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RESUMEN EJECUTIVO

El objetivo de la investigacion se centr6 en establecer los requisitos
generales de acreditacion a través de la norma internacional ISO/IEC 17025:2005,
“‘Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion”. Se realizd el diagnéstico para evaluar el cumplimiento de los
requisitos en el ensayo del indice de refraccion para la calidad de los aceites
esenciales en el Laboratorio de Investigacion de Extractos Vegetales (LIEXVE) del

Centro de Investigaciones de la Facultad de Ingenieria.

El diagnostico para el ensayo del indice de refraccion en el laboratorio, se
realizd con la finalidad de acreditar el método a mediano plazo y reducir la
cantidad de clientes potenciales que rechacen los servicios que presta el
laboratorio actualmente, debido a que las organizaciones se encuentran
acreditadas bajo la norma ISO 9001:2008, “Requisitos para un Sistema de Gestion
de Calidad”, por lo cual se exige como un punto de norma que el laboratorio se

encuentre acreditado para poder realizar los ensayos que se solicitan.

Para realizar el diagnostico se elabord una lista de verificacion del punto
cuatro (requisitos de gestion) y cinco (requisitos técnicos) de la norma ISO/IEC
17025:2005. Se aplicé la lista de verificacion durante un mes laboral para
determinar el nivel de cumplimiento de los puntos de la norma en el laboratorio.
Para analizar el cumplimiento se realizaron gréficos para visualizar el porcentaje
de cumplimiento, no cumplimiento y no aplicacion. Asimismo, se elaboré un listado

de documentos y registros faltantes para cumplir con los requisitos de la norma.



Mediante la aplicacion de la lista de verificacion, se obtuvo 30% de
cumplimiento, 70% de incumplimiento y 0% de no aplicables para el punto de los
requisitos de gestion. Por el contrario, para el punto de los requisitos técnicos de la
norma; el porcentaje de cumplimiento fue de 42%, incumplimiento 50% y 8% de no
aplicables. ElI mayor cumplimiento de puntos de la norma se presentd en los
requisitos técnicos. El alto porcentaje de incumplimientos se debe a la falta de un
sistema documental; por lo tanto, se realiz6é el procedimiento para la elaboracién
de registros y documentos para estandarizar la elaboracion de los mismos al
momento de realizarlos y, con ello, facilitar el uso y comprension de la

documentacion.
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. INTRODUCCION

La norma ISO/IEC 17025:2005 se utiliza en los laboratorios de ensayo y
calibracion para desarrollar los sistemas de gestion de actividades de calidad,
administrativas y técnicas. El sistema de calidad se centra en garantizar que lo
gue ofrece una organizacidon, cumple con las especificaciones establecidas
previamente por la empresa y el cliente, asegura la calidad continua a lo largo del
tiempo.

Segun la empresa tecnoldgica Instrumentos Cientificos SA (ICSA), La
norma ISO/IEC 17025:2005, “Proporciona los requisitos necesarios que deben
cumplir los laboratorios de ensayo y calibracion, para facilitar la armonizaciéon de
criterios de calidad. El objetivo principal de ésta es garantizar la competencia

técnica y la fiabilidad de los resultados analiticos”.

El laboratorio de Extractos Vegetales, LIEXVE, desea acreditar el método
del ensayo del indice de refraccion para la calidad de los aceites esenciales bajo
la norma ISO/IEC 17025:2005. Para ello, se elaboré una lista de verificacion de los
requisitos generales y se aplicd en el laboratorio para determinar el nivel de
cumplimiento, incumplimiento y no aplicables. Asimismo, se redacté una lista de

documentos y registros faltantes para cumplir con los puntos de la norma.

Segun el instituto de Auditores Internos de Argentina, “Una auditoria interna
es una actividad independiente y objetiva de aseguramiento y consulta, concebida
para agregar valor y mejorar las operaciones de una organizacion”. Para verificar
si el ensayo del indice de refraccién para la calidad de aceites esenciales puede
ser acreditado, se realizé la auditoria interna y asi se determinaron los hallazgos y

no conformidades para realizar las acciones correctivas de las mismas.



II. ANTECEDENTES

La elaboracion de la nueva norma ISO/IEC 17025 es fruto de la experiencia
acumulada en la aplicacion de la Guia ISO/IEC 25 y la Norma Europea EN 45001,
a las cuales anula y sustituye ahora. La primera edicion fue publicada en 1999, y
la que actualmente esta vigente es la segunda version 2005 (15.05.2005). Esta
norma amplia el objetivo de las normas ISO 25 y EN 45001, ya que tiene en
cuenta el muestreo y que los métodos de ensayo pueden ser no normalizados o

bien estar desarrollados por el propio laboratorio.

En el 2012, el trabajo de graduaciéon Modelo de implementacion de la norma
ISO/IEC 17025:2005, aplicado en el area de serologia del laboratorio de
microbiologia de la facultad de medicina veterinaria y zootecnia de la USAC
elaborado por Maria Andrea Mufioz Lorenzana, estudiante de la Universidad de
San Carlos de Guatemala; realiz6 el diagndstico del area de serologia del
Laboratorio de Microbiologia, mediante un manual de calidad, de procedimientos y
de instrucciones técnicas para desarrollar el programa de planificacion estratégica
para implementar la norma ISO/IEC 17025:2005.

El trabajo de graduacion Elaboracion de una guia para la implementacion
de la norma ISO/IEC 17025:2005 en el laboratorio de sanidad animal del Ministerio
de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion de Guatemala, MAGA, realizado en el
2012, por Flor Dinorah Porras Lépez, estudiante de la Universidad de San Carlos
de Guatemala, presenta una evaluacion de la documentacioén del Laboratorio de
Sanidad Animal del MAGA para determinar en qué grado cumple con los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2005.



A. Descripcién del Laboratorio de Investigacién de Extractos Vegetales
-LIEXVE- del Centro de Investigaciones de la Facultad de Ingenieria,
USAC

El Centro de Investigaciones de Ingenieria (Cll) se encuentra ubicado en el
campus central de la Universidad de San Carlos de Guatemala, USAC. Fue
creado en 1963 por un Acuerdo del Consejo Superior Universitario con el fin de
tener mejor control y ordenamiento de todos los laboratorios de la Facultad de
Ingenieria. Se unificaron los laboratorios de materiales de construccion, laboratorio
de quimica y microbiologia sanitaria, aguas y, en 1997, se adhiri6 la Planta Piloto
de Extraccién destilacion. En el afio 2006, a consecuencia de varios proyectos de
investigacién se unen a la planta piloto los ensayos de investigacion de extractos
vegetales. De alli el cambio al nombre de LIEXVE.

“El LIEXVE es un laboratorio de alta calidad cientifica y tecnologica, que
ofrece servicios arancelados con control de calidad, para proporcionar alternativas
de industrializacién, que sustituya a los tradicionales procesos de productos
agricolas, mediante una metodologia apropiada de extraccion, fomenta la
utilizacion de estos métodos para darles mayor valor agregado a los productos de
las comunidades rurales del pais” (Mérida Cano, 2011).

B. Aceites Esenciales

Son sustancias que forman parte del arsenal de la defensa de las plantas,
gue les permiten sobrevivir e interactuar con el ambiente. Estos aceites presentan
como caracteristicas principales su compleja composicion quimica y su caracter
fuertemente aromatico. Se pueden encontrar en diferentes partes de la planta:

hojas, raices, pericarpio del fruto, semillas, tallo, flores y en los frutos.



Las sustancias quimicas de los aceites esenciales son intensamente
aromaticos, no grasos, se evaporan facilmente y livianos. Son insolubles en agua,

levemente solubles en vinagre y solubles en alcohol, grasas y aceites vegetales.

Para obtener estos aceites se utilizan métodos por arrastre de vapor
conocido como destilacion e hidrodestilacién, mediante contacto del material

vegetal con agua a temperaturas altas.

El aceite esencial de vainilla, menta, citricos, lavanda, limén, anis, entre
otros, son de los mas utilizados en la industria alimentaria, farmacéutica y
cosmética. Ademas, pueden ser utilizados como antisépticos, ténicos, digestivos,
inmunoestimulantes, calmantes, gracias a sus propiedades terapéuticas. Entre las
contraindicaciones algunos aceites esenciales pueden provocar irritacion en la

piel, reacciones alérgicas, ser fotosensibles y téxicos.

C. Generalidades

‘Los aceites esenciales son producto del metabolismo secundario de las
plantas, estos son moléculas de bajo y mediano peso molecular, generados por
varias rutas biocinéticas; pertenecen a varias sustancias quimicas como alcoholes,
acidos, ésteres, fenoles y terpenos, entre muchas otras. A algunos de ellos se les
caracteriza por su olor tipico y una alta volatilidad. Estos actian como defensa de
la planta contra sus depredadores, enfermedades y plagas”. (Stashenko, 2009).

“‘De los millones de plantas existentes en nuestro planeta se conocen
alrededor de 4000 aceites esenciales distintos, aunque evidentemente, no todas
las plantas contienen estas sustancias y algunas presentan una concentracion

baja que hace imposible su obtencion practica” (Ortuiio, 2006).



Definicion:
“Un aceite esencial es una parte del metabolismo de un vegetal, compuesto
generalmente por terpenos que estan asociados o no a otros componentes, la

mayoria de ellos volatiles y generan en conjunto el olor de dicho vegetal’
(Bandoni, 2003).

Tabla |. Usos de los aceites esenciales

~ Usodelos aceitesesenciales |

Industria Industria Industria cosméticos Desodorantes
Alimentaria farmacéutica industriales
Bebidas, dulces, Se usa en cremas Se emplea en magquillaje Emplea el
confiteria, salsas, | dentales (aceite de y cosmeéticos fragantes limoneno como
enlatados, menta e hinojo), como: jabones, colonias y disolvente
bebidas analgésicos e perfumes. Se utilizan biodegradable.
alcohdlicas, inhalantes (eucalipto) aceites de geranio,
tabaco lavanda y rosas.
Se utilizan
citricos, anis,
hinojo, perejil,
vainilla, especies,
mentas.

Fuente: STASHENKO, Elena E. Aceites esenciales. Santander, Colombia:
Universidad Industrial de Santander, 2009. 180 p.

D. Caracteristicas Fisicoquimicas

Los aceites esenciales son liquidos volatiles a temperatura ambiente,
incoloros o ligeramente amarillos. Tienen un indice de refraccion elevado y su
densidad es inferior a la del agua. Son solubles en alcoholes y en disolventes
organicos habituales, como éter o cloroformo; son liposolubles y muy poco

solubles en agua.



E. Composicion Quimica

Los aceites esenciales estan formados mayoritariamente por una o varias
de las siguientes clases de sustancias volatiles: 1. Terpenoides 2. Compuestos
fendlicos y sus derivados 3. Moléculas no terpénicas (alcoholes, ésteres, acidos,
entre otros) menos frecuente 4. Compuestos heterociclicos que contienen atomos

de nitrégeno o azufre.

Tabla Il. Composicion quimica de los aceites esenciales

Hidrocarburos terpénicos | Terpenos o terpenoides

Aldehidos Aldehido benzoico, aldehido cindmico, butanal, propanal
Acidos Acético, palmitico

Alcoholes Linalol, geraniol, mentol

Fenoles Anetol, eugenol

Esteres Acetato de linalilo, acetato de geranilo

Cetona Tuyona

Otros Eteres derivados nitrogenados, sulfuros, tioéteres, tioésteres

Fuente: STASHENKO, Elena E. Aceites esenciales. Santander, Colombia:
Universidad Industrial de Santander, 2009. 180 p.

Los terpenoides o terpenos forman el grupo mas numeroso de compuestos
presentes en la mayoria de aceites esenciales. El nombre terpeno se deriva de la
palabra terpentina que es un liquido muy oloroso, volatil e inflamable, formado por

pinenos.

Los terpenos son productos de la unién de varias moléculas (unidades) del
isopreno con férmula Cs Hs. Como tiene 5 atomos de carbono, todos los
terpenoides presentan en su molécula un nimero de carbonos multiplos de 5. Asi,
el limoneno, un terpeno mayoritario en el aceite esencial de limén con 10 atomos
de carbono tiene una estructura molecular que puede formarse mediante 2

moléculas de isopreno.




Los hidrocarburos terpénicos no se mezclan con agua, pero sus derivados
oxigenados: alcoholes, cetonas, éteres o ésteres, son mas solubles en ella o en
soluciones hidroetandlicas; esta propiedad se aprovecha para sSu uso como
aromatizantes en diferentes productos finales como alimentos, bebidas, lociones,
perfumes, entre otros. Las propiedades antioxidantes y antimicrobianas de los
aceites esenciales se atribuyen a la presencia de compuestos fendlicos y sus

derivados.

Tabla Ill. Clasificacion de los aceites esenciales segun su familia de compuestos
quimicos

Clase de compuestos

Romero, Salvia, geranio, citronela, palmarrosa,
Monoterpenoides albahaca, rosa, pino, eucalipto, citricos, ciprés,
lavanda, mentas

Patchouli, cdrcuma, jengibre, vetiver, copaiba, cedro,
clavo, mirra, manzanilla alemana

Eneldo, anis, hinojo, tomillo, orégano, ylang-ylang,
pimiento, canela, ajedrea, narciso, tarragon, anis
estrella

Sesquiterpenoides

Compuestos fendlicos y
oxigenados no terpénicos

Fuente: Ortufio, M. F. (2006). Manual practico de aceites esenciales, aromas y perfumes. Espafa:
Aiyana.

Parte del grupo de sustancias responsables del redondeo o perfil aromatico
del aceite esencial puede variar, segun las condiciones climaticas, origen
geografico, variedad de la planta edad, estableciéndose diferencias entre aceites

de distintos origenes.



Tabla IV. Clasificacion de terpenoides

Numero de atomos de carbono Denominacion Unidades de terpeno |
10 Monoterpenoides 1
15 Sesquiterpenoides 15
20 Diterpenoides 2
25 Sesterpenoides 2.5
30 Triterpenoides 3
40 Tetraterpenoides 4
>40 Politerpenoides >4

Fuente: Ortuiio, M. F. (2006). Manual practico de aceites esenciales, aromas y perfumes. Espafa:
Aiyana.

Aceites esenciales ricos en hidrocarburos terpenos y por tanto baja
proporciéon de compuestos oxigenados son los de limén, bergamota, romero,
trementina, espliego, eucalipto y laurel. En cambio, presentan una alta proporcion
de derivados oxigenados los de anis, tomillo, comino, hinojo, menta, angélica, rosa

y manzanilla, entre otros (Ortuiio, 2006).

F. Formas de Contaminacién

Los aceites de citricos pueden ocasionar reacciones alérgicas sobre la piel e
incluso fotosensibilizacién con pigmentacion anémala en el caso de la bergamota,

por lo que la piel no debe exponerse al sol tras su utilizacion.

El sistema digestivo también puede verse afectado por aceites con caracter
irritante  sobre la mucosa, especialmente en aceites mal conservados o

envejecidos.

Durante el embarazo, algunos aceites esenciales pueden actuar
negativamente sobre el feto. La sabina, tanaceto, tuya y ruda tienen sustancias
como la tuyona y presentan propiedades abortivas. La nuez moscada con sus
componentes aromaticos puede ser toxica para el higado, mientras que
componentes como el apiol, pineno o eucaliptol presentes en muchos aceites

esenciales pueden irritar la mucosa renal.



