 4.1, punto 7 Se agrego el punto 7 19/10/17
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Técnico | de laboratorio Jefe de laboratorio Director general

Fecha: 04/10/2017 Fecha: 09/11/2017 Fecha:
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos para identificar, crear, actualizar, controlar y
gestionar los documentos y registros del sistema de gestion de calidad del
laboratorio.

2. ALCANCE

El procedimiento es aplicable a todos los documentos y registros, internos y
externos, que conforman el sistema de gestion de calidad del laboratorio.

3. DEFINICIONES

3.1. Documento: informacién documentada que se mantiene. Informacion y su
medio de soporte, el medio de soporte puede ser: papel, disco magnético,
Optico o electronico, fotografia 0 muestra patron o una combinacion de estos.

3.2. Obsoletos: si el documento es externo indica que su vigencia ha caducado.
Si el documento, registro o formato es interno indica que existe una nueva
version.

3.3. Registro: informacién documentada que se conserva. Documento que
presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefadas.
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4. DESARROLLO DE ACTIVIDADES

Documento /

No. Actividad Descripcion registro Responsable
Lista maestra Ver lista
La procedencia de la informacién documentada se determina en la de maestra de
columna ORIGEN de la Lista Maestra de Documentos y de la Lista documentos documentos y
Maestra de Registros (indican si son internos o externos). Lista maestra lista maestra
de registros de registros
a) Estos son identificados o descritos segun lo que aparece en la
columna NOMBRE DEL DOCUMENTO de la Lista Maestra de
Documentos y de la Lista Maestra de Registros. Lista maestra Ver lista
de maestra de
Ademas, todos los documentos del sistema se identifican con documentos documentos vy
Creacion y un cdodigo alfanumé,rico que indi.c,a el tipo -,fo_rmato (VF) o Lista .maestra lista ‘maestra
actualizacion de docum_ento (VD)—.y namero dg version de tres digitos (001); esto de registros de registros
1 documentos y se realiza con el fin de prevenir el uso no adecuado de formatos
registros 0 documentos obsoletos. :
Lista maestra Ver lista
b) El formato y medio de soporte se indica en la columna MEDIO de maestra de
de la Lista Maestra de Documentos y de la Lista Maestra de documentos documentos y
Registros. Lista maestra lista maestra
de registros de registros
¢) Los documentos son revisados por el jefe de laboratorio una Lista maestra Ver lista

vez al afio. Los documentos y registros son creados por la
persona que aparece en la columna ELABORADO POR en la
Lista Maestra de Documentos y en la Lista Maestra de
Registros. Estos son aprobados o re aprobados por la persona
gue aparece en la columna APROBADO POR en ambas listas.

de

documentos
Lista maestra
de registros

maestra de
documentos y
lista maestra
de registros
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No.

Actividad

Descripcién

Documento /
registro

Responsable

Control de
informacion

la

La informacién documentada se controla para asegurar que:

a)

Esté disponible y sea idénea para su uso por lo que se ha definido
gue las personas que tienen acceso al documento, son aquellas
gue aparecen en la columna USUARIOS de la Lista Maestra de
Documentos y Lista Maestra de Registros. Los instructivos,
manuales y demas documentos se encuentran en una zona
especifica del laboratorio. La recuperacién, acceso o consulta a los
registros electrénicos por parte del personal del laboratorio, se hace
a través de la plataforma digital y en las carpetas electrénicas. Los
registros impresos se obtienen fisicamente de los lugares de
almacenamiento seguin se establecié en las carpetas fisicas de
control de documentos del proceso. La frecuencia de revision y/o
colaboracién aparece en la columna frecuencia de la Lista Maestra
de Documentos y Lista Maestra de Registros.

Lista maestra
de
documentos
Lista maestra
de registros

Ver lista
maestra de
documentos y
lista maestra
de registros

b)

Esté protegida adecuadamente: Los documentos y registros
impresos se protegen en las carpetas fisicas, y los electrénicos de
la plataforma digital se protegen mediante backup mensual y en las
carpetas electronicas, mediante el uso de antivirus, backups
cuatrimestrales y un UPS de soporte para el servidor. El acceso a
documentos y registros se protege al determinar en la Lista Maestra
de Documentos y Lista Maestra de Registros las personas con
acceso permitido en la columna USUARIO.

Lista maestra
de
documentos
Lista maestra
de registros

Ver lista
maestra de
documentos y
lista maestra
de registros

Para el control de la informacibn documentada, se abordan las
siguientes actividades:

a)

Se toman medidas para la distribucién (columna USUARIOS);
acceso Yy recuperacion (columna MEDIO), y uso (columna
NOMBRE DEL DOCUMENTO) todos de la Lista Maestra de
Documentos o de la Lista Maestra de Registros.

Lista maestra
de
documentos
Lista maestra
de registros

Ver lista
maestra de
documentos y
lista maestra
de registros
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No. | Actividad Descripcién Documento ! Responsable
registro
b) También para el almacenamiento y preservacion segun lo indicado
en las columnas MEDIO Y TIEMPO DE RETENCION de la Lista
Maestra de Documentos y de la Lista Maestra de Registros.
Lista maestra Ver lista
Ademas, los documentos del Sistema de Gestion de Calidad que de maestra de
se han recibido por fax se fotocopian para asegurar la conservacién documentos documentos y
de la informacién.  Los documentos hechos a mano no deben Lista maestra lista maestra
tener tachones y borrones. Si es necesario hacer enmienda de la de registros de registros
informacion, se debe hacer al lado del dato erréneo, dejar
constancia del cambio que se hizo e indicar quién es el responsable
del cambio de informacién, por medio de una firma.
c¢) Los documentos o registros impresos se almacenan -0 estan
, | Control de la referidos- en las carpetas fisicas, y los electrénicos en la plataforma

informacion

digital y en las carpetas electronicas. Los documentos técnicos que
almacena el laboratorio son:
e Observaciones originales de los ensayos o calibraciones.
e Datos o informaciéon complementaria.
e Suficiente informacion para establecer la secuencia de la
auditoria.
e Reqgistros de calibracion.
e Registros del personal.
e Copias de cada informe de ensayo o certificado de
calibracion.
e Personal responsable de la toma de muestras.
e Personal responsable de los ensayos y calibraciones.
e Personal responsable de revisar los resultados.

