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RESUMEN EJECUTIVO

La norma internacional ISO 17025:2005 — Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo Yy calibracion- tiene como propésito el reconocimiento

de la competencia técnica del personal de laboratorio y la validez de sus resultados.

Con este objetivo, se desea lograr este reconocimiento para el laboratorio de
microbiologia de Embotelladora La Mariposa, por lo que se realizd una lista de
verificacion para observar el grado de cumplimiento a la norma que se tiene

actualmente.

De esta lista de verificacion, se encontraron 37 no conformidades, para las cuales
se realiz6 un cronograma de cierre, en el cual se agendo el cierre del 100% de las

no conformidades para finales de agosto de 2018.

Para cada no conformidad, se realizé un detalle de los requisitos minimos y los
elementos que deben llevar éstas para considerarse como cerradas y que estén en
cumplimiento con esta norma internacional. Si la empresa considerase agregar mas

elementos, queda a discrecion de la misma.

El plan de implementacion propuesto consta de: redaccion e implementacion de 13
procedimientos, 2 manuales, 3 métodos, 8 registros, 2 politicas, 10 requisitos varios,

en conjunto con un cronograma que facilitard el cumplimiento de dicho plan.
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1. INTRODUCCION

Los sistemas de gestion de calidad fueron disefiados para planear, controlar y
mejorar aquellos procesos de una compafia, que influyen en la calidad del producto
0 servicio que proveen. En ocasiones, es indispensable la realizaciéon de pruebas

de laboratorio para asegurar la calidad de los productos que llegan al mercado.

El propodsito de la norma internacional ISO/IEC 17025:2005 -Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién- es que sea
utilizada por los laboratorios cuando desarrollen los sistemas de gestion para sus

actividades de calidad, administrativas y técnicas.

Asi, esta propuesta para un plan de implementacion de la norma ISO 17025:2005
en el laboratorio de microbiologia de Embotelladora La Mariposa se desarrolla con
el proposito que, en un futuro, se implementen los requisitos indicados en la norma
y demostrar la competencia técnica del personal del laboratorio y, de esa manera,
demostrar la validez de sus resultados. A la vez, garantizar, junto con un sistema de
gestion de la calidad eficiente, que los productos que salen de la planta de
produccion cumplen con las especificaciones del cliente y los requisitos legales, en

cuanto a microbiologia se refiere.

La realizacion del plan de implementacion se llevo a cabo en tres pasos: diagndstico
inicial del laboratorio en base a la norma ISO/IEC 17025:2005,

determinacién del grado de cumplimiento de los requisitos de gestion y técnicos y
el analisis de los resultados. Como resultado, el plan de implementacion de la norma

en el laboratorio de microbiologia de Embotelladora La Mariposa.



Pagina |2

2. ANTECEDENTES

2.1. Datos generales de la empresa

La Embotelladora La Mariposa es una planta de bebidas carbonatadas, no
carbonatadas y jarabes, forma parte de The Central America Bottling Corporation -
cbc-, una corporacion con presencia en mas de 33 paises con socios estratégicos:
PepsiCo, Ambev y Beliv. Cuenta con el portafolio mas grande de la region, que
incluyen jugos, isoténicos, néctares, bebidas funcionales y nutritivas, refrescos
carbonatados y no carbonatados, y cerveza (The Central America Bottling
Corporation, 2017).

2.1.1. Ubicacion

Embotelladora La Mariposa se encuentra en la 43 calle 1-10 zona 12, colonia Monte

Maria |, Guatemala, Guatemala.

2.1.2. Politica de calidad e inocuidad

“Como empresa dedicada a la fabricacion de bebidas carbonatadas, no
carbonatadas y jarabes, estamos comprometidos a garantizar la calidad e inocuidad
de nuestros productos a través de la mejora continua de nuestro sistema de gestion
de inocuidad, cumpliendo con los requisitos legales, del cliente y otros aplicables,
manteniendo una comunicacion efectiva con todas las partes interesadas” (The

Central America Bottling Corporation, 2015).
2.1.3. Mision
“Somos gente competitiva que crea relaciones soélidas con nuestros clientes y

consumidores a través de las mejores propuestas de valor’ (The Central America

Bottling Corporation, 2017).
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2.1.4. Vision

“Ser la compainiia de bebidas de las Américas, creando valor sostenible, ofreciendo
a los consumidores las mejores experiencias con nuestras marcas y contribuyendo

a un mundo mejor” (The Central America Bottling Corporation, 2017).