Tabla V. Contaminacién y toxicologia de aceites esenciales

FENOLES
Dermocausticos
hepatotdxicos
(<500mg a 1lg/dia
durante + de 3

CARVACROL / TIMOL /
EUGENOL
orégano, tomillo quimiotipo
tuyanol, Clavo, Ajedrea.

Evitar via cutanea /
atmosférica. Por via oral por
cortos periodos

meses)
MENTONA / BORNEONA
CETONAS (Alcanfor) / VERBENONA | Prohibidas durante el embarazo y
Neurotoxicos /PIPERITONA lactancia, prohibidas en nifios
: Menta  piperita, Romero | menores de 30 meses. En
Abortivas " .
alcanfor, Romero Verbenona, | adultos maximo 6 gotas / dia.
Eucaliptus mentolado.
ALDEHIDOS . , - 0
AROMATICOS CINAMALDEHIDO Usqr siempre d|IUJdgs al 10% de
L Canelas aceite esencial maximo.
Dermocéusticos
TODOS LOS CITRICOS
CUMARINAS (CASCARAS) No exponerse al sol tras su

Fotosensibles

+ Estragdn, Bisnaga y apio.

aplicacion o esperar 6 horas.

Fuente: Ortufio, M. F. (2006). Manual practico de aceites esenciales, aromas y perfumes. Espafia:

G. Toxicologia

Aiyana.

“Entre las plantas consideradas como muy téxicas se encuentran la

cicuta, el belefio negro, celidonia, mandragora, tejo, estamonio, belladona,

laurel cerezo, adelfa, hortensia. La ingestibn o contacto con cualquier

derivado de estas plantas, incluidos los aceites esenciales, en cantidad

suficiente 0 en pequefas dosis continuadas puede causar multitud de

dolencias como vomitos, paralisis cardiaca e incluso la muerte.

Algunos componentes de los aceites esenciales comunes como el

anetol o la tuyona pueden tener cierto efecto sobre el sistema nervioso.

Esto puede dar lugar a problemas de toxicidad siempre que las dosis sean

altas. Otros componentes tienen efectos narcéticos que pueden resultar

toxicos dependiendo de la cantidad ingerida o absorbida por el organismo.
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Otros aceites pueden resultar toxicos para determinados animales
domeésticos como el aceite esencial del arbol de té (melaleuca alternifolia)
es muy téxico para los gatos, ya que estos carecen de metabolizacion de

sustancias denominado glucuronizacion hepéatica.

Aceites esenciales téxicos que no deben emplearse en un uso

convencional:

Balsamo de Pert, Calamo, Meliloto, Arnica, Almendra amarga, tuya,
Artemisa, Pulegium poleo, Ruda, Ajowan, Abdedul dulce, Sasafras,
Gualteria, Boldo, Retama de olor, Jaborandi, Alcanfor marrén y amarillo,
Deertongue, Rabano picante, Quenopodio de té de México, Ajedrea de
jardin, Ajenjo, Albahaca exética y de Comoro, Amni, Buchu, Casia,
Estragdn, Loto de los prados, Narciso, Perifollo, Salvia, Tanaceto, Sabina y

Abrotano hembra”. (Stashenko, 2009).

Tabla V. Aceites esenciales con diversos grados de toxicidad en determinadas
condiciones.

Aceite esencial Efecto

Anis Irritante de la piel
Canela Irritante de la piel
Clavo Irritante de la piel
Comino Téxico para la piel expuesta a la radiacién solar
Haba tonka Téxico para la piel
Helenio, inula Irritante de la piel
Hisopo Ataques de epilepsia en personas propensas
Orégano Irritante de la piel
Salvia lavadulaefolia | Presenta cierta toxicidad
Ajo Irritante
Cebolla Irritante
Mostaza Irritante
Bergamota Foto toxico

Fuente: STASHENKO,

Elena E. Aceites esenciales. Santander, Colombia:
Universidad Industrial de Santander, 2009. 180 p.
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H. Método de Extraccién

En la actualidad existen diferentes métodos para la obtencion de aceites

esenciales, los cuales se presentan a continuacion:

1.

Escala laboratorio

Se utiliza la extraccion denominada hidrodestilacion para realizar las pruebas
preliminares y determinar el rendimiento de extraccion de la materia prima
utiizada. “En este método la materia prima se encuentra completamente
sumergida en agua, la cual es calentada hasta ebullicion a través de
chaquetas de calentamiento o bien a través de fuego directo, de tal manera
gue los vapores generados arrastran la esencia y luego son condensados y
colectados” (Estrada, 2015). El aceite que es inmiscible con el agua es
posteriormente separado mediante decantacion. La caracteristica principal de

este proceso es el contacto directo entre el agua en ebullicién y el material.

Hidrodestilacion

Fuente: STASHENKO, Elena E. Aceites esenciales. Santander, Colombia:
Universidad Industrial de Santander, 2009.
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Equipo de extraccién

El equipo recomendado para realizar las pruebas a escala laboratorio es el

aparato Clevenger validado por la Farmacopea Europa y considerado en

varios estandares internacionales como el mas adecuado para la

determinacion del contenido total del aceite esencial de una planta aromatica.

Funcionamiento:

1.

Se agrega la materia prima molida y una cantidad conocida de agua

desmineralizada al balén del equipo.

Se enciende la chaqueta de calentamiento y se deja que el agua alcance el
punto de ebullicion. El vapor penetra en los tejidos de la materia prima y

disuelve una parte del aceite esencial y este se vaporiza inmediatamente.

El agua y el aceite esencial se evaporan continuamente, salen del balon a

través de una columna de vidrio.

Los vapores llegan a un sistema de condensacion en donde se tiene un
condensador el cual utiliza agua como refrigerante que es recirculada por

medio de una bomba.

El condensado se recupera en una ampolla de decantacion con una
capacidad de 3 mL 6 5 mL en acoplada a una conexion en forma de D, que

permite acumular y separar el aceite esencial de la mezcla condensada.

El agua condensada regresa al balon por el rebose de la conexion.

La extraccidén finaliza de acuerdo con el tiempo que el investigador

designe.
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Figura Il. Aparato Clevenger, KIRK Ronald, “Composicion y analisis de Alimentos
de Pearson” Segunda edicion; pag. 435

Figura lll. Aparato Clevenger, Laboratorio de Investigacion de Extractos Vegetales,
LIEXVE, Facultad de Ingenieria USAC

13
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3. Escala Planta Piloto

Se utiliza la extraccion denominada arrastre con vapor para realizar la
extraccion de aceite esencial de la materia prima utilizada. “Este método se lleva a
cabo con un vapor sobrecalentado, generado por una caldera que penetra el
material vegetal a presion mas alta que la atmosférica. La corriente de vapor
rompe las células o canales oleiferos en la planta y arrastra la mezcla volatil, que
se condensa luego de atravesar un refrigerante. Generalmente, los aceites son
menos densos que el agua e inmiscibles, por lo tanto se pueden separar por
medio de una decantacion o vaso florentino” (Estrada, 2015). En algunas especias
vegetales es dificil obtener el aceite esencial, por ello, es importante realizar
pruebas preliminares a nivel de laboratorio antes de efectuar este método que se

realiza a mayor escala.

Arrastre convapor

A +

Fuente: STASHENKO, Elena E. Aceites esenciales. Santander, Colombia:
Universidad Industrial de Santander, 2009.

Cuando se realiza este tipo de extraccion se debe tener cuidado que el
tamano de particula de la materia prima no sea muy pequefo, ya que puede ser
arrastrado por el vapor y contaminar el producto condensado. Esta técnica es muy
utilizada en la industria debido a su alto rendimiento, alta pureza del aceite

obtenido y la baja exigencia tecnoldgica.
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Figura IV. Equipo de extraccion, Laboratorio de Investigacion de Extractos Vegetales,
LIEXVE, Facultad de Ingenieria USAC

I. Técnicas Analiticas

Un aceite esencial se debe someter a una caracterizacion completa, llevandose a

cabo los siguientes pasos:

Tabla VI. Caracterizacion de un aceite esencial

Caracterizacion Técnica a utilizar
Evaluacién Se realiza a través de un panel de expertos o catadores. Es
organoléptica decisiva a la hora de seleccionar el tipo de aceite para el producto
(sensorial) gue se elaborara.

Se describe el aspecto general del aceite, textura, color, fluidez y
las constantes fisicoquimicas de acuerdo con normas
Propiedades internacionales como la ISO. Estas reflejan propiedades
fisicoquimicas macroscopicas de la mezcla y caracteristicas propias del aceite
esencial. Se debe de realizar una ficha técnica del aceite para
comercializarlo.

Estos estudios son importantes para aquellos aceites que se
Propiedades emplean en productos de consumo humano. como articulos de
bioldgicas aseo personal, cosméticos, alimentos, farmacos. Se debe de
determinar la actividad antimicrobiana y propiedades antioxidantes.

Corresponde a uno de los analisis mas importantes que se practica
a un aceite esencial. Se debe de determinar su composicion
gquimica, constituyentes y las cantidades relativas porcentaje (%)
de la mezcla. A partir de estos andlisis se puede determinar el
origen, la pureza, el precio y la aplicabilidad de un aceite esencial.

Composicion
Quimica

Fuente: STASHENKO, Elena E. Aceites esenciales. Santander, Colombia:
Universidad Industrial de Santander, 2009. 180 p.
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J. Cromatografia de Gases

La técnica analitica que se emplea para el analisis quimico instrumental de
aceites esenciales es la cromatografia de gases, debido a que los constituyentes
de los aceites son sustancias volatiles o semi-volatiles cuyas masas moleculares y

temperaturas de ebullicion no exceden 300 uma y 230 — 250°C, respectivamente.

La cromatografia en fase gaseosa es una técnica de separacion basada
principalmente en fendmenos de particidn entre una fase movil gaseosa: helio,
argon, hidrégeno, nitrégeno y una fase estacionaria constituida por un liquido muy

viscoso retenido en el interior de una columna cromatografica.

Un sistema cromatografico comprende cuatro blogques fundamentales, entre

los cuales se obtienen los siguientes:

Sistemas de aplicacion de la muestra (inyector).
Sistema de separacion de la mezcla (columna).

Sistema de deteccion de analitos (sustancias)

A w0 NP

Sistema de datos.

La muestra es introducida en una columna que contiene la fase
estacionaria, a través del sistema de inyeccién. Temperaturas apropiadas en el
sitio de la inyeccibn y en la columna, posibilitan la volatilizacion de los
componentes de la muestra, los cuales de acuerdo con sus propiedades y las de
la fase estacionaria, son retenidos por tiempos variables y llegan al final de la
columna en tiempos diferentes. Un detector adecuado, a la salida de la columna,

permite la deteccion y la cuantificacion de las sustancias.
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El acoplamiento de un cromatégrafo de gases con un espectrémetro de

masa es la técnica mas utilizada y mejor establecida para el analisis de los aceites

esenciales. Una mezcla de compuestos inyectada en el cromatdgrafo de gases se

separa en la columna cromatografica; se obtiene la elucidn sucesiva de los

componentes individuales aislados, que pasan inmediatamente al espectrémetro

de masas.

Tabla VII. Caracterizacion de los aceites esenciales para determinar la

Propiedades

calidad de los mismos

Determinaciones
fisico-quimicas

Analisis cromatografico
y espectroscapico

organolépticas

T
-
5 =
A=,
o

™ i',_:--\‘ -"
IR )
Olor
Color
Apariencia
Textura

™

Propiedades fisicas
Densidad
Rotacion dptica
indice de refraccién
Punto de congelamiento
Punto de combustidn
Solubilidad en etanol

Cromatografia
GC-FID
GC-MS
GCx GC—FID
GCxGC—MS5
GC en columnas quirales
GC-olfatometria

indices
De acidez
De éster
De saponificacidn
De fenoles

Espectroscopia
Ultraviocleta- visible [UW-Vis)
Infrarroja (IR)
Resonancia magnética nuclear (RMN)

Otras determinaciones

Residuos de pesticidas y metales pesados

Fuente: STASHENKO, Elena E. Aceites esenciales. Santander, Colombia:
Universidad Industrial de Santander, 2009. 180 p.

L. Norma ISO/IEC 17025:2005

“‘Esta Norma establece los requisitos generales para la competencia en la

realizacion de ensayos o de calibraciones, incluido el muestreo. Cubre los ensayos
y las calibraciones que se realizan, utiliza métodos normalizados, métodos no

normalizados y métodos desarrollados por el propio laboratorio” (Comision

Guatemalteca de Normas [COGUANOR], 2005. pp. 7).



18

“‘Esta Norma es aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos o
calibraciones. Estas pueden ser, por ejemplo, los laboratorios de primera, segunda
y tercera parte, y los laboratorios en los que los ensayos o las calibraciones

forman parte de la inspeccién y la certificacion de productos” (COGUANOR, 2005.
pp. 7).

La Norma ISO/IEC 17025:2005 es la norma que contiene los requerimientos
gue los laboratorios de calibracion y ensayo tienen que cumplir si se desea
demostrar que funcionan con un sistema de calidad, son técnicamente

competentes y pueden generar resultados validos.

“Esta Norma se constituye como la guia para la evaluacion de la conformidad
de los requisitos para la calidad y competencia aplicable a todos los laboratorios,
independientemente de la naturaleza del ensayo y/o calibracion que se realice.
Proporciona las herramientas y la estructura para que el laboratorio pueda generar
confianza a sus clientes y mejorar su competitividad y productividad” (Mufioz,
2012).

En Guatemala, el organismo encargado de la acreditacion de Laboratorios es
la Oficina Guatemalteca de Acreditacion, OGA, la cual es signataria del Acuerdo
de Reconocimiento Multilateral de la Cooperacion Interamericana de Acreditacion,
IAAC y del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de la Cooperacion Internacional de
Acreditacion, ILAC, para el esquema de laboratorios de ensayo, con lo que los
resultados emitidos por laboratorios acreditados en el pais podran ser aceptados a

nivel mundial.

La norma ISO/IEC 17025:2005 posee mejor competencia técnica, por la cual
los requisitos que la diferencian de la ISO 9001:2008 son:
1. Requerimientos mas prescriptivos.

2. Factores que promueven independencia en la medida.
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. Designacion de personal técnico y de gerencia competente en temas de

calidad.

4. Aspectos de confidencia y proteccion de propiedad intelectual.

5. Requisitos de ambiente y plantel fisico en donde se realiza la medida y la

calibracion.

. Metodologia para pruebas, ensayos y calibracion.

M. Definiciones

1. Calidad
“‘Grado en gque un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos” (NTC/ISO 9000).

2. Sistema de gestion de la calidad
“Sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacién con respecto a la
calidad”. (NTC/ISO 9000).

3. Politica de la calidad
“Intenciones globales y orientacion de una organizacion relativas a la calidad
tal como se

expresan formalmente por la alta direccion”. (NTC/ISO 9000).

4. Ensayo
“‘Determinacion de una o mas caracteristicas de un objeto de evaluacién de la
conformidad, de acuerdo con un procedimiento” (ISO/IEC 17025:2005).