Lista maestra
de
documentos
Lista maestra
de registros

Ver lista
maestra de
documentos y
lista maestra
de registros
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o L Documento /
No. Actividad Descripcion registro Responsable
Esto se indica en la columna MEDIO de la Lista Maestra de Registros.
Los cambios de estado (vigente y obsoleto) de los documentos
impresos, se identifican de acuerdo a su posicion en las carpetas de
cada proceso; y los cambios de estado de los electrénicos, en la e Ver lista
seccién de vigentes y obsoletos en la plataforma digital. Para el caso Lista maestra maestra de
Control de la de las carpetas electrénicas los documentos contenidos en ellas son de documentos documentos
2 informacién vigentes.Para el caso de los manuales, los procedimientos y ciertos Lista maestra y lista
documentos que lo requieran, se maneja un historial de cambios anexo de registros maestra de
al documento, que tiene el siguiente formato: registros
No. de cambio Seccidn Descripcién Fecha
Todo el personal firma un acuerdo de confidencialidad al momento de
ser contratado para evitar fuga de informacion del Iaboratorio: Dicha Acuerdo de | o Todo ol
3 | Confidencialidad informacion puede salir Gnicamente con la autorizamén.del jefe de confidencialidad personal del
laboratorio o solicitar al cliente su aprobacion para ser divulgada. La 6 imparcialidad laboratorio
propiedad del cliente mantenida de forma digital se protege con acceso P
restringido.
En la columna TIEMPO DE RETENCION DEL DOCUMENTO EN
OBSOLETOS de la Lista Maestra de Documentos y la columna
TIEMPO DE RETENCION DEL REGISTRO EN OBSOLETOS de la . Ver lista
Lista Maestra de Registros se indica cuanto tiempo se retendrd la Lista maestra maestra de
., informacidon documentada en el archivo de OBSOLETOS. Si los
Conservacion y . de documentos documentos
4 disposicion document_o’s obsoletos_ son mantenidos por factores !egale_s_ 0 por Lista maestra y lista
preservacion del conocimiento se marcan como tal. La disposicion que d6 reqisiros maestra de
se dard a los mismos se indica en la columna DISPOSICION DEL 9 .
DOCUMENTO EN ARCHIVO INACTIVO o DISPOSICION DEL registros
REGISTRO EN ARCHIVO INACTIVO, de ambas listas, indicando el
medio y el tiempo que se retendran.
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5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

5.1. NTG/ISO/IEC 17025. Requisitos Generales de Competencia de
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

6. CONTROL DE CAMBIOS

No. de Seccién Descripcion Fecha
cambio
Se modificé el procedimiento para
8 1,2y3 cumplir con los requisitos de la 25-07-2017
norma ISO 9001:2015

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Técnico | de laboratorio | Jefe de laboratorio Director general
Fecha: 02/10/2017 Fecha: 09/11/2017 Fecha:
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Version: 1 Fecha de emisién: 10 de octubre de 2017 | Pagina: 1/4
1. OBJETIVO

Describir las acciones que deben ser tomadas en el laboratorio cuando algun
resultado de los ensayos no cumple con los requisitos de calidad o del cliente.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todos los ensayos no conformes que se
presenten en el laboratorio.

3. DEFINICIONES

3.1. Accidén correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion indeseada.

3.2. Correccion: accion tomada para eliminar una no conformidad detectada que
requiere de una accion inmediata.

3.3. Ensayo: determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un
procedimiento.

3.4. No conformidad (NC): incumplimiento de un requisito.

3.5. Trabajos de ensayos no conformes: resultado de un ensayo que no
cumple los requisitos.
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4. DESARROLLO DE ACTIVIDADES

4.1. Procedimiento
No. Actividad Descripcion Documento/Registro Responsable
El técnico | de laboratorio revisa los : g:]ci(ij\%ncoéiil?)ztgﬁelos y foliares Técnico ' I de
Identificar el | resultados de los ensayos y de acuerdo a su . laboratorio
1 | resultado no | competencia identifica algtn valor erréneo. | ® Archivo de reportes . Personal
conforme La identificacién de un ensayo no conforme | ® Boletas de evaluacion de la profesional
también puede realizarla un cliente. percepcion de la s_at|sfaCC|on al Cliente
cliente de laboratorio
El técnico | de laboratorio informa por escrito
Informar al auxiliar | al auxiliar de laboratorio acerca de la Técnico | de
2 |acerca de la | deteccidnyla correccion o accion correctiva | ¢  Registro de ensayo no conforme laboratorio

identificacion

que debe efectuar, dejando registro del
mismao.

El auxiliar responsable del ensayo debe
repetir la prueba. Al resultado obtenido le
antepone la letra “R” para identificar que fue

Cuaderno de datos
Archivo calculos suelos y foliares
Archivo de reportes

Jefe de laboratorio

si éste procede.

Archivo de reportes

Tratamiento del . . L . Técni I
3 | producto no la prueba repetida. Si en dado caso el Procedimiento de  acciones Ia(le)(é)ract?)rio de
trabajo no conforme puede volver a ocurrir, correctivas y acciones "
conforme : S X . Auxiliares de
debe seguirse el procedimiento de acciones preventivas laboratorio
correctivas y acciones preventivas para | e Registro de acciones correctivas
eliminar las causas del ensayo no conforme. | o Registro de acciones preventivas
Segunda  revision El técnico | de laboratorio vuelve a revisar | ¢ Cuaderno de datos Técnico | de
4 los resultados del ensayo repetido, e indica i 2 i .
de resultados yo rep Archivo calculos suelos y foliares laboratorio
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No. Actividad Descripcién Documento/Registro Responsable
Jefe de laboratorio
. El digitador de datos elabora el reporte de Técnico I de
5 zrlelilszizr reporte de analisis con los datos corregidos, el técnico | ¢  Reporte de analisis laboratorio
I lo revisa y envia al jefe de laboratorio. Digitador de datos
del laboratorio
Entreqar el reporte El jefe del laboratorio revisa los reportes de
6 9 P analisis antes de aprobar su publicacion o | ¢ Reporte de analisis Jefe de laboratorio

de analisis

envio al cliente.
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5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

5.1. NTG/ISO/IEC 17025. Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios

de Ensayo y Calibracion.

5.2. VD032 -Mapa de Procesos de la organizacion.
5.3. VD007 -Procedimiento de acciones correctivas y acciones preventivas.

6. CONTROL DE CAMBIOS

No. de cambio Seccién Descripcién Fecha
Modificaciones generales
Todo el en todo el documento por
10 documento | cambio a Norma ISO 06/10/2015

9001:2015

Elaborado por:

Técnico | de laboratorio

Revisado por:
Jefe de laboratorio

Aprobado por:
Jefe de laboratorio

Fecha: 10/10/2017

Fecha: 09/11/2017 Fecha:
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1. OBJETIVO

Especificar cada una de las etapas a seguir para llevar a cabo auditorias
internas en el laboratorio de forma periodica y evaluar la conformidad del sistema
de gestidon de la calidad, de acuerdo a la norma de acreditacion NTG/ISO/IEC
17025.

2. ALCANCE

Se utiliza para auditar todos los documentos, registros y procesos del sistema
de gestion de la calidad del laboratorio.

3. DEFINICIONES

3.1. Accidén correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion indeseada.

3.2. Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias y evaluarlas de manera objetiva, con el fin de determinar el grado
en que se cumplen los criterios de la auditoria.

3.3. Correccién: accion tomada para eliminar una no conformidad detectada que
requiere de una accion inmediata.

3.4. No conformidad (NC): incumplimiento de un requisito.

4. DESARROLLO DE ACTIVIDADES

4.1. Generalidades

Las auditorias internas se ejecutan para verificar si el sistema de gestion de
la calidad es conforme con los requisitos del laboratorio y con los requisitos de la
norma ISO 17025:2005 y si el sistema ha sido implantado y se mantiene de manera
eficaz.

Se efectian al menos dos auditorias internas por afo; las fechas se
determinan e identifican en el Programa Anual de Auditorias Internas, de acuerdo a
las fechas definidas para las Auditorias Externas y/o por requerimiento de la
Direccion General. En cada caso se define el alcance, objetivo y la metodologia de
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la misma en el Programa Ejecutivo de Auditoria, el cual esta incluido en el Programa
Anual de Auditorias Internas.