5. Procedimiento
‘Forma especifica para llevar a cabo una actividad o proceso” (ISO/IEC
17025:2005).
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6. Auditoria

“Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener registros,
declaraciones de hechos u otra informacion pertinente y evaluarlos
objetivamente para determinar en qué medida se cumplen los requisitos
especificados” (COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025:2005).

N. Beneficios de acreditar un laboratorio bajo la norma ISO/IEC
17025:2005

1. Reduccion de riesgos, pues permite al laboratorio determinar si esta
realizando su trabajo correctamente y de acuerdo con las normas

apropiadas.

2. Compromiso de todos los colaboradores del laboratorio con el

cumplimiento de los requisitos de los clientes.

3. Las evaluaciones periddicas del organismo de acreditacion le

proporcionan un punto de referencia para mantener la competencia.

4. Mejora continua del sistema de gestion del laboratorio.

5. Desarrollo continuo de las competencias del personal a través de planes

de formacion y de la evaluacién de la eficacia de estos.

6. Mejora de la imagen e incremento de la confianza y satisfaccion de los

clientes.

7. Acceso a nuevos clientes.

8. Normas y documentacion actualizada y rapidamente accesible.
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ll.  JUSTIFICACION

El Centro de Investigaciones de Ingenieria fue creado por Acuerdo del
Consejo Superior Universitario de fecha 27 de julio de 1,963 y esta integrado por
todos los laboratorios de la Facultad de Ingenieria de la Universidad de San Carlos
de Guatemala. Uno de los laboratorios que conforma el Centro de Investigaciones
es el laboratorio de Investigacion de Extractos Vegetales (LIEXVE) que en 1,997
se adhirié al Centro de Investigaciones de Ingenieria (Cll), cuyo funcionamiento es
apoyo, tanto para la investigacion como para la prestacion de servicios a la

sociedad.

El laboratorio LIEXVE tiene la finalidad de realizar investigacion sobre la
obtencion y caracterizacion de extractos provenientes de especies vegetales y
forestales, para su aplicacibn en la industria fitofarmacéutica, cosmeética y

alimentaria.

“El LIEXVE es un laboratorio de alta calidad cientifica y tecnolégica, que
ofrece servicios arancelados con control de calidad, para proporcionar alternativas
de industrializacién, que sustituya a los tradicionales procesos de productos
agricolas, mediante una metodologia apropiada de extraccion, a efecto de
fomentar la utilizacion de estos métodos y darles mayor valor agregado a los
productos de las comunidades rurales del pais”. (Mérida Cano, Marco Vinicio;
2011)

El problema que enfrenta el Laboratorio de Investigacion de Extractos
Vegetales es la falta de aseguramiento de calidad que dé satisfaccion a los
clientes que utilizan los servicios que se prestan como extraccion de aceites
esenciales, oleorresinas, colorantes, tanto a nivel escala de laboratorio como de

planta piloto.



22

También se ha enfrentado al problema de que empresas privadas necesitan
de los servicios de los laboratorios, pero debido al sistema de calidad que poseen
dichas organizaciones se ven obligados a solicitar que el ensayo que requieren

para determinar la calidad de los aceites esté acreditado.

Para disminuir las pérdidas de clientes potenciales y dar a conocer mas los
servicios que presta el laboratorio, se realizé un diagnostico y una lista de
verificacion para evaluar el cumplimiento de los requisitos generales para la
acreditacion del ensayo del indice de refraccion para evaluar la calidad de los
aceites esenciales por arrastre con vapor a nivel escala laboratorio, con base en
los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2005; con el fin de beneficiar tanto al
laboratorio como a la sociedad y a las organizaciones con sistemas acreditados
para que tengan confiabilidad del método y los resultados obtenidos en los

métodos aplicados.
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V. OBJETIVOS

A. General

Realizar el diagnostico del cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025:2005,
requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion”, para el ensayo del indice de refraccion en la evaluacion de la calidad
de los aceites esenciales en el laboratorio de investigacion de extractos vegetales
LIEXVE, FIUSAC,; a escala laboratorio.

B. Especificos

1. Establecer los requisitos generales de acreditacion a través de la norma
internacional ISO/IEC 17025:2005 para realizar el diagnostico del ensayo

utilizado para evaluar la calidad de los aceites esenciales en el LIEXVE.

2. Elaborar una lista de verificacion de los requisitos generales de la norma
ISO/IEC 17025:2005, para evaluar el nivel de cumplimiento de los mismos

en el laboratorio de investigacién de extractos vegetales

3. Aplicar la lista de verificacion de los requisitos generales de la norma
ISO/IEC 17025:2005, para determinar el cumplimiento de los mismos en el

laboratorio de investigacion de extractos vegetales.

4. Elaborar el listado de documentos y registros necesarios para cumplir los
requisitos generales de la norma ISO/IEC 17025:2005, para la acreditacion

del ensayo utilizado para evaluar la calidad de los aceites esenciales.
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V. METODOLOGIA

A. Delimitacion del campo de estudio

e Campo de estudio: ISO/IEC 17025:2005

« Area: Ensayos de aceites esenciales

 Linea: Laboratorio de extraccion de aceites esenciales.

* Proyecto: Diagnoéstico del cumplimiento de requisitos ISO/IEC
17025:2005 para el ensayo indice de refraccion para aceites esenciales
por hidrodestilacion.

» Ubicacion: Laboratorio de Investigacion de Extractos Vegetales LIEXVE,
FIUSAC

B. Recursos materiales

Se solicito el permiso correspondiente en el Centro de Investigaciones de la
Facultad de Ingenieria y a los jefes del laboratorio LIEXVE para realizar el
diagndstico del cumplimiento de los requisitos ISO/IEC 17025:2005 del ensayo
del indice de refraccion para la calidad de los aceites esenciales extraidos a
nivel escala laboratorio en las instalaciones de este. El equipo y la cristaleria

que se utilizé para la extraccion del aceite esencial se detallan a continuacion:

. Balén de fondo plano de 1000 mL

. Neoclavenger

. Condensadores

. Beacker de 500 mL
. Espatula

. Etanol al 95% v/v

. Lista de verificacion norma 1SO 17025:2005

. Computadora portéatil
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. Hojas bond tamafio carta
. Impresora
. Camara digital

C. Técnica cualitativa y cuantitativa

El desarrollo del diagnostico para evaluar el cumplimiento de los requisitos
ISO/IEC 17025:2005, se realizé con técnicas combinadas. Ya que el trabajo
inicial consistié en realizar una visita al LIEXVE para recopilar la informacion
necesaria y se realiz6 una lista de verificacion de los requisitos que se

establecen en la norma antes mencionada.

Posteriormente, se realizO la técnica de entrevista con los jefes de
laboratorio y con los laboratoristas para obtener informacion relacionada con
los ensayos y el procedimiento de extraccion de aceites esenciales y cuéles
son los requisitos del cliente.

Se elabor6 una lista de verificacion con base en los requisitos de la norma
ISO/IEC 17025:2005 para evaluar el cumplimiento de estos en la aplicacion
del ensayo del indice de refraccion para evaluar la calidad de los aceites

esenciales extraidos a escala laboratorio.

Se evaluaron cinco puntos de la norma semanalmente, durante el mes de
octubre del 2017 para abarcar todas las areas del laboratorio y se utilizé para

ello la lista de verificacion elaborada.

Con base en los resultados obtenidos en la auditoria realizada para verificar
el cumplimiento de los puntos de la norma, se realizd la tabulacion de la
informacion correspondiente para determinar el porcentaje de cumplimiento de
los requisitos de norma. Se elaboré un listado con los documentos y registros
que el laboratorio necesita para mejorar el sistema de calidad y los hallazgos,
a fin de tomarlos en futura auditoria de acreditacién del ensayo del indice de

refraccion.
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VI. RESULTADOS

A. Actividades previas a la puesta en practica de la lista de verificacion
del cumplimiento de los requisitos ISO/IEC 17025:2005

1. Entrevista a los responsables del laboratorio

El lunes 18 de septiembre del 2017 se llevo a cabo una entrevista con
la Inga. Telma Cano y con el Ing. Mario Mérida quienes son los jefes de
Laboratorio de Extractos Vegetales, LIEXVE, para dar a conocer los
lineamientos y la metodologia en la elaboracion de la lista de verificacion,
segun la norma ISO/IEC 17025:2005.

Se presentd el cronograma de los requisitos que se evaluaron en el
mes de septiembre-octubre y se establecio que la auditoria se realizaria en
horario de 10:00 a 12:00 horas los dias martes y jueves. Estos dias fueron
los mas activos en el laboratorio por las diferentes précticas que realizaron
los laboratoristas, tesistas y practicantes que se encontraban realizando sus

diferentes actividades.

No se coment6 nada a los tesistas y practicantes de la realizacion de
la auditoria, esto con el fin de visualizar comportamiento, como manejan el

equipo, instrumentos y los documentos correspondientes.
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2. Fotografias del Laboratorio de Investigacion de Extractos
Vegetales y actividades de recoleccién de materia prima

Proceso de molienda del fruto de pimienta gorda (Pimenta dioica (L.)
Merrill) por medio de un molino eléctrico.
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Extraccion del aceite esencial proveniente del fruto de pimienta gorda
(Pimenta dioica (L.) Merrill) por el método de hidrodestilacion.
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Recoleccion de Materia Prima en el municipio de San Luis, Petén para la
extraccion del aceite esencial de la hoja y fruto de la pimienta gorda.

Alrededores de la aldea visitada en el municipio de San Luis, Petén
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Caminata hacia el lugar donde se encontraba almacenada la materia prima, hojas de
pimienta gorda (Pimienta dioica (L.) Merril).

Equipo investigador con el Ing. Edy Mocu, entregando la materia prima, hojas de
pimienta gorda (Pimienta dioica (L.) Merril).
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3. Entrevista a laboratoristas encargados de realizar la extraccion de
aceites esenciales

El 19 de septiembre de 2017 se realizd la entrevista con los
laboratoristas para conocer sus conocimientos sobre el método de

extraccion de aceites y el método del indice de refraccion.

Los laboratoristas en el desarrollo de la entrevista comentaron que no
tuvieron una capacitacion formal cuando entraron a trabajar al laboratorio.
Cuando ellos empezaron a realizar la extraccion, los mismos compafieros
gue llevan més tiempo les explicaron como realizarlo. No hay un instructivo
gue les indigue la forma correcta de realizar la extraccién y el indice de
refraccion. Asimismo, comentaron que no tienen mucho conocimiento de la
norma ISO/IEC 17025:2005 y no se le ha dado ningun tipo de induccion al
respecto, tampoco saben en donde se tienen guardados los documentos

referentes a la norma y al sistema de gestion.

B. Aplicacion de la lista de verificacion de los requisitos ISO/IEC
17025:2005

A continuacion se presenta la descripcion y los resultados de los
hallazgos encontrados en la evaluacion realizada en el Laboratorio de
Investigacion de Extractos Vegetales, LIEXVE, del centro de
investigaciones de la Facultad de Ingenieria mediante el diagndstico sobre
el cumplimiento de requisitos ISO/IEC 17025:2005, en la evaluacion de la

calidad de aceites esenciales a escala laboratorio.

Se presentan gréaficos que demuestran el nivel de cumplimiento de
los puntos de la norma, basado en los requisitos de gestion y requisitos

técnicos en un laboratorio de ensayos y/o calibraciones.
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Lista de verificacion de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2005

Requisitos relativos a la gestidon

4.10rganizacion

No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢ Esta establecida en el Manual de Calidad
la identidad juridica del laboratorio?

No existe manual de calidad en
el laboratorio.

¢, Se dispone de documentos (escrituras de
constitucién, decreto de creacion, registro
mercantil) que definan la identidad legal del
laboratorio?

¢El laboratorio lleva a cabo actividades
para cumplir con la norma 17025, las
necesidades del cliente, la autoridad
reguladora, o} proporcionando
reconocimiento de organizacion?

¢El sistema de gestion cubre todos los
trabajos, incluyendo la localizacién
permanente e instalaciones in situ, moéviles
o temporales?

No se encuentra vigente el
sistema de gestion.

¢ Se define la estructura de la organizacion
con el fin de identficar potenciales
conflictos de interés?

¢El laboratorio proporciona al personal los
recursos para llevar a cabo sus tareas y/o
actividades?

¢El  laboratorio tiene medidas y/o
disposiciones para asegurar que el
personal cuenta con el equipo y ambiente
adecuado para no perjudicar su trabajo?

No existe documentacién y/o
registros que validen este punto
de norma.

¢ El laboratorio cuenta con procedimientos y
politicas para proteger la informacion
confidencial del cliente y los derechos de
propiedad?

No existe procedimientos para
proteger la informacion
confidencial del cliente.

¢Se evita la participacién en actividades
gue disminuyen la confianza en Ila
competencia, imparcialidad, juicio o
integridad operacional?

10

¢, Se define la estructura de organizacion y
gestion del laboratorio?

Los laboratoristas carecen de
conocimiento alguno de la
estructura organizacional.
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Observaciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A

;Se especifica la  responsabilidad,

autoridad y las interrelaciones de todo el No existe documentacién que
11 | personal que afecta a la calidad del X valide este punto de norma.

trabajo?

¢, Se proporciona supervisién adecuada a No se tiene un .p.rf)ced|m|ent0
12 los colaboradores encargados de realizar X para la supervision .de los

los ensayos y calibraciones, asi como a los coIabqrad_ores O un registro de

gue se encuentran en formacion? capacitaciones.

¢Se tiene un director técnico responsable
13 de las operaciones y proporcionar los X

recursos necesarios para asegurar la

calidad de los ensayos?

Se tiene al jefe encargado, pero

14 ¢,Cuenta con un gerente o jefe de calidad X el sistema de gesti6n esta

gue es responsable del sistema de gestion? desactualizado y sin revision

¢ Se tiene designado a un colaborador de i
15 calidad responsable de asegurarse que el X El _ colaborador  no  esta

sistema de gestion de calidad se designado

implemente y respete?

¢, Se tienen sustitutos para el personal
16 o X

directivo clave?

¢El  personal es consciente de la
17 pertinencia e importancia de  sus X

actividades y de la manera en que

contribuyen como lograr los objetivos?

¢la alta direccion se asegura que se No existe un procedimiento para
18 establecen los procesos de comunicacién X establecer los canales de

adecuados dentro del laboratorio y esta se
efectlia con eficacia?

comunicacion
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Grafica No. 1 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de

norma 4.1 (Organizacion)

No Aplica

0,

requisito
50%

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

4.2 Sistema de Gestion

Cumple
Requisito
50%

Observaciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A

El laboratorio debe establecer, implementar El sistema de gestion se
1Y mantener un sistema_ _de gestion X encuentra desactualizado y no

adecuado a su ambito de actividad. se esta tomando en cuenta.

¢Los objetivos y politicas del sistema de No se cuenta con manual de
2 | gestion del laboratorio se definen en un X calidad

manual de calidad?

¢Los objetivos generales se documentan Sin manual de calidad, por lo
3 | en una politica de calidad, y wuna X tanto, no existen objetivos y

declaracion emitida bajo la autoridad del politica de calidad.

jefe del laboratorio?

¢Los objetlvps comp'renden el compromiso No hay objetivos y politica de
4 de la gerencia, la calidad de los ensayos, la X calidad

estandarizacién del servicio del laboratorio,

el propdsito del sistema de calidad?