Este procedimiento incluye la frecuencia, los métodos, las responsabilidades,
los requisitos y la elaboracién de informes. Para eso se toma en cuenta la
importancia de los procesos, los cambios que afectan a la organizacion y los
resultados de auditorias previas.

Los resultados se informan y se registran en los Informes de Auditorias
Internas, los cuales se mantienen en la plataforma digital.

4.2. Criterio para las auditorias

El criterio utilizado en las auditorias internas es la determinacion de
conformidad o no conformidad con cada uno de los puntos de la norma ISO
17025:2005 a auditar y con las disposiciones del Sistema de Gestion de la Calidad
del laboratorio, para lo cual se debe contar con las evidencias correspondientes.
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4.3. Procedimiento
No. Actividad Descripcién Documento/Registro Responsable
Seleccionar y calificar a los auditores de acuerdo al
siguiente criterio:
1 Calificacion de | - Minimo de estudios universitarios. «  Carpetas del personal Administrador de
auditores - Haber aprobado un curso de auditorias internas. P P auditorias
- Minimo 6 meses de trabajar en la organizacion.
- Competencia técnica para el proceso a auditar.
Se puede:
a. Planificar la auditoria interna asegurando que
todos los elementos de la norma y las disposiciones
del Sistema de Gestion de Calidad del laboratorio
Planificaciébn del | estén cubiertos. p ‘ecutivo d Administrad q
2 | programa de | b. Planificar en funcién de los estados de los | * rograma €jecutivo de ministrador €
auditorias procesos, de la importancia y resultados de auditorias internas auditorias
auditorias previas.
El Administrador de auditorias puede modificar
segun su criterio el Programa de Auditorias.
Se realiza de acuerdo al organigramay las funciones
3 | Asignar auditores y responsabilid:?\des de la matriz de co_mpetencigs o Progra_ma_ejecutivo de Administrador de
del personal, cuidando que ninguno audite su propia auditorias internas auditorias
area.
Elaborar el
4 | Programa Verificar que se realice coordinando la viabilidad de | ¢ Programa ejecutivo de Administrador de
ejecutivo de | la auditoria. auditorias internas auditorias
auditorias
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No. Actividad Descripcién Documento/Registro Responsable
Entrega del
5 programa Se entrega el programa a auditores y auditados al | ¢ Programa ejecutivo de Administrador de
ejecutivo de | menos una semana antes de realizarse la auditoria. auditorias internas auditorias
auditorias
Revisién Revisar los manuales y documentos del Sistema de e  Manuales
6 Gestion de Calidad necesarios para preparar la y Auditor
documental o documentos
auditoria.
Elaboracion de . e
) li verificacion. . e, )
7 listas de Elaborar las listas de verificacio e Listas de verificacion Auditor
verificacion
Eiecucion de e Programa ejecutivo de
8 Jecuck Realizar la auditoria al laboratorio. auditorias internas Auditor
auditorias . e
e Listas de verificacion
Reportar los Reportar cuando corresponda, los hallazgos
9 halfaz 0s encontrados y entregar las listas de verificacion al | ¢  Lista de verificacion Auditor
9 Administrador de auditorias.
Con base en las listas de verificacion emitir el
Redaccion del | informe de la auditoria; si es necesario se corrige la -
. 2, L Administrador de
10 | informe de | redaccibn de los hallazgos reportados o la | e Informe de auditoria auditorias
auditoria asignacion de correccion, accién correctiva o accion
prevntiva efectuada por el auditor del proceso.
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5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

5.1.

Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

5.2.

Sistemas de Gestion.

6. CONTROL DE CAMBIOS

NTG/ISO/IEC 17025:2005. Requisitos Generales de Competencia de

COGUANOR NTG/ISO 19011:2012. Directrices para la Auditoria de los

No. de cambio Seccibén Descripcién Fecha
Cambios generales en
todo el documento por
1 1 cambio a Norma ISO 04/09/2017
9001:2015

Elaborado por:
Administrador
auditorias

Revisado por:
de | Representante de
direccion

la

Aprobado por:
Representante  de
direccion

la

Fecha: 03/10/2017

Fecha: 09/11/2017

Fecha:
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VII. DISCUSION DE RESULTADOS

En el Anexo | se detallan los resultados de la revision al informe de
auditoria diagnéstico realizada al laboratorio en diciembre de 2016. Dicha
revision se llevo a cabo para obtener una clasificacion de los procedimientos
basados en la ISO 9001:2008, con que cuenta la organizacién a la cual
pertenece el laboratorio; asi como el analisis de las observaciones realizadas
por el ente auditor. En esta se denota que el laboratorio tiene implementados
4 de los 8 procedimientos obligatorios de acuerdo a la norma COGUANOR
NTG/ISO/IEC 17025:2005, por lo cual se hizo necesaria la adecuacion de los
procedimientos ya existentes y la elaboracion de los inexistentes para buscar

la acreditacion del ensayo de materia organica del laboratorio agronémico.

Una vez realizada la clasificacion anterior, se procedié a revisar los
procedimientos con que cuenta la organizacion de la que forma parte el
laboratorio. En el Anexo 2 se presenta el analisis efectuado a los
procedimientos de control de documentos y registros, control de trabajos de
ensayos no conformes, acciones correctivas y auditorias internas. Se propuso
estandarizar estos procedimientos con un mismo formato, para que cada uno
cuente con objetivo, alcance, definiciones, responsabilidades, desarrollo de
actividades, documentos de referencia, registros, anexos y control de cambios.
La seccion de desarrollo de las actividades es en formato tabla, con cada una

de las etapas detallada en una fila.

Para elaborar los procedimientos de gestion se realizaron dos
entrevistas con preguntas abiertas al jefe de laboratorio y al técnico | del
laboratorio (presentadas en los Anexos 3 y 4, respectivamente). En ellas, se
preguntd especificamente cémo se realizaban las actividades de gestion, de

acuerdo a cada uno de los puntos que contiene la norma. Con las entrevistas
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efectuadas se determiné que el laboratorio trata todas estas actividades, mas

no cuenta con el procedimiento escrito que los detalle.

Los procedimientos ya existentes se compararon con la informacion
recabada en las entrevistas, se hicieron las modificaciones respectivas para
adaptarlos y cumplir con la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005.
Mientras que para los procedimientos inexistentes se tomo la informacion de
las entrevistas para desarrollarlos desde cero. El jefe del laboratorio reviso

todos los procedimientos para su aprobacion.

La elaboracion de estos procedimientos permite incrementar el
porcentaje de cumplimiento, segun la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC

17025:2005, descrito en el informe de auditoria.



85

VIIl. CONCLUSIONES

. Al revisar el informe diagnostico se determind que la organizacion a la
cual pertenece el laboratorio posee 4 de los 8 procedimientos de gestion
obligatorios por la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005.

. Se estandariz6 el formato para elaborar los procedimientos, el contenido
de cada uno de ellos consta de: objetivo, alcance, definiciones,
responsabilidades, desarrollo de actividades, documentos de referencia,
registros, anexos y control de cambios.