¢ Se proporciona evidencia del compromiso Existe mejora continua, pero sin
5 | con el desarrollo e implementacion del X sistema de gestion.

sistema de gestion y mejora continua?

¢La alta direccibn comunica a la
6 | organizacion la importancia de satisfacer | X

los requisitos del cliente?
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Observaciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A
¢El manual de calidad incluye o hace No existe manual de calidad,
- | referencia a los procedimientos de apoyo y X pero existen algunos
describe la estructura de la documentacion procedimientos de apoyo
utilizada?
¢El manual de calidad define las funciones
g |Y responsabilidades del técnico y los X No hay manual de calidad
gerentes de calidad para garantizar el
cumplimiento de la norma 170257
¢La alta direccion asegura la integridad del El sistema de gestion se
9 | sistema de gestién cuando los cambios en X encuentra desactualizado

el sistema son planificar e implementar?

Grafica No. 2 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 4.2 (Sistema de Gestion)

0%

M Cumple Requisito

® No cumple requisito

H No Aplica

Fuente: Elaboracién Propia, 2017




4.3 Control de los documentos
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Observaciones

No. Descripcién de requisito Si | No | N/A
¢, Se Disponen de procedimientos para No se tienen dichos
1 controlar todos los documentos que forman X L
- - procedimientos
parte del sistema de calidad, documentos
internos y externos?
. Se elaboran los documentos,
¢Los documentos emitidos como parte del - .
: i . pero no son emitidos al sistema
2 | sistema de calidad son revisados y X d lidad sad
aprobados por personal autorizado? € calidad y no son revisados.
No hay lista maestra, los
.Se tiene una lista maestra o un documentos se encuentran en
3 | equivalente identificando la actual revision y X forma fisica en un anaquel y en
distribucion de documentos? forma digital.
dici ad q | No hay ediciones autorizadas,
clas e Iclones a‘%‘O”Z"?‘ as e oS pero los documentos si se
4 documentos estan disponibles, en caso X encuentran disponibles en el
necesario, para el funcionamiento eficaz del ) P
laboratorio? laboratorio.
:Los documentos se revisan Se revisan cuando se necesita
5 periddicamente y son revisados cuando sea X agregar o eliminar cierta
necesario para asegurar la continua informacion.
idoneidad?
¢Los documentos no validos y obsoletos se
6 | encuentran  retirados, protegidos e | X
identificados para evitar el uso involuntario?
7 ¢Los documentos obsoletos retenidos X
estan convenientemente marcados?
8 ¢Los cambios son revisados y aprobados
por la gerencia? X
¢ Se establece un procedimiento para el
9 mantenimiento computarizado de los X No existe procedimiento alguno.

documentos de forma digital de acuerdo a
la norma 1ISO 270007
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Gréfica No. 3 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de

norma 4.3 (Control de documentos)

0%

M Cumple Requisito

M No cumple requisito

M No Aplica

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

4.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos

No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢ Existen procedimientos para la revision de
solicitudes, ofertas y contratos?

No existen estos

procedimientos

¢Las politicas y procedimientos para la
revision aseguran que los requisitos del
punto de norma (5.4.2) ISO 17025 estan
adecuadamente definidos, documentados y
entendidos?

No existen procedimientos que
validen este punto de norma

¢El laboratorio tienen la capacidad y los
recursos para cumplir con los requisitos?

¢Se selecciona el método de ensayo que
sea capaz de satisfacer los requisitos de los
clientes?

;Se tienen registros de los requisitos y
especificaciones consensadas con los
clientes y la revisién de las mismas?

El Informe incluye el
subcontratado?

trabajo

&SI un  contrato se modifica, existe
evidencia de que revisa y se comunican los
cambios?

Se trabaja de forma digital y por
correo electrénico con los
clientes.
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Gréfica No. 4 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 4.4 (Revision de los pedidos, ofertas y contratos)

0%

M Cumple Requisito

M No cumple requisito

M No Aplica

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

4.5 Subcontratacién de ensayos y calibraciones

No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

(Existe una lista de subcontratistas
aprobados y evidencia de cumplimiento con
la norma 170257

No se cuenta con una lista
maestra de subcontratistas

¢El Trabajo subcontratado se realiza con
un subcontratista competente?

. Se tiene comunicacion con el cliente
comunicando por escrito de la intencion de
subcontratar y donde sea necesario obtener
la aprobacion del cliente?

Se realiza via correo electrénico

¢El laboratorio es responsable frente al
cliente del trabajo realizado por el
subcontratista, excepto donde el cliente
especifica el subcontratista.
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Gréfica No. 5 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 4.5 (Subcontratacion de ensayos y calibraciones)

0%

M Cumple Requisito

M No cumple requisito

M No Aplica
Fuente: Elaboracion Propia, 2017
4.6 Compras de servicios y de suministros
No. Descripcion de requisito Si | No | N/A Observaciones
"El laboratori ¢ It No se evidencia
¢ avoralorio cuenta con - politicas 'y procedimientos, Unicamente
1 | procedimientos para la compra de servicios X ¢ q
y suministros? acturas de compra.
¢, Se cuentan con politicas y procedimientos Sin procedimientos, solo se
o | para la compra, recepcion y X almacenan en espacios
almacenamiento de reactivos y materiales establecidos.
para uso en el laboratorio?
(;Los.sumlnlstr_os comprados, reactivos y Se verifican, pero no existen
3 materiales son inspeccionados o verificados X reQiSros
antes de su uso? ¢Existen registros de 9
estas inspecciones?
Los documentos de compras contienen
. dato_s. gue describen los servicios 'y Sin evidencia
suministros ordenados. Estos son revisados X
y aprobados para contenido técnico antes
de ser liberados.
. _g,Se tiene una lista de .Io_s proveedores _de Sin evidencia
insumos criticos, suministros y servicios X

gue han sido aprobados?
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Gréfica No. 6 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 4.6 (Compras de servicios y de suministros)

0%, 0%

M Cumple Requisito
® No cumple requisito

M No Aplica

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

4.7 Servicio al cliente

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A Observaciones

¢SEl laboratorio promueve a los clientes

e L Se realiza por medio del correo
1 | cooperacién para aclarar la peticion vy X

monitoreo del trabajo realizado por el electronico
laboratorio?
¢El laboratorio busca la retroalimentacion

2 | de los clientes por medio de encuestas de X Sin evidencia

satisfaccién de los clientes, entre otras?
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Gréfica No. 7 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 4.7 (Servicio al cliente)

0%

M Cumple Requisito
M No cumple requisito

® No Aplica

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

4.8 Quejas

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A Observaciones

¢El laboratorio tiene una politica y un
1 | procedimiento para la resolucion de las
guejas recibidas de los clientes?

X Sin evidencia

¢ Se mantienen registros de las quejas
2 |y sus investigaciones y acciones X Sin evidencia
correctivas?
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Gréfica No. 8 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 4.8 (Quejas)

0%/_0%

M Cumple Requisito
M No cumple requisito

M No Aplica

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

4.9 Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A Observaciones
Sin evidencia de documentacion
1 | ¢Se tienen asignados responsables para la X y/o registros para ensayos no
gestion del trabajo no conforme? conformes
¢Se definen y toman las acciones para la Sin evidencia de documentacion
5 retencion del trabajo y la retencién de los X y/o registros para ensayos no
infformes de ensayo y certificados de conformes
calibracion?
Sin evidencia de documentacion
3 | ¢Se evalla la importancia del trabajo no X y/o registros para ensayos no
conforme? conformes
. . . No se establecen acciones
4 | ¢;Se realizan correcciones de los trabajos X correctivas
no conformes? )
Sin evidencia de documentacion
5 | ¢Se asignan responsabilidades para la X y/o registros para ensayos no
reanudacion del trabajo? conformes
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Gréfica No. 9 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 4.9 (Control de trabajos de ensayos no conformes)

M Cumple Requisito
M No cumple requisito

H No Aplica

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

4.10 Mejora

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A Observaciones

¢El laboratorio mejora la eficacia del
sistema de gestibn mediante el uso de
la politica y objetivos de calidad,
1 | resultados de auditoria, analisis de X
datos, acciones correctivas y
preventivas y la revisibn por la
direccion?
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Gréfica No. 10 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 4.10 (Mejora)

M Cumple Requisito

® No cumple requisito

M No Aplica

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

4.11 Acciones Correctivas

Observaciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A
¢El laboratorio tiene establecido una No hay evidencia de la
politca y un procedimiento para la implementacion de un
1 | implementacién de acciones correctivas X procedimiento de  acciones
cuando se haya identificado un trabajo o correctivas.
ensayo no conforme?
) ionad No hay registro de personas
¢Se ftienen personas asignadas para designadas para la
2 implementar el procedimiento y la politica X implementacion de  acciones
para la implementacion de acciones P )
correctivas? correctivas.
Exi denci | dimi d No hay evidencia de Ila
¢Existe evidencia que el procedimiento de implementacion de un
3 | acciones correctivas comienza con una X rocedimiento de  acciones
investigacion para determinar la o las P )
causas del problema? correctivas.
No hay evidencia de
H idencia de la_identificacion d identificacion de acciones
; videnci identificacién .
¢Hay evidencia de fa ldentiicacion - de correctivas
4 | acciones correctivas para la eliminacion del X

problema y prevenir la repeticion?
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No. Descripcion de requisito Si | No | N/A Observaciones

No hay evidencia documental

¢El laboratorio documenta e implementa que respalde las acciones

5 cualquier cambio necesario que resulte de X correctivas implementadas  en
las investigaciones de las acciones ) p
correctivas? los trabajos realizados.

¢ El laboratorio realiza el seguimiento de los
6 resultados para asegurarse de la eficacia X
de las acciones correctivas
implementadas?

Gréafica No. 11 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 4.11 (Acciones Correctivas)

0%

M Cumple Requisito
M No cumple requisito

H No Aplica

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

4.12 Acciones Preventivas

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A Observaciones

1 ¢, Se identifican las mejoras necesarias y X
potenciales fuentes de no conformidades?

No hay implementacion de
planes de seguimiento de
acciones que reduzcan la
ocurrencia de las no
conformidades.

¢Se desarrollan, implementan y se da
seguimiento de planes de acciéon para

2 ) .. . X

reducir la probabilidad de ocurrencia de las

no conformidades?
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Observaciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A
o ] No hay evidencia de
¢los procec_ilmlentos para .'a$, acciones procedimientos que incluyan la
3 preventivas incluyen la iniciaciéon de las . .
X forma de realizar las acciones

mismas y la aplicacién de controles para
asegurar que sean eficaces?

correctivas.

Gréfica No. 12 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de

norma 4.12 (Acciones Preventivas)

0%

M Cumple Requisito

H No cumple requisito

® No Aplica

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

4.13 Control de registros

Observaciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A
¢El laboratorio establece y mantiene No  hay  evidencia  de
procedimientos para la identificacion, procedimientos para la
1 recopilacion codificacién, acceso, archivo, X realizacion, codificacion, acceso
almacenamiento, mantenimiento y y almacenamiento de los
disposicion de registros de calidad y documentos.
técnicos?
No se incluyen los informes de
las auditorias internas y
¢Los registros de calidad incluyen los externas.
informes de las auditorias y de las
2 | revisiones por la direccién, asi como los X

registros de las acciones correctivas y
preventivas?
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No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢ Los registros son legibles, se almacenan y
conservan de modo que sean facilmente
recuperables en instalaciones que le
provean un ambiente adecuado para
prevenir los dafios?

No hay evidencia de registros

¢, Se establece el tiempo de retencion de los
registros?

No hay evidencia de registros

¢Los registros se conservan en sitios
seguros y en confidencialidad?

No hay evidencia de registros

¢El laboratorio tienen procedimientos para
proteger y salvaguardar los registros
almacenados electronicamente para
prevenir el acceso no autorizado?

No hay evidencia de registros

¢El laboratorio conserva, por un periodo
determinado, los registros de las
observaciones originales, de los datos
derivados y de la informacion para
establecer un protocolo de control?

No hay evidencia de registros

¢Los registros correspondientes a cada
ensayo o calibracion contienen suficiente
informacion para facilitar, la identificacion
de los factores que afectan a Ila
incertidumbre y posibilitar que el ensayo o
calibracion sea repetido bajo condiciones lo
mas cercanas a las originales?

No hay evidencia de registros

¢Las observaciones, datos y calculos se
registran en el momento de hacerlos y son
relacionados con la operacién?

No hay evidencia de registros

10

¢ Existe evidencia de que los registros son
corregidos cuando ocurren errores?

No hay evidencia de registros

11

¢Las alteraciones de los registros son
firmadas o visadas por la persona que
realizé la correccion?

No hay evidencia de registros
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Gréfica No. 13 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de

norma 4.13 (Control de Registros)

M Cumple Requisito

M No cumple requisito

® No Aplica

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

4.14 Auditorias Internas

No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢ El laboratorio efectla periédicamente, de
acuerdo con un calendario y un
procedimiento predeterminado, auditorias
internas de las actividades para verificar
que las operaciones continian cumpliendo
con os requisitos del sistema de gestiéon y
de la norma ISO 170257

¢ El programa de auditoria interna considera
todos los elementos del sistema de gestion,
incluidas actividades de ensayo vy
calibracion?

¢ Las auditorias son realizadas por personal
formado y calificado?

No hay evidencia de
capacitaciones ISO 17025 para
los colaboradores que realizan
la auditoria.
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Observaciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A
¢ El laboratorio toma acciones correctivas y
oportunas cuando los hallazgos de las
4 auditorias ponen en duda la eficacia de las X
operaciones o la exactitud o validez de los
resultados de los ensayos o de las
calibraciones?
Las acciones correctivas se
¢ Se registran las &reas auditadas con los realizan luego de hacer un
5 respectivos hallazgos y acciones X inf i .
correctivas que resulten de la auditoria Informe 'y verificar si  esta
interna? procede o no.
¢sLas actividades de la auditoria de No se realizan auditorias de
seguimiento, verifican y registran la .
6 X seguimiento.

implementacién y eficacia de las acciones
correctivas tomadas?

Gréafica No. 14 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 4.14 (Auditorias Internas)

0%

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

M Cumple Requisito
M No cumple requisito

M No Aplica




4.15 Revisiones por ladirecciéon
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Observaciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A

¢La alta direcciéon del laboratorio, efectta

periodicamente, de acuerdo con un

calendario y procedimientos No se realizan revisiones del
1 | predeterminados, una revisién del sistema X sistema de gestion.

de gestion y de las actividades de ensayo o
calibracion del laboratorio para asegurarse
gue se mantienen adecuados y eficaces?