. Los procedimientos de control de documentos y registros, control de
trabajos de ensayos no conformes, acciones correctivas y auditorias
internas, los cuales estan basados en la ISO 9001:2008, fueron
adaptados de acuerdo a los requerimientos de la norma COGUANOR
NTG/ISO/IEC 17025:2005.

. Los procedimientos faltantes fueron elaborados, segun lo indicado en la
norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005, estos son:
procedimiento de compras de servicios y suministros; revision de

pedidos, ofertas y contratos; quejas y revisiones a cargo de la direccion.
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IX. RECOMENDACIONES

. Redactar los registros faltantes en el laboratorio, definidos en los
procedimientos propuestos.

. Implementar al laboratorio agronémico los procedimientos elaborados
en la presente investigacion.

. Realizar los procedimientos para los requisitos técnicos del laboratorio,
segun la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005.

. Elaborar el manual de calidad, segun la norma COGUANOR
NTG/ISO/IEC 17025:2005, para el laboratorio agronémico de la
industria azucarera y asi cumplir con la documentacion requerida por el

sistema de gestidn de la calidad.
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XI. ANEXOS

Anexo 1: Revision de informe diagndstico

No.

Procedimientos
obligatorios

La organizacion
cuenta con el
procedimiento

Observaciones

Control de
documentos

Si

Los documentos se revisan y aprueban antes de
ser emitidos. Existe una lista maestra tanto para
documentos como para registros en la cual se
integra la informacién de los mismos. Han
establecido la codificacion de documentos.
Establecer la gestion de cambios en los
documentos, tomando en cuenta cada uno de
los requisitos que exige la norma.
(Almacenamiento, obsoletos, modificaciones a
mano, retencion, identificacion, entre otros). Se
debe incluir dentro del procedimiento o elaborar
uno nuevo el manejo de documentos en
sistemas computarizados.

Revision de
pedidos, ofertas y
contratos

No

La mayoria de veces se registran las revisiones
y modificaciones al contrato. Se informa al
cliente si se observan alteraciones a las
condiciones del contrato. Incluir dentro del
procedimiento y emitir politica para asegurar que
los requisitos estan definidos, documentados y
entendidos. Se debe registrar cuando el contrato
ha sido modificado después de haber iniciado el
trabajo y la comunicacién al personal sobre
estas desviaciones.

Compras de
servicios y de
suministros

No

Se revisan los suministros, reactivos 'y
materiales consumibles antes de recibirlos y
antes de su uso.

Los documentos contienen especificaciones las
cuales se revisan y aprueban. Se realiza
evaluacion a  proveedores anualmente.
Aceptacion de insumos y servicios debe
contener registro de personal técnico y fecha de
aceptacion. La evaluacion a proveedores del
laboratorio debe contener las condiciones que
se establecen en el mismo y no bajo la norma
ISO 9001. EI laboratorio armoniza dichas
actividades, sin embargo, no cuenta con el
procedimiento.

Quejas

No

En el registro de las quejas no se evidencia la
investigacion de las mismas a través de
herramientas de calidad o su similar.
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Control de trabajo
de ensayo no
conforme

Si

Se le notifica al cliente cuando se detecta un
trabajo no conforme. No se toman en cuenta
cada uno de los items que establece la norma.
No se realizan evaluaciones para la importancia
del trabajo no conforme. El laboratorio no sigue
el procedimiento de acciones correctivas cuando
la evaluacion indica que podria volver a ocurrir
el trabajo no conforme.

Acciones
correctivas

Si

Se contempla en el procedimiento de acciones
correctivas y preventivas de la organizacion
pasos especificos para gestionar las acciones
correctivas, incluyendo la investigacion para
determinar la causa raiz del problema, asi como,
la seleccibn e implementacion de acciones
correctivas. El laboratorio podria adoptar vy
modificar a su conveniencia dicho procedimiento
o elaborar un nuevo procedimiento tomando en
cuenta los lineamientos generales de la
organizacion.

Acciones
preventivas

No

No se registran las acciones preventivas
llevadas a cabo en el laboratorio.

Control de los
registros

Si

Es el mismo que para el control de documentos.
Si se cuenta con un procedimiento para proteger
los registros electrénicos. Los registros se
conservan por mayor tiempo al que establece el
criterio de la OGA (periodo de acreditacion).

Auditorias
internas

Si

Se registran los hallazgos de la auditoria interna
de la organizacioén en la parte correspondiente al
laboratorio, se realizan planes de accién. La
auditoria interna no se realiza por personal
capacitado y calificado en la norma ISO/IEC
17025. No se evidencia registro de las areas
auditadas y acciones correctivas implementadas
para los hallazgos detectados. No se
contemplan auditorias de seguimiento.

10

Revisiones por la
direccion

No

No se registran las acciones que surgen de la
revision por la direccion y el plazo apropiado
para realizarlas. En la revision por la direccion
gue realiza la organizacion, se toman en cuenta
la mayoria de los items establecidos en la norma
ISO/IEC 17025.
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Responsa- Desarrollo Docs. de Control
Procedimiento | Objetivo | Alcance | Definiciones >SP de "~ ~ | Registros | Anexos de Observaciones
bilidades . referencia :
actividades cambios
Especifica forma
de identificacion;
persona que
elabora, revisa y
Control de No No Si No Si No No No Si aprueba; forma de
documentos proteccion,
recuperacion,
almacenamiento,
preservacion y
disposicion.
Control de Ir_jsS onsabilidades
trabajo de No No No No Si No Si No Si estgn
ensayo no -
especificadas en
conforme
otro documento.
Acciones No No No Si Si No Si No No
correctivas
Control de No No Si No Si No No No Si Las mismas que
. para control de
registros
documentos.
Auditorias No No No Si Si Si Si No No

internas
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Anexo 3
Fecha:
ENTREVISTA A JEFE DE LABORATORIO 27/09/17
LABORATORIO AGRONOMICO DE LA INDUSTRIA AZUCARERA
4.3. CONTROL DE LOS DOCUMENTOS
No. | Clausula Pregunta Si/No ¢,Coémo lo hace?
_ . Si El procedimiento esta especificado en un programa de
¢,Cuenta con procedimiento para el d AR
. ocumentacion digital.
1 4.3.1 control de documentos, internos y
externos?
¢ Se verifica que los documentos No No aparece al final de cada documento el espacio (cuadro)
son revisados y aprobados por el para su elaboracion, revision y aprobacion.
personal autorizado antes de su
2 4.3.2 emisién, y que se revisan
periddicamente a fin de garantizar
su idoneidad y cumplimiento con
los requisitos?
.Se verifica que toda la Si En el procedimiento de control de documentos esta escrito
documentacién sobre calidad que debe estar al alcance de los analistas.
3 4.3.2.2 | (instrucciones, normas, manuales
y datos de referencia) se encuentre
disponible cuando se requiera?
¢, Se verifica que se descarten los | No Generalmente se tiran y solo se deja la version actual. Pero
documentos obsoletos o que se no se tiene historial de obsoletos o marcado como tal. Sin
4 4329 marcan adecuadamente aqugllos embargo, .deber? destruirse para que no sean objeto de plagio
e gue se conservan ya sea para fines 0 uso malintencionado
legales o de preservacion del
conocimiento?
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Se verifica gque toda la
documentacién sobre calidad se
identifique con:

* Fecha de emision o niumero Si Fecha en que se emite el informe o cualquier documento
de revision
4.3.2.3 |+ Numeracion de paginas Si Con numeracion arabiga.
* Numero total de paginas o una No Debe realizarse dicha correccion.
marca que indique el final del
documento
 Las autoridades que emiten el No Se debe colocar en forma de cuadro al final del documento.
documento
¢ Se verifica que los cambios Si Se hace la propuesta del cambio, luego la jefa de laboratorio
realizados a los documentos sean revisa la propuesta y decide si se hace el cambio o no.
revisados y aprobados por quienes
4331 llevaron a ca_bo la rev_isic')n original
e 0 por alguien designado y
comprobar que esta persona tenga
0 haya tenido acceso a la
informacion pertinente?
¢, Se identifica el texto modificado o | No La anotacién se hace en un cuaderno y después se le pasa
43392 nuevo, en el docum_ento o en los al Jefe de laboratorio. Solo en los casos cuando recib_en las
R anexos correspondientes cuando muestras se llena un formato y en ella escriben
sea factible? observaciones y se coloca firma.
Si el sistema de control de los | No No se hacen modificaciones a mano. Se le sugiere al Jefe de
documentos del laboratorio laboratorio y ella lo cambia en la computadora. NOTA:
permite modificar los documentos Escribir un procedimiento acorde a lo que se hace y
a mano, hasta que se edite una especificar si pueden hacerse dichas modificaciones.
4333 |nuevaversion:

 (Esta definido el
procedimiento y las personas
autorizadas para realizar tales
modificaciones?
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» ;Las modificaciones estan
claramente identificadas,
firmadas y fechadas?

No

Porgue no se hacen a mano.

» Especifica los requisitos para
volver a emitir formalmente los
documentos en cuanto sea
factible

No

Debe realizarse dicha correccion.

. Se establecen procedimientos
para describir como se realizan y

No

Se llena de forma manual. Ej: Para un ensayo se utiliza 1
gramo de reactivo, sin embargo, cuando se trata de una
materia prima distinta el analista, por su criterio, decide utilizar
0.5 gramos, el técnico 1 revisa el valor contra la hoja y solo

° 4.3.3.4 | controlan las modificaciones de los se cambia. Si hay un ensayo que no da el resultado de
documentos conservados en los . - .
. ; L acuerdo a la competencia del técnico se manda a repetir el
sistemas informaticos? e
ensayo y en el formato del andlisis interno se coloca una R de
repeticion antes de que salga el informe.
10 Espacio para otras preguntas.
4.4. REVISION DE PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS
No. | Clausula Pregunta Si/No ¢, Como lo hace?

No Generalmente todo se recibe de una vez. Viene un cliente y
dice que necesita entregar 25 muestras de suelo, la
digitadora va y cuenta que el nimero de muestras coincida,
generalmente se dice el nhombre del ensayo o de que

. Cuenta  con procedimiento para departamento de la organizacion pertenece (variedades,
1 4.41 ?evisar odi dF())S ofertas P riegos) y se carga a un cédigo para cada programa. Se dice
o contratos’Pp ’ y en cuanto tiempo estaran los resultados. Se hace la

asignacion de “VD” (Version del Documento) que no puede
repetirse por la trazabilidad. No se hace andlisis de capacidad
porque el jefe de laboratorio ya lo tiene previsto con base al
pronéstico de los Ultimos 3 afios, esta metido en su
presupuesto.
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En el caso que si se deba hacer un estudio de capacidad,
muy raro, eso se trabaja con Director General. Parte quimica
corre por parte de la organizacion.

El procedimiento asegura: Si Queda escrito en la boleta de solicitud de analisis.
Nombre de ensayo, nimero de muestras, nimeros asignados
* La definicion, documentacion y a las muestras, tiempo a asignar.
comprension de los requisitos
del cliente
44.1 * Que la capacidad y recursos Si Desde inicios de afio se estipula la cantidad de ensayos a
del laboratorio cumplen con los realizar por programa y los métodos, equipos y personal
requisitos del cliente necesario para realizarlo.
* La seleccion del método Si En la parte de abajo de la solicitud de analisis=contrato.
apropiado
No Si en algun caso urgen los resultados del cliente, se manda
_ . . . un preliminar con lo que se tiene hasta el momento, pero
¢ Se informa al cliente cualquier : . . .
4.4.4 desviacion del contrato? siempre y cuando se negocie con e_I, y después ya se le
' adjuntan todos los resultados solicitados en el tiempo
estipulado en el contrato.
¢ Se verifica que se repita el mismo| Si Se pacta con el jefe de laboratorio, ella le comunica a la
445 proceso de revision del contrato y digitadora de que se enviaran ensayos preliminares y el

gue las enmiendas se comuniquen
a todo el personal?

técnico 1 revisa esos ensayos antes de mandarlos porque
hay ciertos resultados que al cliente le urgen.

Espacio para otras preguntas.
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4.6. COMPRAS DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS

No. [ Clausula Pregunta Sil ¢,Como lo hace?
No
No | 1. Se verifica existencia contra frecuencia de
consumo. 2. Se avisa a la digitadora y el jefe de
laboratorio le dice cuantos pedir. 3. La digitadora
hace requisicion y la firma el jefe de laboratorio
. - i como aprobado. 4. Se lleva al departamento de
1 4.6.1 C,Cuentadcon pr_oqedlmlentc_) petlra Ig seleccion y compras y ellos se encargan de hacer el pedido
compra de SErviclos y suministros: (proceso). 5. ElI mensajero trae el pedido y se
entrega al laboratorio y lo recibe el jefe de
laboratorio 6. Ella recibe y revisa fechas, integridad
del equipo. 7. Luego se le da ingreso y al analista
que le competa y los guarda.
¢En dicho procedimiento se especifica la forma | No | Porque no hay procedimiento, pero el personal si lo
> 46.1 de hacer Ia_ls compras, la r'ecepcién y_eI efectla de forma sistemética.
o almacenamiento de los reactivos y materiales
consumibles?
¢ L0os suministros, reactivos y consumibles son | Si | Se miran fechas de vencimiento
3 46.2 utiIi_z_ados una vez fueron inspeccionados o
e verificados de alguna manera para corroborar
gue cumplan las especificaciones?
4 46.2 .Se describe_en el pro_cedim_iento que se debe | No | Debe realizarse dicha correccion.
o mantener registro de dichas inspecciones?
¢ Se verifica que el contenido técnico de los Si | El jefe de laboratorio es la que revisa y aprueba.
5 4.6.3 documentos de compras es revisado y
aprobado antes de su emision?
¢, Se evalla a los proveedores de los productos | Si | Las realiza el departamento de administracion. Si
consumibles, suministros y servicios criticos, se se mantienen registros. Y si se mantiene la lista.
6 46.4 mantienen los registros de dichas evaluaciones Sin embargo, esto no es realizado en el laboratorio.
y se establece una lista de aquellos que hayan
sido aprobados?