Gréfica No. 15 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 4.15 (Revisiones por la direccién)

M Cumple Requisito

M No cumple requisito

® No Aplica

Fuente: Elaboracién Propia, 2017




Tabla No.VIII Resumen del cumplimiento de los Requisitos de Gestion
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%Cumplimiento | %Incumplimiento %No
Punto de norma Requisito Requisito Aplica

Organizacién 50 50 0
Sistema de Gestion 11 89 0
Control de Documentos 33 67 0
Revision de los pedidos, ofertas y

contratos 71 29 0
Subcontratacion de ensayos vy

calibraciones 75 25 0
Compras de servicios y suministros 0 100 0
Servicio al Cliente 50 50 0
Quejas 0 100 0
Control de trabajo de ensayos no

conformes 0 100 0
Mejora 0 100 0
Acciones Correctivas 17 83 0
Acciones Preventivas 25 75 0
Control de Registros 0 100 0
Auditorias Internas 50 50 0
Revisiones por la Direccion 0 100 0

TOTAL DE REQUISITOS 30% 70% 0%

Fuente: Elaboracion Propia, 2017
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Gréfica No. 16 Porcentaje de cumplimiento del punto cuatro (Requisitos de
Gestion) de la norma 1ISO 17025:2005

0%

M Cumple Requisito
® No cumple requisito

® No Aplica

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

Requisitos Técnicos

5.1Generalidades

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A Observaciones

¢Existe evidencia de los factores que
determinan la exactitud y confiabilidad de No existen documentos o
!os gnsayos? (fe_lctores hgmanos, registos que validen la
. ms}alacmnes, condiciones amb_lenta_lgs, evidencia de factores que
métodos de ensayo y de calibracion, X ) .
validaciéon de los meétodos, equipos, determinen la  exactitud 'y
trazabilidad de las mediciones, muestreo, confiabilidad de los ensayos.
manipulacion de los items de ensayo y de
calibracién.
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Gréfica No. 17 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 5.1 (Generalidades)

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

5.2 Personal

M Cumple Requisito
M No cumple requisito

M No Aplica

Observaciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A
_ ] No hay registros o documentos
¢ Se asegura Ia_competenma de'todo_s los que validen la competencia de
1 | Que operan equipos, pruebas/callbrac.lones X los colaboradores v la forma de
evalGan los resultados vy  firman . . y ;
informes/certificados? manipulacion de los equipos.
No existe evidencia de la
¢cLa direccion del laboratorio formula formulacion de los objetivos
2 | objetivos para la educacién, formacién vy X para la educacion y formacion
habilidades del perSOﬂa'? de los colaboradores.
No hay evidencia del
procedimiento y politica para
¢Existe una politica y procedimiento para capacitar al personal en las
3 | identificar las necesidades de formacion y X actividades de la extraccion vy

capacitacién de personal?

ensayo de los aceites

esenciales.
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Observaciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A
¢El laboratorio dispone de personal que
4 | esté empleado por el mimo o que esté bajo | X
contrato con él?
¢El laboratorio mantiene actualizados los No se cuenta con documentos
perfiles de puestos de trabajo del personal en los cuales se den a conocer
5 | directivo, técnico y de apoyo clave X los perfiles de puesto de los
involucrado en los ensayos o las laboratoristas.
calibraciones?
¢ Se mantienen registros de competencia, Sin evidencia de registros que
calificaciones educativas y profesionales, den a conocer la evaluacion de
formacion habilidades y experiencia de todo . .
6 | el personal técnico, incluido el personal X la competenma y calificaciones
contratado? educativas del personal del
laboratorio.
¢La informacion de las competencias del Sin evidencia de registros de las
7 personal se encuentra facilmente disponible X com .
petencias del personal.

e incluye la fecha en la que se confirma su
autorizacion?

Gréfica No. 18 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 5.2 (Personal)

0%

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

M Cumple Requisito
M No cumple requisito

M No Aplica




5.3 Instalaciones y condiciones ambientales
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No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢lLas instalaciones de ensayos o de
calibraciones del laboratorio, las fuentes de
energia, la iluminacion y las condiciones
ambientales, facilitan la realizacion correcta
de los ensayos o calibraciones?

¢El laboratorio realiza el seguimiento,
control y registro de las condiciones
ambientales segun lo requieran las
especificaciones, métodos y procedimientos
correspondientes?

No se mantienen registros de
las condiciones ambientales del
laboratorio.

¢ Existe evidencia de una separacion eficaz
entre areas vecinas en las que se realicen
actividades compatibles?

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

¢ Se toman medidas para asegurar el orden
y la limpieza del laboratorio?

Gréfica No. 19 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 5.3 (Instalaciones y condiciones ambientales)

0%

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

M Cumple Requisito
® No cumple requisito

H No Aplica
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5.4 Métodos de ensayo y de calibracién y validacion de los métodos

No.

Descripcién de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢El laboratorio tiene instrucciones para el
uso y el funcionamiento de todo el
equipamiento  pertinente 'y para la
manipulacion y la preparacion de los items
a ensayar o calibrar?

No se cuentan con
instrucciones para el uso y
funcionamiento de todos los
equipos del laboratorio.

SEl laboratorio utiliza los métodos de
ensayo o de calibracién, incluidos los de
muestreo, que satisfagan las necesidades
del cliente y que sean apropiados para los
ensayos o las calibraciones que se realiza?

¢ Se utilizan los métodos publicados como
normas internacionales, regionales o
nacionales?

¢La introduccion de los métodos de ensayo
y de calibracion desarrollados por el
laboratorio para su propio son planificados
asignados personal calificado, provisto de
los recursos adecuados?

Cuando se utilizan métodos no
normalizados, ¢son acordados con el
cliente e incluyen una especificacion clara
de los requisitos del cliente y del objetivo
del ensayo o de la calibracion?

Estos son acordados con el
cliente via correo electronico.

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

No existe evidencia documental
y/o registros que den a conocer
gue se han validado métodos
no normalizados anteriormente.

¢El laboratorio de ensayo tiene un
procedimiento para estimar la incertidumbre
de la medicién para todas las calibraciones
o tipos de calibraciones?

No se realizan calibraciones en
el laboratorio.

Cuando se estima la incertidumbre de la
medicién, ¢se toman en cuenta todos los
componentes de la incertidumbre que sean
de importancia en la situacion dada,
utilizando métodos apropiados de analisis?

No se realizan calibraciones en
el laboratorio.
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Observaciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A
¢Los calculos y la transferencia de los _ _ _
g |datos estdn sujetos a verificaciones No se realizan calibraciones en
adecuadas llevadas a cabo de una manera X | el laboratorio.
sistematica?
¢Se utilizan computadoras o equipos
automatizados para captar, procesar,
10 | registrar, informar, almacenar o recuperar X
los datos de los ensayos o de las
calibraciones?
No hay procedimientos para
11 | ¢Se establecen e implementan implementar y resguardar la
procedimientos para proteger los datos? X informacion digital y
documentos fisicos.
] . Se debe de hacer una solicitud
;.Se hace el mantenimiento de las | di de |
computadoras y equipos automatizados con a secretarla adjunta de la
el fin de asegurar que funcionan facultad para proceder al
12 | adecuadamente y que se encuentran en las X mantenimiento. Y el tramite

condiciones ambientales y de operacién
necesarias para preservar la integridad de
los datos de ensayo o de calibracion?

lleva un lapso de 10 a 12 meses
para que puedan aprobar la
solicitud.

Gréafica No. 20 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de

norma 5.4 (Métodos de ensayo y de calibracién y validacién de los métodos)

M Cumple Requisito

M No cumple requisito

M No Aplica

Fuente: Elaboracién Propia, 2017
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No.

Descripcién de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢El laboratorio estd provisto con todos los
equipos para el muestreo, la medicion y el
ensayo, requeridos para la correcta
ejecuciéon de los ensayos o0 de las
calibraciones?

¢Los equipos y su software utilizado para
los ensayos, las calibraciones y el muestreo
permiten lograr la exactitud requerida y
cumplen con las  especificaciones
pertinentes para los ensayos o0 las
calibraciones concernientes?

¢Los equipos son operados por personal
autorizado?

¢Las instrucciones actualizadas sobre el
uso y el mantenimiento de los equipos
(incluido cualquier manual pertinente
suministrado por el fabricante del equipo)
estan disponibles para ser utilizadas por el
personal del laboratorio?

No hay instrucciones sobre el
uso y mantenimiento de los
equipos.

¢, Cada equipo y su software utilizado para
los ensayos y las calibraciones, que sea
importante para el resultado estan
identificados?

¢ Existen registros de cada componente del
equipamiento y su software que sea
importante para la realizacion de los
ensayos o las calibraciones?

No existen registros de cada
componente del equipo.

¢ El laboratorio tiene procedimientos para la
manipulacion segura, transporte,
almacenamiento, uso Yy mantenimiento
planificado de los equipos de medicién con
el fin de asegurar el funcionamiento
correcto y de prevenir la contaminacién o el
deterioro?

Sin evidencia de procedimientos
para asegurar el funcionamiento
correcto de los equipos de
medicion

¢ Los equipos bajo el control del laboratorio
que requieran una calibracion, estan
rotulados, codificados o identificados de
alguna manera para indicar el estado de la
calibracion?
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Gréfica No. 21 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 5.5 (Equipos)

0%

M Cumple Requisito
M No cumple requisito

H No Aplica

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

5.6 Trazabilidad de las mediciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A Observaciones
¢Todos los equipos utilizados para los Existe  evidencia de los
ensayos o las calibraciones, incluidos los certificados de calibracion, pero
equipos para mediciones auxiliares que indican que se realizan una vez

1 | tengan un efecto _S|gn|f|cat|vo en la al afio y no cuando sean
exactitud o en la validez de resultado del X utilizados ara restar el
ensayo, de la calibracion o del muestreo, - P P o
son calibrados antes de ser puestos en Servicio d.eI ensayo del indice
servicio? de refraccion.
¢ El programa de calibracion de los equipos
es disefiado y operado de modo que se Las calibraciones se realizan

2 | asegure que las calibraciones y las X o .

- por el instituto de metrologia.
mediciones hechas sean trazables al
Sistema Internacional de Unidades (SI)?
o No se cuenta con el
¢El Iat_)o_ratorlo tiene un programa y un procedimiento para la

3 | procedimiento para la calibracion de sus X calibracién de patrones de

patrones de referencia? ) P
referencia.
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Observaciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A
¢Se establece la trazabilidad de los No existe evidencia de la
4 matgnales de referenug a las unidades d.e trazabilidad de los materiales de
medida Sl o a materiales de referencia X referencia
certificados?
¢Se llevan a cabo las verificaciones que . . .
sean necesarias para mantener la No se eV|den.c!o registros que
5 | confianza en el estado de calibracion de los validen las verificaciones que se
patrones de referencia, primarios, de X realizan para mantener Ila
transferencia o de trabajo y de los confianza de los patrones.
materiales de referencia?
;Se tienen procedimientos para la ) o
manipulacion segura, el transporte, el No.se tienen proceqmlenjcos
6 | amacenamientoy el uso de los patrones de realizados de la manipulacion
referencia y materiales de referencia con el X segura de los patrones de
fin de prevenir su contaminacion o deterioro referencia.

y preservar su integridad?

Gréafica No. 22 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 5.6 (Trazabilidad de las mediciones)

0%

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

M Cumple Requisito
M No cumple requisito

M No Aplica
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Observaciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A
¢El laboratorio cuenta con un plan y ] ] )
procedimientos para el muestreo cuando se Si evidencia de plan y/o
1 | muestrean las sustancias, materiales o X procedimientos que validen el
productos para ser utilizados en los muestreo realizado
ensayos y/o calibraciones?
) ¢El plan 'y el procedimiento para el No se cuenta con procedimiento
muestreo estan disponibles en el lugar
: P 9 X de muestreo
donde se realiza el muestreo?
¢ Se registran las desviaciones, adiciones o No se cuenta con procedimiento
3 | exclusiones del procedimiento de muestreo X
) . de muestreo
documentado cuando el cliente lo requiere?
¢El laboratorio tiene procedimientos para
registrar los datos y operaciones No se cuenta con procedimiento
4 | relacionados con el muestreo que forma X

parte de los ensayos o calibraciones que se
llevan a cabo?

para el registro de datos

Gréafica No. 23 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de

norma 5.7 (Muestreo)

100%

M Cumple Requisito

M No cumple requisito

H No Aplica

Fuente: Elaboracion Propia, 2017
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5.8 Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion

Observaciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A

¢El laboratorio tiene procedimientos para o

transporte, ~ recepciéon,  manipulacion, No se cuenta con procedimiento
1 | proteccién, almacenamiento, conservacion X para validar este punto de

o la disposicion final de los items de ensayo norma

o de calibracién?

(;E_I Iabqr'ator'lg cuenta con un sistema para Si evidencia de la forma de
2 | la identificacion de los items de ensayo o X identificar los items

calibracion?

.Se :eg_lgtran Ials anomda_lll_as o los deTwos No existe procedimiento alguno,
3 | €n relacion con fas condiciones normales o X pero se registran en correo

especificadas al recibir el item para ensayo electrénico con el cliente

o calibracion? :

¢El laboratorio tiene procedimientos e Se cuenta con las mstalauongs

instalaciones apropiadas para evitar el adecuada§ en e_' Iabpratono,
4 | deterioro, la pérdida o el dafio del item de pero sin evidencia de

calibracion durante el X procedimientos que validen la

ensayo o0 de
almacenamiento,
preparacion?

manipulacion y la

forma de evitar el deterioro del
ensayo realizado.

Gréfica No. 24 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 5.8 (Manipulacién de los items de ensayo o de calibracién)

0%

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

M Cumple Requisito
M No cumple requisito

M No Aplica
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5.9 Aseguramiento de calidad de los ensayos o calibraciones

Observaciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A
o o Se realiza el seguimiento de la
¢El laboratorio tiene procedimientos de validez de los ensayos, pero no
1 contr_oI. de la calld_ad para realizar el se tiene un procedimiento a
seguimiento de la validez de los ensayos y X sequir para cumplir este punto
las calibraciones llevados a cabo? guir p P P

de norma.

Los datos se registran en el
¢Los datos se registran en forma tal que se software y se aplican tecnicas

5 | puedan detectar las tendencias y se aplican estadisticas como el analisis de
técnicas estadisticas para la revision de los | X la varianza, hipétesis nula y
resultados? alternativa, capacidad de

proceso, entre otros.

Se llevan a cabo las técnicas
¢Los datos de control de la calidad son estadisticas y mediante los
anahza_ld_os y si no satisfacen los criterios resultados obtenidos se toman

3 | predefinidos se toman las acciones X . .

las acciones correctivas para

planificadas para corregir el problema y
evitar consignar resultados incorrectos.

mejorar el control de calidad de
los ensayos realizados.