Espacio para otras preguntas.
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4.8. QUEJAS
No. [ Clausula Pregunta Sil ¢,Como lo hace?
No
No | Se tiene formato de quejas. El jefe de laboratorio
1 48 ¢,Cuenta con procedimiento para la resolucion somete a un andlisis para ver cdmo resolverlas y
: de quejas? darles seguimiento. Se le informa al Director
General
2 Espacio para otras preguntas.
4.9. CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS O DE CALIBRACIONES NO CONFORMES
No. | Clausula Pregunta Si/No ¢, Coémo lo hace?
Si Pero no es especifico del laboratorio. El técnico 1 revisa los
resultados y por su competencia indica que est4d mal,
¢Cuenta con procedimiento paral entonces informa al analista de su repeticién. En el formato
1 4.9 gestionar trabajos de ensayo no del ensayo le antepongo una R a la S solo de la muestra que
conformes? estoy repitiendo. Se pasa al digitador. Luego lo vuelve a
revisar el técnico 1 y decide que dato dejar por su criterio.
El procedimiento garantiza que: Si Se especifica el puesto que se hace cargo.
+ Se definan las
responsabilidades y
5 4.9 autoridades para su tratamiento
'  Se realice la evaluacion de la No Debe realizarse dicha correccion.
importancia de la no
conformidad
« Se tomen las medidas Si Se le informa al analista que debe repetir el ensayo.

correctivas de inmediato
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Se notifique al cliente y se| No Se le notifica al cliente solo si los resultados no estaran listos
suspenda el trabajo, si es para la fecha acordada, de lo contrario no. Ni se suspende el
necesario trabajo.

Se defina la responsabilidad| Si El técnico 1 es el que autoriza o indica que se vuelva a

para autorizar la reanudacion realizar el ensayo.

del trabajo

Se implementen de inmediato | Si Cuando se detecta el error, de inmediato se avisa al analista
las acciones correctivas para repetir el ensayo.

cuando sea hecesario (por

ejemplo, cuando pueda volver a
ocurrir una situaciéon de no
conformidad o si el laboratorio
no sigue sus propias politicas y
procedimientos).

3 Espacio para otras preguntas.
4.11. ACCIONES CORRECTIVAS
No. | Clausula Pregunta Si/No ¢, Como lo hace?
Si Los jefes reciben la no conformidad. Ellos hacen analisis de
1 411 ¢Cuenta con procedimiento para| causa, buscan soluciones. De una vez se ve la correccion. El
' realizar las acciones correctivas? procedimiento para la organizacién es el mismo que se
realiza en el laboratorio.
El procedimiento incluye: Si Por el diagrama de Ishikawa o metodologia de los 5 por qué.
Una investigacion para|
determinar la causa raiz del
2 4.11 problema
La identificacion de posibles| Si Por medio de un andlisis de la jefa de laboratorio, que
acciones correctivas, y la posteriormente es presentado al representante de la

seleccién e implementacion de

Direccion para ver si éste procede.
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las acciones correctivas mas

apropiadas

« Documentacion e| Si Se revisan los resultados obtenidos con las acciones
implementacién de los cambios correctivas y de ser necesario replantear acciones hasta que
necesarios, y el monitoreo de se cierre la no conformidad.
su eficacia

* Implementacion de auditorias | No Debe realizarse dicha correccion.

adicionales, cuando

necesario

sea

Espacio para otras preguntas.

4.12. ACCIONES

PREVENTIVAS

No.

Clausula

Pregunta

Si/No

¢, Como lo hace?

4.12

¢Cuenta con procedimiento para
realizar las acciones preventivas?

(potenciales fuentes de no conformidades.
Cuando se identifiguen oportunidades de
mejora o si se requiere una accion preventiva,
se deben desarrollar, implementar y realizar el
seguimiento de planes de accion, a fin de
reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas
noconformidadesyaprovecharlas

oportunidades de mejora. Ejemplo: revision de
los procedimientos operacionales, analisis de
datos, incluido el andlisis de tendencias, el
andlisis del riesgo y el analisis de los resultados

de los ensayos de aptitud)

No

Se revisan las encuestas de satisfaccion al cliente (quejas),
los resultados de las auditorias para determinar las causas de
no conformidades potenciales.

4.12.1

¢ Se verifica que se identifiquen las
mejoras necesarias y las fuentes
potenciales de no conformidad?

Si

Se hacen las revisiones de a los documentos especificados
en la pregunta anterior.

4.12.2

;,Se verifica el desarrollo e
implementacion de planes de
accion preventiva y el monitoreo

Si

De la misma forma que las acciones correctivas.
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(controles) de la eficacia de los
Mmismos?

Espacio para

4 otras preguntas
4.13. CONTROL DE LOS REGISTROS
No. | Clausula Pregunta Si/No ¢, Coémo lo hace?
Si Se hace de la misma forma como esté especificado en el
_ - procedimiento de la organizacion
1 413.1 ¢,Cuenta con proc_edlmlento para el
control de los registros?
El procedimiento incluye: Si Titulo
+ Identificacion
» Recopilacién Recopilacion en base a codificacion propia.
. Codificacion Si Cédi_g,o alfanumérico: VF para Versién Formato, VD para
Version Documento y tres numeros (001).
. Acceso Si En una columna_del procedimiento electrénico se especifica
el personal que tiene acceso a cada documento.
: Si En una columna del procedimiento electrénico se especifica
2 4131 " Archivo donde se archiva cada documento.
Si En una columna del procedimiento electrénico se especifica
. Almacenamiento cgﬁr_no se almacena cada documento. S,e. almacena (_je forma
digital en un back up y de forma fisica por el jefe de
laboratorio.
. Mantenimiento Si En una columna del prqcedimiento electronico se especifica
como debe ser mantenido cada documento.
. Disposicién Si Ep una columna del procedimiento electrénico se especifica
como se desecha cada documento.
3 413.1 Se verifica que los registros sean: | Si Escritos a mano con letra legible.
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» Legibles
. Facimente recuperables Si Se sube cqpia en una nube que mantiene el jefe de computo
por cualquier extravio de documentos.

* Mantenidos en ambiente| Si Son mantenidos en folder y almacenados en archivos o
apropiado estantes protegidos de la humedad y polvo.

* Mantenidos por tiempo| Si Por el tiempo que el jefe de laboratorio considere necesario.
adecuado

* Mantenidos en forma seguray [Si Acceso restringido en digital y en archivos o estantes los
confidencial fisicos.

Se verifica que el laboratorio

archive los siguientes registros

técnicos:

« Todas |las observaciones| Si En archivos o estantes los fisicos.
originales

» Datos complementarios Si En archivos o estantes los fisicos.

+ Suficiente informacion  para| Si En archivos o estantes los fisicos.
establecer la secuencia de la
auditoria (por ejemplo,
suministros, reactivos, normas,
etc.)

4132 - Registros de calibracion Si En archivos o estantes los fisicos.
. Registros del personal Si En/archivos 0 estantes !os fisicos y de forma digital, pero en
el area de Administracion.