Gréfica No. 25 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 5.9 (Aseguramiento de calidad de los ensayos o calibraciones)

0%

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

M Cumple Requisito
M No cumple requisito

M No Aplica
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5.10 Manipulacién de los materiales de ensayo o de calibracién

Observaciones

No. Descripcién de requisito Si | No | N/A
¢Los resultados de cada ensayo,
pa:(llbractljon do serie de ensaylos son Se registran en el software, se
1 | !nformados de manera exacta, clara, no X suben a la nube y se trasladan
ambigua y objetiva, de acuerdo con las a los iefes del laboratorio
instrucciones especificas de los métodos de J '
ensayo o de calibracion?
¢Los resultados son informados, por lo
general en un informe de ensayo o un Se realiza de forma digital y se
2 _certlflcad_g de callk_)ramon € mclqyen la X envia a los clientes via correo
informacion requerida por el cliente y electrénico
necesaria para la interpretacion de los :
resultados del ensayo o de la calibracion?
¢Cada informe de ensayo o certificado de Se realiza de forma digital y se
3 callbraplon incluyen la  informacion « envia a los clientes via correo
requerida en el apartado 5.10.2 de la electrénico
norma? Ico.
¢Los informes de ensayos incluyen las Se realiza de forma digital y se
desviaciones, adiciones, cumplimiento o no envia a los clientes via correo
4 | cumplimiento de los requisitos, X electrénico. Para dar validez se
incertidumbre de medicion estimados, incluye el informe estadistico
opiniones y/o interpretaciones? realizado.
¢ Los certificados de calibracién incluyen las
: l(:OﬂdlCllqgles_bajo Ials c.ualest.(;uergn h(ejchalls Solo se realizan ensayos, mas
as calibraciones, la incertidumbre de la . :
i . . - X | no calibraciones.
medicién y evidencia de que las mediciones
son trazables?
SEl certlflgado de callbracmn_solo debe Solo se realizan ensayos, mas
6 | estar relacionado con las magnitudes y los X . :
. no calibraciones.
resultados de los ensayos funcionales?
_ Se informa de los resultados de
¢Se informa de los resultados de la la calibracién, pero no existen
7 | calibraciébn antes y después que un X ) .
. : 4 registros que validen Ia
instrumento ha sido ajustado o reparado? T .
realizacion de los mismos.
Solo se comunican
¢El laboratorio documenta por escrito las verbalmente, pero sin evidencia
8 | bases que respaldan opiniones e X escrita.

interpretaciones?
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Observaciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A
Cuando el equipo se encuentra
¢Los  resultados  son  claramente en man.te.nlmlento, S€ requiere
g | identificados cuando el informe de ensayo del servicio de un subcontratista
contiene resultados de ensayos realizados | X para llevar a cabo la actividad.
por los subcontratistas? Los resultados se informan y
estan detallados e identificados.
Cuando existe algin cambio en
¢Las modificaciones de fondo del informe el mfgrme se realiza la
10 de ensayo o calibraciéon, después de su correccion y se envia
emision son hechas solamente en la forma | X nuevamente al cliente

de un nuevo documento?

detallando las especificaciones
del cambio realizado.

Gréafica No. 26 Porcentaje del nivel de cumplimiento de los requisitos del punto de
norma 5.10: Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

M Cumple Requisito
M No cumple requisito

M No Aplica
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Tabla No. IX Resumen del cumplimiento de los Requisitos Técnicos

5 — 5 —
Punto de norma /gceu%%ll:rgifgéo A)In(;zuerglrj)il;rir:gento %No Aplica

Generalidades 0 100 0

Personal 14 86 0

Instalaciones y condiciones

ambientales 80 20 0

Métodos de ensayo y de

calibracién y validacion de los

métodos 42 33 25

Equipos 62 38 0

Trazabilidad de las mediciones 17 83 0

Muestreo 0 100 0

Manipulacion de los items

de ensayo o de calibracion 25 75 0

Aseguramiento de calidad de

los ensayos o calibraciones 67 33 0

Manipulacion de los items de

ensayo o de calibracion 60 20 20
%TOTAL DE REQUISITOS 42% 50% 8%

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

Grafica No. 27 Porcentaje de cumplimiento del punto cinco (Requisitos Técnicos)
de la norma ISO/IEC 17025:2005

Fuente: Elaboracién Propia, 2017

® No Aplica

M Cumple Requisito

® No cumple requisito
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Gréfica No. 28 Comparacion del cumplimiento, incumplimiento y no aplica de los
requisitos de gestion y técnicos de la norma ISO/IEC 17025:2005

80
70%

70
60
50%
50
42%
40
30%

30
20

10 8%

»
0

Cumple Requisito No Cumple Requisito No Aplica

% de requisitos de punto de norma

B Requisitos de Gestién M Requisitos Técnicos

Fuente: Elaboracion Propia, 2017

C. Procedimientos, Documentos y registros faltantes relacionados a los

requisitos de gestion

Manuales:

1. Actualizacion y revision del manual de calidad del laboratorio por los jefes

encargados del laboratorio.

Registros:

1. Registro para la inspeccion de suministros, reactivos y materiales

comprados antes de su utilizacion.

2. Registros de la satisfaccion de los clientes por medios de encuestas,

correos, agradecimientos, entre otras.
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Documentos:

1.

2.

Documento que indique la organizacion estructural del laboratorio.

Documento para establecer la politica de calidad y los objetivos generales

del laboratorio.

Documentos que especifican los datos requeridos para las compras de

suministros antes de ser liberados para su utilizacion.

Listas Maestras:

1.

Lista maestra de la actual revision y distribucién de documentos

establecidos en el manual de calidad.

Lista maestra de los procedimientos de apoyo y descripcion de la
estructura de la documentacion utilizada para la extraccion y la evaluacion
de la calidad de los aceites esenciales.

Lista maestra de subcontratistas aprobados y evidencia del cumplimiento
de la norma ISO/IEC 17025:2005.

Lista maestra de proveedores de insumos criticos, suministros y servicios

aprobados.

Procedimientos:

1.

Procedimientos y politicas para proteger la informacion confidencial del

cliente y los derechos de propiedad.

Procedimiento para proporcionar supervision adecuada a los
colaboradores encargados de realizar los ensayos y calibraciones y de los

gue se encuentran en capacitacion.

Procedimiento para establecer los procesos de comunicacion dentro del

laboratorio.
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Procedimiento para que el laboratorio establezca, implemente y mantenga

un sistema de gestién adecuado a su ambito de actividad.

Procedimientos para controlar todos los documentos que forman parte del

sistema de calidad tanto los internos como los externos.

Procedimiento para la revision y aprobacion de documentos emitidos

como parte del sistema de calidad.

Procedimiento para la revision de los documentos establecidos en el

manual de calidad.

Procedimiento para el mantenimiento computarizado de los documentos
de forma digital.

Procedimientos para la revision de solicitudes, ofertas y contratos.

10. Politicas y procedimientos para la compra de servicios y suministros.

11.Procedimiento para la compra, recepcion y almacenamiento de reactivos

y materiales para uso en el laboratorio.

12. Procedimiento para la resoluciéon de las quejas recibidas de los clientes.

13.Procedimientos de auditoria interna, externa, analisis de datos, acciones

correctivas y preventivas y de la revision por la direccion.

14. Procedimiento de acciones correctivas.

15.Procedimientos para la realizacion, codificacion, acceso Yy

almacenamiento de los documentos.

16. Procedimientos para la compra de servicios y suministros.
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D. Procedimientos, Documentos y registros faltantes relacionados a los

requisitos técnicos.
Registros:

1. Registros que validen la competencia de los colaboradores y la forma de
manipulacion de los equipos.

2. Registros de la formulacién de los objetivos y formacion de los
colaboradores.

3. Registros de la evaluacion de la competencia y calificaciones educativas del
personal del laboratorio.

4. Registros de la competencia del personal.

5. Registros de las condiciones ambientales del laboratorio.

6. Registros que validen las calibraciones de los equipos antes de ser
utilizados en el ensayo.

7. Reqistros de la trazabilidad de los materiales de referencia.

8. Registros de las verificaciones para mantener la confianza del estado de
calibracion de los patrones de referencia.

9. Registro de los resultados de la calibracion antes y después que un

instrumento ha sido ajustado o reparado.

10. Registro de las opiniones e interpretaciones de los andlisis de los ensayos.



71

Documentos:

1. Documentos que determinen la exactitud y la confiabilidad de los ensayos.

2. Documentos de perfiles de puesto de los laboratoristas.

Procedimientos:

1. Procedimiento para la capacitacion del personal en las actividades de
extraccion y ensayo de los aceites esenciales.

2. Procedimientos con instrucciones para el uso y funcionamiento de todos los

equipos del laboratorio.

3. Registros que den a conocer que se han validado métodos no normalizados

anteriormente.

4. Procedimientos para implementar y resguardar la informacién digital y

documentos fisicos.

5. Procedimiento de instrucciones sobre el uso y mantenimiento de los

equipos.

6. Procedimiento para la calibracion de los patrones de referencia.

7. Procedimiento para la manipulacion segura, transporte, almacenamiento y

el uso de los patrones de referencia.

8. Procedimiento para el muestro de los materiales y productos que se

utilizaran en los ensayos.

9. Procedimiento para registrar los datos y operaciones relacionados con el

muestreo que forma parte de los ensayos a realizar.
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10.Procedimiento para transporte, recepcidén, manipulacién, proteccion,
almacenamiento, conservacion o la disposicion final de los items de

ensayo.

11. Procedimiento para identificacion de los items de ensayo.

12.Procedimiento para evitar el deterioro, la pérdida o el dafio del item de
ensayo o de calibraciébn durante el almacenamiento, manipulacion y

preparacion.

13.Procedimiento de control de calidad para realizar el seguimiento de la

validez de los ensayos.
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Nombre del proceso Cédigo:
GESTION DE MEJORAMIENTO LAB-PR-001
Versién:01
Nombre del documento Fecha
Elaboracion:
PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE 29/1_1/2017
REGISTROS Y DOCUMENTOS F’lagéngSi

1. OBJETIVO

Este procedimiento tiene como proposito establecer la metodologia para
normalizar la elaboracién de documentos y registros que integran el sistema de
gestion del Laboratorio de Extractos Vegetales -LIEXVE- del Centro de
Investigaciones de la Facultad de Ingenieria de la Universidad de San Carlos de
Guatemala, a efecto de estandarizar su presentacion y, con ello, facilitar su uso y

comprension.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para todos los documentos y registros del Sistema de
Gestion, desde la deteccion de la necesidad de elaborarlo o modificarlo hasta su

difusidn, administracion, aprobacion y resguardo.

3. DEFINICIONES

Documento: informacion y su medio de soporte; hace referencia a
caracterizaciones, procedimientos, manuales, politicas, objetivos, lineamientos,
instructivos, documentos, formatos, listados y matrices. En cuanto a su medio
de soporte puede ser papel, magnético, dptico o electrénico y muestra patron o
una combinacion de estos.

Documento controlado: son los documentos de origen interno aprobados y
controlados cuya reproduccion y uso inadecuado por parte de los trabajadores

y/o contratistas se considera como una Copia No Controlada.
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Nombre del proceso Cédigo:
GESTION DE MEJORAMIENTO LAB-PR-001
Versién:01
Nombre del documento Fecha
Elaboracion:
PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE 20,/1_1/?—017
REGISTROS Y DOCUMENTOS F;ag(':gs

4.

Documentos externos: son aquellos documentos cuyo origen esta fuera de la

organizacion.

Formato: forma estdndar para registrar informacion.

Manual de Calidad: documento que especifica el sistema de gestion de la

calidad de una organizacion.

Plan de Calidad: documento que especifica qué procedimientos y recursos

asociados deben aplicarse, quién debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a

un proyecto, proceso, producto o contrato especifico.

Procedimiento: forma especifica para llevar a cabo una actividad o un

proceso.

Registro: es un tipo especial de documento que presenta resultados obtenidos

0 proporciona evidencia de actividades desempeiadas.
RESPONSABILIDADES

Cargo Responsabilidad

Tesistas y Epesistas

Estudiantes responsables de redactar
y elaborar procedimientos y registros
de acuerdo a la necesidad de los
procesos.

Auxiliares de Catedra resguardar los procedimientos vy

Personal designado para revisar y

registros.

Practicantes

Estudiantes responsables de validar
los procedimientos y registros

Jefe del Laboratorio de Extracto Encargado aprobar y dar seguimiento
Vegetales -LIEXVE- de los procedimientos y registros.
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Nombre del proceso

Cédigo:
GESTION DE MEJORAMIENTO LAB-PR-001
Versiéon:01
Nombre del documento Fecha
Elaboracion:
PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE |20/11/2017
REGISTROS Y DOCUMENTOS F;ag;”gsi

5. DOCUMENTOS Y REFERENCIAS

1. 1SO 10013:2001, Guia para elaborar documentos

2. ISO/IEC 17025: 2005, Requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y calibracion.

3. ISO 9000:2005, Sistemas de gestion de calidad — fundamentos y

vocabularios

4. 1SO 9001:2008, Sistemas de Gestion de Calidad — Requisitos.

5. OHSAS 18001:2007, Sistema de Seguridad de Gestion en Seguridad y

Salud Ocupacional

6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

La estructura de la documentacién relacionada con el Sistema de Gestion (SGC) y

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

calibracion deberad de tomar como base los criterios descritos en la norma 1SO

10013:2001

Para la elaboracion de la documentacion, el tipo de letra y tamafio a utilizar es:

arial 10, ello aplicara a los tres tipos de documentacion descritos en la Figura V

“‘Niveles de documentacién a implementar en el Laboratorio de Investigacion de

Extractos Vegetales”.
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6.1 ELABORACION DE MANUALES

Los manuales segun la norma ISO 10013:2001 deberan poseer, a igual que otra
documentacion relacionada, una identificacion Unica, definir el alcance y precisar
sus exclusiones en el caso que las hubiera, referenciar los documentos

mandatorios y los documentos de gestion relacionados.

Figura No. 5 Niveles de documentacion a implementar en el Laboratorio de

Investigacion de Extractos Vegetales

MANUALES

Nivel 1

PROCEDIMIENTOS

Nivel 2

INSTRUCCIONES DE TRABAJO

Mivel 3

Fuente: Norma ISO 10013:2001
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La estructura de los Manuales debera contener lo siguiente:

Titulo, alcance y campo de aplicacion.

Cuadro de Contenidos

Revision, aprobacion y modificaciones

Introduccién acerca de la Institucion concerniente y del manual en si
Politica y Objetivos

Descripcidn de la estructura organizacional, cargos y responsabilidades
Documentos y referencias

Descripcion del Contenido

© © N o g &~ w0 NP

Anexos.

6.2ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS

Los procedimientos al igual que otra documentacion que sea parte del Sistema de
Gestion establecido, debera tener una identificaciéon Gnica y pueden hacer
referencia a las instrucciones de trabajo relacionadas a cada uno de los
procedimientos. La revision y mejora de los procedimientos documentados sera
responsabilidad del jefe del laboratorio. La elaboracibn de procedimientos
operacionales correspondera a cada uno de los responsables del proceso y la

aprobacion final la otorgard el jefe del laboratorio.
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La estructura de los procedimientos debera contener lo siguiente:

Titulo

Objetivo

Alcance

Definiciones

Responsabilidades

Documentos y referencias

Descripcion del Contenido y/o Actividades

Registros

© © N o g > w D P

Anexos
10. Revision, aprobacion y modificaciones
11. Cambios efectuados

6.3ELABORACION DE INSTRUCCIONES DE TRABAJO

Las instrucciones de trabajo deben tener un formato, estructura y contenido que
debe ser realizado de acuerdo con las necesidades del laboratorio. Estas
dependeran de la complejidad del proceso y de la competencia de los
colaboradores. Puede ser elaborado por los laboratoristas, tesistas y/o

practicantes. Siempre y cuando sean aprobados por el jefe del laboratorio.
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Las instrucciones de trabajo deberan de describir detalladamente todas las
actividades necesarias para el desarrollo de un proceso, si es necesario se
deberan incluir fotografias, pictogramas diagramas de flujo, y otros; para la mejor

compresion de los mismos.

La estructura de las instrucciones de trabajo debera contener lo siguiente:

Titulo
Objetivo

Alcance

P w0 NP

Descripcion detallada de las actividades a realizar.

6.4 ELABORACION DE FORMATOS: REGISTROS

Los formatos y los registros seran dependientes del tipo de trabajo que el cliente
desee. Su estructura se realizara de acuerdo con las necesidades de las procesos
y funciones que son parte del alcance del laboratorio. Estos deberan ser
aprobados, revisados e implementados por los colaboradores con los cargos

asignados.
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6.5CODIFICACION Y TRAZABILIDAD DE LOS DOCUMENTOS

La documentacion: manuales, procedimientos e instructivos, deberan poseer la
codificacion explicita en el procedimiento. “Codificacién de la documentacion del
LIEXVE”.

7. REGISTROS
Para este procedimiento no aplica el numeral correspondiente.
8. ANEXOS

Ver el procedimiento correspondiente a la codificacion de documentos del LIEXVE

para la correcta escritura.
9. REVISION, APROBACION Y MODIFICACIONES

La aplicacion de este numeral se relaciona con la responsabilidad que tiene el jefe
del Laboratorio de Extractos Vegetales, a fin de revisar, aprobar y modificar la
documentacion del Sistema de Gestion para la acreditacion del ensayo del indice

de refraccion en la calidad de los aceites esenciales.
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Nombre del proceso

Cédigo:
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10.IDENTIFICACION DE CAMBIOS

La gestion de cambios se realizara en funcion de las mejoras que necesite el

presente documento, para ello, cada modificacién se escribira en la Tabla 1 para

llevar el registro de los cambios y actualizaciones a las que se ha sometido el

presente documento. Se detallara el porqué del cambio, la fecha y la firma de

aprobacion del mismo.

Tabla No. 1 “ldentificacion del control de cambios del procedimiento para la

elaboracion de registros y documentos”

Motivo del cambio

Fecha

Aprobacion del cambio

Fuente: Elaboracién Propia, 2017

Elaborador Por:
Ing. Gabriel Sol6rzano

Revisado Por:
Ing. Mario Mérida
Inga. Telma Cano

Aprobado Por:
Ing. Mario Mérida
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VIl. DISCUSION DE RESULTADOS

Se realizé el diagnostico para conocer el grado de cumplimiento de los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2005 para el ensayo del indice de
refraccion, a fin de evaluar la calidad de los aceites esenciales de diferentes
materias primas que se elaboran en el Laboratorio de Investigacion de Extractos
Vegetales, LIEXVE, del Centro de Investigaciones de la Facultad de Ingenieria en

la Universidad de San Carlos de Guatemala.

En Guatemala existen numerosas empresas que trabajan en
investigaciones con aceites esenciales y aprovechan las propiedades
fisicoguimicas de éstos. El LIEXVE es conocido a nivel nacional por diversas
instituciones por trabajar en diferentes proyectos de investigacion con especies de
flora a escala de laboratorio y planta piloto, para la extraccion de aceites y
oleorresinas de hojas y frutos. Por ello, las empresas utilizan los servicios que
presta el laboratorio para sus diferentes andlisis. Actualmente, la cartera de
clientes ha disminuido debido a la falta de acreditacion de sus pruebas, ya que es

un requisito que los clientes solicitan para hacer uso del laboratorio.

Para evitar que se sigan perdiendo clientes potenciales se decidio realizar
una auditoria interna mediante una lista de verificacién de los requisitos de los
puntos cuatro (requisitos de gestion) y cinco (requisitos técnicos) de la norma
ISO/IEC 17025:2005, para evaluar el nivel de cumplimiento del laboratorio e
identificar los puntos de mejora para acreditar el ensayo del indice de refraccion, a
mediano plazo, y asi estar en la capacidad de evaluar la calidad de los aceites

esenciales producidos a escala del laboratorio.
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Mediante la aplicacion de la lista de verificacién se elaboraron graficos para
determinar el porcentaje de cumplimiento, incumplimiento y no aplicables de cada
punto de la norma y enfatizar en las mejoras e implementacion a realizar en el

laboratorio.

Al evaluar el punto cuatro de la norma (requisitos de gestién) se obtuvo
30% de cumplimiento, 70% de incumplimiento y 0% de puntos no aplicables. Este
porcentaje alto de incumplimientos se debe a que actualmente el laboratorio no
cuenta con un sistema de gestién de calidad y un sistema documental y control de
los mismos. Asimismo, no se cuenta con el seguimiento de las quejas, control de

trabajos de ensayos no conformes y control de registros.

El punto cinco de la norma (requisitos técnicos) al aplicar la lista de
verificacion se obtuvo 42% de cumplimiento, 50% de incumplimiento y 8% de
puntos no aplicables. La mitad del incumplimiento de los requisitos se debe a que
no se tienen procedimientos, registros y documentacion que validen Ila
competencia y formacion del personal, validacion de los métodos de ensayo,
trazabilidad, muestreo, manipulacion y transporte de los materiales a utilizar en los
ensayos. De igual manera que en el punto cuatro, las no conformidades se deben
a que no se cuenta con un plan de control de documentos y registros. Se
evidencié que se realizan los puntos de la norma, pero no se registran de forma
fisica o via correo electrénico, lo que resulta una no conformidad. Se obtuvo 8%
de puntos no aplicables, ya que cinco de los 60 puntos evaluados describen la

forma de los métodos de calibracion.

Para determinar cual de los puntos de la norma tiene mayores y menores
no conformidades, se realizd6 la comparacion de los cumplimientos, no
cumplimientos y no aplicables de la norma, los cuales se encuentran tabulados en
la Grafica No. 28. Se visualiza que el punto de los requisitos técnicos tiene mayor

cumplimiento, 42% vy los requisitos de gestion con 30% de cumplimiento.
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Por el contrario, la mayor cantidad de incumplimientos fueron generados
por los requisitos de gestion con 70% vy los requisitos técnicos con 50%.
Unicamente en los requisitos técnicos si obtuvo 8% de no aplicables por tratarse

de métodos no realizables en el laboratorio.

Se determiné que solo un punto de la norma se cumple con 50% de los
requisitos necesarios; sin embargo, no es el porcentaje adecuado para acreditar el
método del indice de refraccion para evaluar la calidad de los aceites esenciales.
La mayor no conformidad se centra en la falta de registros y procedimientos que
validen los requisitos de la norma. Para ello, se realiz6 un listado con los
procedimientos y registros que se deben de implementar y asi eliminar los

hallazgos encontrados en la auditoria.
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VIll.  CONCLUSIONES

El punto cuatro (requisitos de gestion) y punto cinco (requisitos técnicos)
de la norma ISO/IEC 17025:2005, son los requisitos generales de
acreditacion para realizar el ensayo del indice de refraccion de los aceites

esenciales.

Los puntos cuatro y cinco de la norma ISO/IEC 17025:2005 fueron
evaluados mediante la lista de verificacion, la cual se utilizé para evaluar
el porcentaje de cumplimiento, incumplimiento y no aplicables en el
laboratorio de investigacion de extractos vegetales para el ensayo del

indice de refraccion.

Mediante la aplicacion de la lista de verificacion del punto cuatro
(requisitos de gestién) de la norma ISO/IEC 17025:2005, se determind
gue el laboratorio cumple con el 30% de los requisitos, incumple el 70% y
no aplica el 0%. En el punto cinco (requisitos técnicos) el porcentaje de

cumplimiento es de 42%, incumplimiento 50% y no aplicables 8%.

Para la acreditacion del ensayo utilizado para evaluar la calidad de los
aceites esenciales la documentacion faltante del punto cuatro (requisitos
de gestidn) es: 3 documentos adicionales, 2 registros faltantes, 1 manual,
4 listas maestras y 16 procedimientos y, para el punto cinco (requisitos
técnicos): 2 documentos adicionales, 10 registros y 13 procedimientos
gue se deben de elaborar e implementar para cumplir con los requisitos
de la norma ISO/IEC 17025:2005.
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IX. RECOMENDACIONES

Elaborar un programa de actividades para calendarizar a corto y mediano

plazo la elaboracion de la documentacion faltante.

Involucrar a la alta direccion para realizar la proyeccion a corto y mediano
plazo, a fin de reducir las no conformidades encontradas en la primera

auditoria sobre los requisitos generales de la norma ISO/IEC 17025:2005.

Designar responsables que se encarguen de la elaboracion e
implementacion de los documentos y procedimientos faltantes de la lista

maestra.

Involucrar, capacitar y actualizar a todo el personal del laboratorio para
realizar los cambios necesarios y tener una cultura de trabajo en equipo

enfocado en la acreditacion del LIEXVE.

Socializar los documentos con los tesistas, practicantes, epesistas y

auxiliares de nuevo ingreso en el laboratorio.

Elaborar el plan de implementacién de los requisitos de gestion y técnicos
de la norma ISO/IEC 17025:2005

Realizar una segunda auditoria a mediano plazo para determinar el avance

en el cumplimiento de los requisitos técnicos y de gestion.
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A. Lista de Verificacién de los Requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005

5. Requisitos relativos a la gestién

5.10rganizacion

No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

la identidad juridica del laboratorio?

¢ Esta establecida en el Manual de Calidad

laboratorio?

¢, Se dispone de documentos (escrituras de
constitucion, decreto de creacion, registro
mercantil) que definan la identidad legal del

reguladora, o]
reconocimiento de organizacion?

¢El laboratorio lleva a cabo actividades
para cumplir con la norma 17025, las
necesidades del cliente, la autoridad
proporcionando

o temporales?

¢(El sistema de gestién cubre todos los
trabajos, incluyendo la localizacion
permanente e instalaciones in situ, méviles

conflictos de interés?

¢, Se define la estructura de la organizacion
con el fin de identificar potenciales

actividades?

¢El laboratorio proporciona al personal los
recursos para llevar a cabo sus tareas y/o

adecuado para no perjudicar su trabajo?

¢El laboratorio  tiene  medidas y/o
disposiciones para asegurar que el
personal cuenta con el equipo y ambiente

propiedad?

¢ El laboratorio cuenta con procedimientos y
politicas para proteger la informacion
confidencial del cliente y los derechos de

integridad operacional?

¢Se evita la participacion en actividades
gue disminuyen la confianza en la
competencia, imparcialidad, juicio o
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No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

10

¢ Se define la estructura de organizacion y
gestién del laboratorio?

11

;Se especifica la  responsabilidad,
autoridad y las interrelaciones de todo el
personal que afecta a la calidad del
trabajo?

12

¢, Se proporciona supervisiébn adecuada a
los colaboradores encargados de realizar
los ensayos y calibraciones, asi como a los
gue se encuentran en formacion?

13

¢ Se tiene un director técnico responsable
de las operaciones y proporcionar los
recursos necesarios para asegurar la
calidad de los ensayos?

14

¢,Cuenta con un gerente o jefe de calidad
gue es responsable del sistema de gestion?

15

¢, Se tiene designado a un colaborador de
calidad responsable de asegurarse que el
sistema de gestion de calidad se
implemente y respete?

16

¢, Se tienen sustitutos para el personal
directivo clave?

17

¢El - personal es consciente de la
pertinencia e importancia de  sus
actividades y de la manera en que
contribuyen como lograr los objetivos?

18

¢La alta direccibn se asegura que se
establecen los procesos de comunicacién
adecuados dentro del laboratorio y esta se
efectla con eficacia?

5.2 Sistema de Gestion

No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

El laboratorio debe establecer, implementar
y mantener un sistema de gestion
adecuado a su ambito de actividad.

¢Los objetivos y politicas del sistema de
gestion del laboratorio se definen en un
manual de calidad?
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No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢Los objetivos generales se documentan
en una politica de calidad, y una
declaracion emitida bajo la autoridad del
jefe del laboratorio?

¢ Los objetivos comprenden el compromiso
de la gerencia, la calidad de los ensayos, la
estandarizacién del servicio del laboratorio,
el proposito del sistema de calidad?

¢, Se proporciona evidencia del compromiso
con el desarrollo e implementacién del
sistema de gestién y mejora continua?

La alta direccibn comunica a la
organizacion la importancia de satisfacer
los requisitos del cliente?

¢El manual de calidad incluye o hace
referencia a los procedimientos de apoyo y
describe la estructura de la documentacion
utilizada?

¢.El manual de calidad define las funciones
y responsabilidades del técnico y los
gerentes de calidad para garantizar el
cumplimiento de la norma 170257

¢La alta direccidén asegura la integridad del
sistema de gestion cuando los cambios en
el sistema son planificar e implementar?

5.3 Control de los documentos

No.

Descripcién de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢, Se Disponen de procedimientos para
controlar todos los documentos que forman
parte del sistema de calidad, documentos
internos y externos?

¢Los documentos emitidos como parte del
sistema de calidad son revisados vy
aprobados por personal autorizado?

.Se tiene una lista maestra o un
equivalente identificando la actual revision y
distribucién de documentos?

¢cLas ediciones autorizadas de los
documentos estan disponibles, en caso
necesario, para el funcionamiento eficaz del
laboratorio?

iLos documentos se revisan
periddicamente y son revisados cuando sea
necesario para asegurar la continua
idoneidad?
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Observaciones

No. Descripcion de requisito Si | No | N/A
¢Los documentos no validos y obsoletos se
6 | encuentran retirados, protegidos e
identificados para evitar el uso involuntario?
7 .Los documentos obsoletos retenidos
estan convenientemente marcados?
8 ¢Los cambios son revisados y aprobados
por la gerencia?
¢ Se establece un procedimiento para el
9 mantenimiento  computarizado de los

documentos de forma digital de acuerdo a
la norma 1ISO 270007

5.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos

No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢ Existen procedimientos para la revision de
solicitudes, ofertas y contratos?

¢Las politicas y procedimientos para la
revision aseguran que los requisitos del
punto de norma (5.4.2) ISO 17025 estan
adecuadamente definidos, documentados y
entendidos?

¢El laboratorio tienen la capacidad y los
recursos para cumplir con los requisitos?

¢, Se selecciona el método de ensayo que
sea capaz de satisfacer los requisitos de los
clientes?

¢ Se tienen registros de los requisitos y
especificaciones consensadas con los
clientes y la revision de las mismas?

¢El Informe incluye el trabajo
subcontratado?

Siun contrato se modifica, existe
evidencia de que revisa y se comunican los
cambios?




5.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones
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No.

Descripcién de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

(Existe una lista de subcontratistas
aprobados y evidencia de cumplimiento con
la norma 170257

¢El Trabajo subcontratado se realiza con
un subcontratista competente?

. Se tiene comunicacion con el cliente
comunicando por escrito de la intencion de
subcontratar y donde sea necesario obtener
la aprobacion del cliente?

¢El laboratorio es responsable frente al
cliente del trabajo realizado por el
subcontratista, excepto donde el cliente
especifica el subcontratista.

5.6 Compras de servicios y de suministros

No.

Descripcién de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢El laboratorio cuenta con politicas y
procedimientos para la compra de servicios
y suministros?

¢, Se cuentan con politicas y procedimientos
para la compra, recepcion y
almacenamiento de reactivos y materiales
para uso en el laboratorio?

¢Los suministros comprados, reactivos y
materiales son inspeccionados o verificados
antes de su uso? ¢Existen registros de
estas inspecciones?

Los documentos de compras contienen
datos que describen los servicios Yy
suministros ordenados. Estos son revisados
y aprobados para contenido técnico antes
de ser liberados.

¢ Se tiene una lista de los os proveedores
de insumos criticos, suministros y servicios
gque han sido aprobados?