* Copias de cada informe de |[Si En archivos o estantes los fisicos.
ensayo o certificado de
calibracion

» Personal responsable de la Si En los perfiles del puesto mantenidos de forma digital.
toma de muestras

» Personal responsable de los|Si En los perfiles del puesto mantenidos de forma digital.
ensayos Yy la calibracién

« Personal responsable de| Si En los perfiles del puesto mantenidos de forma digital.

revisar los resultados
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¢ Se verifica que las observaciones, | Si Se realizan en los formatos de llenado de cada ensayo al
datos y célculos se registren en el momento de efectuarlos. Los calculos son efectuados
5 4.13.2.2 | momento en que se realizan y que posteriormente por la digitadora.
sean identificables con la tarea
especifica?
Se verifica que cualquier cambio en
los registros originales se efectue
de tal manera que:
* No se confunda el registro |Si Se coloca entre paréntesis el dato incorrecto, al margen se
original (debe ser tachado, no escribe el dato corregido y las iniciales de la persona que lo
6 4.13.2.3 debe ser borrado, hecho efectuo.
ilegible ni eliminado)
» Se introduzca el valor correcto Si Especificado en la respuesta anterior.
al lado o margen
+ Se autoricen las modificaciones | Si Con iniciales de la persona que lo realiza en lugar de firma.
con la firma correspondiente
¢ Se verifica que se tomen medidas | Si Los documentos se almacenan en back up para evitar la
para evitar la pérdida o cambio de pérdida de los mismos. Se mantienen 3 copias, una en la
los datos originales almacenados computadora del jefe de laboratorio, la digitadora de datos y
7 4.13.2.3 | electronicamente (por ejemplo, el el técnico | para evitar cambio de datos.
registro original no se extravio y el
cambio se atribuye a una persona
en particular)?
8 Espacio para otras preguntas.
4.14. AUDITORIAS INTERNAS
No. | Clausula Pregunta Si/No ¢,Como lo hace?
] . Si Las auditorias internas se realizan al laboratorio de la forma
¢, Cuenta con procedimiento para o - o
1 4.14.1 como se especifica en el procedimiento de la organizacion.

realizar auditorias internas?
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5 . Se selecciona al administrador| Si Descrito en procedimiento.
de las auditorias?
3 .Se  elabora programa de| Si Por el administrador de las auditorias.
auditoria?
4 ¢, Se elabora plan de auditoria? Si Por el auditor lider.
5 ¢, Se prepara la auditoria? Si Por cada auditor.
6 ¢son  llevadas a  cabo por| Si Se especifica la formacién requerida.
personas calificadas?
7 ¢ Se elabora informe de auditoria? | Si Por el administrador de las auditorias.
8 .Se llevan a cabo las acciones| Si Por cada persona auditada.
correctivas detectadas?
9 . Se especifica la forma de dar| Si Por cada persona auditada con ayuda del representante de la
seguimiento a las auditorias? direccion.
10 ¢, Se mantienen los registros de las | Si En forma digital.
auditorias y acciones correctivas?
11 Espacio para otras preguntas.
4.15. REVISIONES POR LA DIRECCION
No. | Clausula Pregunta Si/No ¢Coémo lo hace?
No Debe realizarse procedimiento.
1 4151 g,Cuen_ta_ con procedimiento para
A las revisiones por la direccion?
Verificar que el contenido de la
revision de la direccion incluya: No No se tiene un periodo estipulado. Unicamente el realizado
2 4.15.1 . Periodo de realizacion para las auditorias, que de acuerdo al programa de auditoria
deben ser 2 al afio.
» Adecuacion de las politicas y Si En las revisiones que se consideren adecuadas.

los procedimientos
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4.15.2

* Informes del personal directivo Si Evaluados de forma periddica.
y de supervision

* Resultado de las auditorias| Si Son revisadas cada vez que se llevan a cabo las auditorias
internas recientes de acuerdo con su procedimiento.

» Acciones correctivas y| Si Siguiendo el procedimiento de acciones correctivas.
preventivas

» Evaluaciones por organismos | Si Se analizan los informes elaborados por entes externos.
externos

* Resultados de las| Si Los resultados se analizan o comparan en forma digital.
comparaciones
interlaboratorios o de los
ensayos de aptitud

» Todo cambio en el volumenyel |Si Es analizado de forma semanal.
tipo de trabajo efectuado

* La retroalimentacion de los Si Por las evaluaciones de satisfaccion al cliente elaboradas
clientes una vez al afo.

. Si Por las evaluaciones de satisfaccion al cliente elaboradas

* Las quejas ~

una vez al ano.

* Las recomendaciones para la| Si Por las evaluaciones de satisfaccién al cliente elaboradas
mejora una vez al afo.

+ Otros factores pertinentes,| Si Se llevan a cabo para evaluar la competencia del personal y
tales como las actividades del de ser necesario rotarlo a otros analisis para reducir las
control de la calidad, los brechas de capacitacion.
recursos y la formacién del
personal

¢ Se registran los hallazgos de las | Si Registrados por el jefe de laboratorio.

revisiones por la direccién y las

acciones que surjan de ellos?

Espacio para otras preguntas.
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Anexo 4
ENTREVISTA AL TECNICO | Fecha:
28/09/17
LABORATORIO AGRONOMICO DE LA INDUSTRIA AZUCARERA
4.8. QUEJAS
No. | Clausula Pregunta Si/No ¢,Coémo lo hace?
No Los clientes internos son los que levantan las quejas en las

¢, Cuenta con procedimiento para
la resolucién de quejas?

encuestas de satisfaccién del cliente de fin de afio. Esa queja
es analizada por el jefe de laboratorio y el doctor y se
responde con sustento para resolver la queja.

Espacio para otras preguntas.

4.12. ACCIONES PREVENTIVAS

No. | Clausula

Pregunta

Si/No ¢, Como lo hace?

1 412

¢Cuenta con procedimiento para
realizar las acciones preventivas?
(potenciales fuentes de no conformidades. Cuando se

identifiguen oportunidades de mejora o si se requiere
una accion preventiva, se deben desarrollar,
implementar y realizar el seguimiento de planes de
accion, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia
de dichas no conformidades y aprovechar las
oportunidades de mejora. Ejemplo: revision de los
procedimientos operacionales, andlisis de datos,
incluido el analisis de tendencias, el andlisis del riesgo
y el andlisis de los resultados de los ensayos de

aptitud).

No No las analizan porgue nunca les han reclamado de
algun dato que esté malo, el técnico | revisa los datos de
todos los andlisis y de acuerdo a su competencia indica
si la muestra debe repetirse. Luego de la repeticion, el
técnico | vuelve a revisar los datos para realizar el
informe de resultados. Ej.: Para no tener que hacer la
muestra dos veces (de arena) el auxiliar de laboratorio
con su criterio predice que se debe agregar otra cantidad
de reactivo para que de una vez le dé el resultado.
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¢ Se verifica que se identifiquen las| No Debe realizarse dicha correccion.
2 4.12.1 mejoras necesarias Yy las fuentes
potenciales de no conformidad?
¢Se  verifica el desarrollo el No Debe realizarse dicha correccion.
3 4122 implem(_antacién de planes de accibén
e preventiva y el monitoreo (controles) de
la eficacia de los mismos?
4 Espacio para otras preguntas.
4.13. CONTROL DE LOS REGISTROS
No. | Clausula Pregunta Si/No ¢,Coémo lo hace?
Si Solamente el jefe de laboratorio tiene acceso a los registros.
1 413.1 ¢,Cuenta con procedimiento
B para el control de los registros?
El procedimiento incluye:
+ |dentificacion Si Titulo del documento
+ Recopilacion Si Por codificacion.
* Caodificacion Si Cadigo propio de la organizacion
+ Acceso Si Especificado en procedimiento electronico.
2 4.13.1 - - — — —
» Archivo Si Especificado en procedimiento electrénico.
+ Almacenamiento Si Especificado en procedimiento electrénico.
Especificado en procedimiento electronico. De acuerdo al
* Mantenimiento tiempo por algun criterio y luego se desechan. Digital siempre
se mantienen en el backup
» Disposicion Especificado en procedimiento electronico.
Se verifica que los registros| Si Escribir de forma clara.
3 4.13.1 |sean:
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4.13.2

» Legibles

» Facilmente recuperables Si Se podria recuperar el digital.

* Mantenidos en ambiente|Si El jefe de laboratorio los tiene en un archivo guardados.
apropiado

* Mantenidos por tiempo| Si De acuerdo a criterios del jefe de laboratorio.
adecuado

* Mantenidos en forma segura | Si Solo los maneja ella, todos los registros ella los guarda.
y confidencial

Se verifica que el laboratorio| Si Ella los guarda en un folder con todos los certificados

archive los siguientes registros

técnicos:

+ Todas las observaciones
originales

» Datos complementarios S En archivero.

« Suficiente

la auditoria (por
suministros,
normas, etc.)

informacion para
establecer la secuencia de
ejemplo,
reactivos,

XL

Ella los guarda todos en su librera o archivero.

» Registros de calibracion Si En archivero.
» Registros del personal Si Lo tiene administracion.
Si Por seguridad esta en la maquina de la digitadora, en el correo
» Copias de cada informe de del técnico | y en la del jefe de laboratorio. Entonces queda en
ensayo o certificado de 3 computadoras. Las copias de los informes son digitales.
calibracion Tienen especificado una matriz de control de entrega de
reportes.
» Personal responsable de la | Si Las muestras las recibe la digitadora, si no se encuentra, tanto
toma de muestras el técnico | como el jefe de laboratorio pueden recibirlas.
Si Cada quien es responsable de ciertos analisis, entonces tienen

» Personal responsable de los
ensayos Y la calibracion

una hoja donde el jefe de laboratorio escribe que hace cada
uno. Cada vez que alguien se va se deben redistribuir las
tareas de ellos.
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4.13.2.2

* Personal responsable de Si En suelos es el técnico .
revisar los resultados
.Se verifica que las| Si Ninguno de los analistas sabe que muestra se esta analizando,

observaciones, datos y céalculos
se registren en el momento en
gue se realizan y que sean
identificables con la tarea
especifica?

solo se coloca la etiqueta de identificacion. Ellos analizan y
entregan su hoja, la digitadora se encarga de los célculos.

4.13.2.3

Se verifica que cualquier cambio
en los registros originales se
efectle de tal manera que:

* No se confunda el registro
original (debe ser tachado,
no debe ser borrado, hecho
ilegible ni eliminado)

Si

Poner entre paréntesis el error, sus iniciales, y el valor que era.

* Se introduzca el valor
correcto al lado o margen

Si

Explicado en la respuesta anterior.

» Se autoricen las
modificaciones con la firma
correspondiente

Si

Explicado anteriormente.

4.13.2.3

. Se verifica que se tomen
medidas para evitar la pérdida o
cambio de los datos originales
almacenados electronicamente
(por ejemplo, el registro original
no se extravio y el cambio se
atribuye a una persona en
particular)?

Si

Back up.

Espacio para otras preguntas.
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4.15. REVISIONES POR LA DIRECCION

No. |Clausula Pregunta Si/No ¢.,Coémo lo hace?
_ - No
1 415.1 (,ngnta con _procedlmlento para las

revisiones realizadas por la

direccion?

Verificar que el contenido de la No No se tiene especificado el tiempo.

revision de la direccion incluya:

. Periodo de realizacion

» Adecuacion de las politicas y los| Si Después de las auditorias.
procedimientos

* Informes del personal directivo y de Si Por el técnico |.
supervision

* Resultado de las auditorias internas Si Realizado por el jefe de laboratorio.
recientes

» Acciones correctivas y preventivas Si De acuerdo al procedimiento.

. Evaluaciones por organismos Si Se revisan las observaciones o informes entregados.
externos

2 4151 |° Resultados dc_s las comparaciones | Si El jefe de laboratorio los revisa en su computadora.

interlaboratorios o de los ensayos
de aptitud

» Todo cambio en el volumen y el tipo Si Se lleva el conteo de cuantas muestras por semana se
de trabajo efectuado analizaron por area.

+ La retroalimentacion de los clientes Si Las evaluaciones las hacen cada afo.

. Las quejas Si Realizadas por el jefe de laboratorio.

* Las recomendaciones para la| Si En las auditorias dejan escritas mejoras.

mejora
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4.15.2

Si Se hace cada vez que hay auditoria. Se hace rotacion
. Otros  factores pertinentes, tales del personal para aprender todos los analisis. De eso
como las actividades del control de sale las brechas para determinar los cursos que deben
la calidad, los recursos y la tomarse y que necesita cada quién. El jefe de
formacion del personal laboratorio hace el presupuesto para la cantidad de
reactivos, toallas, electricidad.
¢, Se registran los hallazgos de las Si El jefe de laboratorio manda informe al Director General

revisiones por la direccion y las
acciones que surjan de ellos?

de los resultados de la revision.

Espacio para otras preguntas.
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Anexo 5: Observaciones de comprobacion in situ

No.

Procedimiento

Observacion

Control de documentos y
registros

No se habia especificado que los documentos
(manuales, instructivos, etc.) se encuentran
disponibles en una zona (estante) especifica
del laboratorio, gue no se revisan
periddicamente. Los documentos obsoletos
mantenidos por aspectos legales o por
preservacion del conocimiento son marcados.

Revision de pedidos, ofertas y
contratos

La revision de pedidos, ofertas y contratos en
el laboratorio de suelos y foliares se llevan a
cabo como lo especifica el procedimiento.

Compras de servicios y de
suministros

Las compras de servicios y de suministros en
el laboratorio de suelos y foliares se llevan a
cabo como lo especifica el procedimiento.

Quejas

Las quejas realizadas al laboratorio de suelos
y foliares se resuelven como lo especifica el
procedimiento.

Control de trabajo de ensayo no
conforme

Se ‘registra la no conformidad” y la
“realizacionde acciones correctivas”,
actividades gue no estaban contempladas en
el procedimiento.

Acciones correctivas

Las acciones correctivas se llevan a cabo de
acuerdo al procedimiento propuesto. Sin
embargo, se eliminé la actividad de:
“actualizar riesgos y/o oportunidades” ya que
no se efecta en el laboratorio y no es
obligatorio de la norma. Se agregaron las
actividades de “seleccidbn de acciones
correctivas” y “registrar las no conformidades”.

Acciones preventivas

Las acciones preventivas gestionadas en el
laboratorio de suelos y foliares se realizan
como lo especifica el procedimiento.

Auditorias internas

Las auditorias internas en el laboratorio de
suelos y foliares se realizan como lo especifica
el procedimiento.

Revisiones por la direccién

Las revisiones por la direccion al laboratorio
de suelos y foliares se realizan como lo
especifica el procedimiento.
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