5.7 Servicio al cliente
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No. Descripcién de requisito Si | No | N/A Observaciones
¢El laboratorio promueve a los clientes
1 cooperacién para aclarar la peticion vy
monitoreo del trabajo realizado por el
laboratorio?
¢El laboratorio busca la retroalimentacién
2 | de los clientes por medio de encuestas de
satisfaccion de los clientes, entre otras?
5.8Quejas
No. Descripcion de requisito Si | No | N/A Observaciones
¢El laboratorio tiene una politica y un
1 | procedimiento para la resolucion de las
quejas recibidas de los clientes?
2 (;Se. mantjene_n registros_ de las que_jas y
sus investigaciones y acciones correctivas?

5.9Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes

Observaciones

No. Descripcién de requisito Si | No | N/A

1 | ¢Se tienen asignados responsables para la
gestion del trabajo no conforme?
¢ Se definen y toman las acciones para la
retencion del trabajo y la retencion de los

2 infformes de ensayo y certificados de
calibracién?

3 | ¢Se evalta la importancia del trabajo no
conforme?

4 | ¢Se realizan correcciones de los trabajos
no conformes?

5 | ¢Se asignan responsabilidades para la

reanudacion del trabajo?




5.10 Mejora
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No.

Descripcién de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢El laboratorio mejora la eficacia del
sistema de gestion mediante el uso de la
politica y objetivos de calidad, resultados de
auditoria, andlisis de datos, acciones
correctivas y preventivas y la revision por la
direccion?

5.11 Acciones Correctivas

No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢El laboratorio tiene establecido una
politca y wun procedimiento para la
implementacion de acciones correctivas
cuando se haya identificado un trabajo o
ensayo no conforme?

;Se tienen personas asignadas para
implementar el procedimiento y la politica
para la implementacion de acciones
correctivas?

¢ Existe evidencia que el procedimiento de
acciones correctivas comienza con una
investigaciéon para determinar la o las
causas del problema?

¢Hay evidencia de la identificaciéon de
acciones correctivas para la eliminacion del
problema y prevenir la repeticién?

¢El laboratorio documenta e implementa
cualquier cambio necesario que resulte de
las investigaciones de las acciones
correctivas?

¢ El laboratorio realiza el seguimiento de los
resultados para asegurarse de la eficacia
de las acciones correctivas
implementadas?




512 Acciones Preventivas
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No.

Descripcién de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢ Se identifican las mejoras necesarias y
potenciales fuentes de no conformidades?

¢ Se desarrollan, implementan y se da
seguimiento de planes de accibn para
reducir la probabilidad de ocurrencia de las
no conformidades?

¢Los procedimientos para las acciones
preventivas incluyen la iniciacion de las
mismas y la aplicacién de controles para
asegurar que sean eficaces?

5.13 Control de registros

No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢El laboratorio establece y mantiene
procedimientos para la identificacion,
recopilacion codificacién, acceso, archivo,
almacenamiento, mantenimiento y
disposicion de registros de calidad y
técnicos?

¢Los registros de calidad incluyen los
informes de las auditorias y de las
revisiones por la direccion, asi como los
registros de las acciones correctivas y
preventivas?

¢ Los registros son legibles, se almacenan y
conservan de modo que sean facilmente
recuperables en instalaciones que le
provean un ambiente adecuado para
prevenir los dafios?

¢, Se establece el tiempo de retencién de los
registros?

¢Los registros se conservan en sitios
seguros y en confidencialidad?

¢El laboratorio tienen procedimientos para
proteger y salvaguardar los registros
almacenados electronicamente para
prevenir el acceso no autorizado?

¢El laboratorio conserva, por un periodo
determinado, los registros de las
observaciones originales, de los datos
derivados y de la informacion para
establecer un protocolo de control?
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No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢Los registros correspondientes a cada
ensayo o calibracién contienen suficiente
informacion para facilitar, la identificacion
de los factores que afectan a Ila
incertidumbre y posibilitar que el ensayo o
calibracion sea repetido bajo condiciones lo
mas cercanas a las originales?

¢Las observaciones, datos y calculos se
registran en el momento de hacerlos y son
relacionados con la operacion?

10

¢ Existe evidencia de que los registros son
corregidos cuando ocurren errores?

11

¢Las alteraciones de los registros son
firmadas o visadas por la persona que
realizé la correccion?

5.14 Auditorias Internas

No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢El laboratorio efectia periédicamente, de
acuerdo con un calendario y un
procedimiento predeterminado, auditorias
internas de las actividades para verificar
que las operaciones continian cumpliendo
con os requisitos del sistema de gestiéon y
de la norma ISO 170257

¢ El programa de auditoria interna considera
todos los elementos del sistema de gestion,
incluidas actividades de ensayo vy
calibracién?

¢Las auditorias son realizadas por personal
formado y calificado?

¢El laboratorio toma acciones correctivas y
oportunas cuando los hallazgos de las
auditorias ponen en duda la eficacia de las
operaciones o la exactitud o validez de los
resultados de los ensayos o de las
calibraciones?

¢, Se registran las areas auditadas con los
respectivos hallazgos y acciones
correctivas que resulten de la auditoria
interna?

¢cLas actividades de la auditoria de
seguimiento, verifican y registran la
implementacion y eficacia de las acciones
correctivas tomadas?




5.15 Revisiones por la direccion
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No. Descripcién de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢La alta direccion del laboratorio, efectia
periodicamente, de acuerdo con un
calendario y procedimientos
1 | predeterminados, una revisién del sistema
de gestion y de las actividades de ensayo o
calibracion del laboratorio para asegurarse
gue se mantienen adecuados y eficaces?

6. Requisitos técnicos

6.1 Generalidades

No. Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢Existe evidencia de los factores que
determinan la exactitud y confiabilidad de
los ensayos? (factores humanos,
instalaciones, condiciones ambientales,
1 | métodos de ensayo y de -calibracion,
validacion de los métodos, equipos,
trazabilidad de las mediciones, muestreo,
manipulacion de los items de ensayo y de
calibracién.

6.2 Personal

No. Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢, Se asegura la competencia de todos los
1 | Que operan equipos, pruebas/calibraciones
evalian los resultados y firman
informes/certificados?

¢cLa direccion del laboratorio formula
2 | objetivos para la educacién, formacion y
habilidades del personal?

¢ Existe una politica y procedimiento para
3 | identificar las necesidades de formacién y
capacitacién de personal?

¢El laboratorio dispone de personal que
4 | esté empleado por el mimo o que esté bajo
contrato con él?
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No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢El laboratorio mantiene actualizados los
perfiles de puestos de trabajo del personal
directivo, técnico y de apoyo clave
involucrado en los ensayos o las
calibraciones?

¢Se mantienen registros de competencia,
calificaciones educativas y profesionales,
formacion habilidades y experiencia de todo
el personal técnico, incluido el personal
contratado?

¢La informaciéon de las competencias del
personal se encuentra facilmente disponible
e incluye la fecha en la que se confirma su
autorizacion?

6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢Las instalaciones de ensayos o de
calibraciones del laboratorio, las fuentes de
energia, la iluminacién y las condiciones
ambientales, facilitan la realizacién correcta
de los ensayos o calibraciones?

¢El laboratorio realiza el seguimiento,
control y registro de las condiciones
ambientales segun lo requieran las
especificaciones, métodos y procedimientos
correspondientes?

¢ Existe evidencia de una separacion eficaz
entre area vecinas en las que se realicen
actividades compatibles?

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

¢, Se toman medidas para asegurar el orden
y la limpieza del laboratorio?
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6.4 Métodos de ensayo y de calibracién y validacion de los métodos

No.

Descripcién de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢El laboratorio tiene instrucciones para el
uso y el funcionamiento de todo el
equipamiento  pertinente 'y para la
manipulacion y la preparacion de los items
a ensayar o calibrar?

¢El laboratorio utiliza los métodos de
ensayo o de calibracién, incluidos los de
muestreo, que satisfagan las necesidades
del cliente y que sean apropiados para los
ensayos o las calibraciones que se realiza?

¢ Se utilizan los métodos publicados como
normas internacionales, regionales o
nacionales?

¢La introduccién de los métodos de ensayo
y de calibracion desarrollados por el
laboratorio para su propio son planificados
asignados personal calificado, provisto de
los recursos adecuados?

Cuando se utilizan métodos no
normalizados, ¢son acordados con el
cliente e incluyen una especificacién clara
de los requisitos del cliente y del objetivo
del ensayo o de la calibracién?

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

¢(El laboratorio de ensayo tiene un
procedimiento para estimar la incertidumbre
de la medicion para todas las calibraciones
o tipos de calibraciones?

Cuando se estima la incertidumbre de la
medicién, ¢se toman en cuenta todos los
componentes de la incertidumbre que sean
de importancia en la situacion dada,
utilizando métodos apropiados de analisis?
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No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

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

10

¢, Se utilizan computadoras o equipos
automatizados para captar, procesar,
registrar, informar, almacenar o recuperar
los datos de los ensayos o de las
calibraciones?

11

.Se establecen e implementan
procedimientos para proteger los datos?

12

;Se hace el mantenimiento de las
computadoras y equipos automatizados con
el fin de asegurar que funcionan
adecuadamente y que se encuentran en las
condiciones ambientales y de operacion
necesarias para preservar la integridad de
los datos de ensayo o de calibracion?

6.5 Equipos

No.

Descripcién de requisito

No

N/A

Observaciones

¢El laboratorio estd provisto con todos los
equipos para el muestreo, la medicién y el
ensayo, requeridos para la correcta
ejecuciéon de los ensayos o de las
calibraciones?

¢Los equipos y su software utilizado para
los ensayos, las calibraciones y el muestreo
permiten lograr la exactitud requerida y
cumplen con las especificaciones
pertinentes para los ensayos o0 las
calibraciones concernientes?

¢Los equipos son operados por personal
autorizado?
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No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢Las instrucciones actualizadas sobre el
uso y el mantenimiento de los equipos
(incluido cualquier manual pertinente
suministrado por el fabricante del equipo)
estan disponibles para ser utilizadas por el
personal del laboratorio?

¢,Cada equipo y su software utilizado para
los ensayos y las calibraciones, que sea
importante para el resultado estan
identificados?

¢ Existen registros de cada componente del
equipamiento y su software que sea
importante para la realizacion de los
ensayos o las calibraciones?

¢ El laboratorio tiene procedimientos para la
manipulacion segura, transporte,
almacenamiento, uso Yy mantenimiento
planificado de los equipos de medicion con
el fin de asegurar el funcionamiento
correcto y de prevenir la contaminacién o el
deterioro?

¢Los equipos bajo el control del laboratorio
qgue requieran una calibracién, estan
rotulados, codificados o identificados de
alguna manera para indicar el estado de la
calibracion?




6.6 Trazabilidad de las mediciones
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No.

Descripcién de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

tengan un efecto significativo en

servicio?

¢ Todos los equipos utilizados para los
ensayos o las calibraciones, incluidos los
equipos para mediciones auxiliares que
la
exactitud o en la validez de resultado del
ensayo, de la calibracién o del muestreo,
son calibrados antes de ser puestos en

Sistema Internacional de Unidades (SI)?

¢ El programa de calibracion de los equipos
es disefiado y operado de modo que se
asegure que las calibraciones y las
mediciones hechas sean trazables al

patrones de referencia?

¢El laboratorio tiene un programa y un
procedimiento para la calibracion de sus

certificados?

.Se establece la trazabilidad de los
materiales de referencia a las unidades de
medida SI o a materiales de referencia

sean necesarias para mantener

materiales de referencia?

¢ Se llevan a cabo las verificaciones que

confianza en el estado de calibracién de los
patrones de referencia, primarios, de
transferencia o de trabajo y de los

¢Se tienen procedimientos para
manipulacion segura, el transporte,

y preservar su integridad?

almacenamiento y el uso de los patrones de
referencia y materiales de referencia con el
fin de prevenir su contaminacién o deterioro




6.7 Muestreo
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No.

Descripcién de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢El laboratorio cuenta con un plan y
procedimientos para el muestreo cuando se
muestrean las sustancias, materiales o
productos para ser utilizados en los
ensayos y/o calibraciones?

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

¢ Se registran las desviaciones, adiciones o
exclusiones del procedimiento de muestreo
documentado cuando el cliente lo requiere?

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

6.8 Manipulacion de los articulos de ensayo o de calibracion

No.

Descripcién de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢El laboratorio tiene procedimientos para
transporte, recepcion, manipulacion,
proteccién, almacenamiento, conservacion
o la disposicién final de los items de ensayo
o de calibracion?

¢ El laboratorio cuenta con un sistema para
la identificacion de los items de ensayo o
calibracion?

¢ Se registran las anomalias o los desvios
en relacién con las condiciones normales o
especificadas al recibir el item para ensayo
o calibracion?

¢El laboratorio tiene procedimientos e
instalaciones apropiadas para evitar el
deterioro, la pérdida o el dafio del item de
ensayo o0 de calibracion durante el
almacenamiento, manipulacion y la
preparacion?
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6.9 Aseguramiento de calidad de los ensayos o calibraciones

No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢El laboratorio tiene procedimientos de
control de la calidad para realizar el
seguimiento de la validez de los ensayos y
las calibraciones llevados a cabo?

¢ Los datos se registran en forma tal que se
puedan detectar las tendencias y se aplican
técnicas estadisticas para la revision de los
resultados?

¢;Los datos de control de la calidad son
analizados y si no satisfacen los criterios
predefinidos se toman las acciones
planificadas para corregir el problema y
evitar consignar resultados incorrectos?

6.10

Manipulacion de los articulos de ensayo o de calibracion

No.

Descripcién de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢Los  resultados de cada ensayo,
calibracion o serie de ensayos son
informados de manera exacta, clara, no
ambigua y objetiva, de acuerdo con las
instrucciones especificas de los métodos de
ensayo o de calibracion?

¢Los resultados son informados, por lo
general en un informe de ensayo o un
certificado de calibracién e incluyen la
informacion requerida por el cliente y
necesaria para la interpretacion de los
resultados del ensayo o de la calibracién?

¢,Cada informe de ensayo o certificado de
calibracion  incluyen la  informacion
requerida en el apartado 5.10.2 de la
norma?
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No.

Descripcion de requisito

Si

No

N/A

Observaciones

¢Los informes de ensayos incluyen las
desviaciones, adiciones, cumplimiento o0 no
cumplimiento de los requisitos,
incertidumbre de medicién estimados,
opiniones y/o interpretaciones?

¢ Los certificados de calibracién incluyen las
condiciones bajo las cuales fueron hechas
las calibraciones, la incertidumbre de la
medicion y evidencia de que las mediciones
son trazables?

¢El certificado de calibracion soélo debe
estar relacionado con las magnitudes y los
resultados de los ensayos funcionales?

.Se informa de los resultados de la
calibracion antes y después que un
instrumento ha sido ajustado o reparado?

¢El laboratorio documenta por escrito las
bases que respaldan opiniones e
interpretaciones?

éLos resultados son claramente
identificados cuando el informe de ensayo
contiene resultados de ensayos realizados
por los subcontratistas?

10

¢Las modificaciones de fondo del informe
de ensayo o calibracién, después de su
emisién son hechas solamente en la forma
de un nuevo documento?
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