2.1.5. Certificaciones

En 2016, Embotelladora La Mariposa obtuvo la certificacion a la norma FSSC
22000, lo cual demuestra que la empresa cuenta con un sistema de gestion de
inocuidad de los alimentos efectivo y que acata las regulaciones internacionales, de
clientes y consumidores. Esta certificacion cumple con los requisitos de ISO 22000
e ISO 9001, programas prerrequisito y algunos requerimientos adicionales (Food
Safety System Certification 22000, 2017).

2.1.5.1. Requisitos de microbiologia con base en FSSC 22000

La norma FSSC 22000, en su version 4, indica que se debe tomar como base la
norma ISO 22000:2005 que, en su inciso 7.6, habla sobre el establecimiento del
plan HACCP, el cual debe incluir un andlisis de peligros, en los que se incluyen los
biolégicos (Organizacion Internacional de Normalizacién, 2005). Ademas, en su
version 4.1, establece que el laboratorio encargado de los ensayos debe demostrar
la competencia técnica del personal de laboratorio y la validez de sus resultados
(Food Safety System Certification 22000, 2017).

2.1.6. Laboratorio de microbiologia

Embotelladora La Mariposa cuenta con un laboratorio de microbiologia, donde se

realizan ensayos tanto de materia prima, como de producto en proceso y producto
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terminado, para monitorear su calidad a lo largo de toda la cadena de produccion.

Los métodos utilizados son:

Filtracibn por membrana: este método esta basado en la enumeracion de
células viables en una muestra liquida. Se lleva a cabo filtrando 100 mL de
la muestra por una membrana con un poro de 0.45 um de didmetro. Luego,
se agrega un medio liquido que cubra la almohadilla del sistema de filtracion.
Esta membrana se incuba a la temperatura y tiempo 6ptimos. El nimero de
colonias observadas se reporta como unidades formadoras de colonia por
100 mL de muestra (UFC) (Goldman & Green, 2009).

Esta técnica cumple con el método normalizado para el examen del agua y
las aguas residuales de la agencia de proteccién ambiental de los Estados

Unidos de América (Millipore Corporation, 2017).

Petrifilm: este método fue disefiado para su utilizacion en aguas y alimentos.
El método consiste en agregar 1 mL de la muestra liquida en una lamina
delgada con un medio de cultivo y un agente solidificante soluble en agua.
Ademads, tienen un indicador que colorea las colonias para facilitar la
identificaciéon de las mismas. Se reporta como UFC por mL de muestra
(Rodriguez, Gamboa, Hernandez, & Garcia, 2005). Una ventaja de la
utilizacién de este método deshidratado es que cuenta con la aprobacion de
la AOAC. Los métodos de analisis oficiales por AOAC Internacional es una
fuente internacional de métodos, donde se contempla el desarrollo de
estandares, de métodos y la evaluacién sistematica y revision de estos

(Association of Official Agricultural Chemists International, 2016).

Este método se utiliza para el recuento de bacterias aerébicas totales, E.
coli/coliformes y mohos/levaduras, métodos numero 990.12, 991.14 vy
997.02, respectivamente (Minnesota Mining and Manufacturing Company,
2015a; Minnesota Mining and Manufacturing Company, 2015b; Minnesota
Mining and Manufacturing Company, 2015c).



Pagina |5

Aislamiento e identificacion de Salmonella spp.: se utiliza el método
tradicional para el aislamiento e identificacion de este microorganismo, donde
se requiere una fase primaria de enriquecimiento para luego realizar un

estriado en un medio selectivo (Pascual & Calderdn, 2000).

Muestreo activo de aire: se utiliza para determinar la calidad del aire
ambiental dentro de la planta de procesamiento. La técnica utilizada es un
dispositivo que aspira 100 L de aire para que luego las particulas aspiradas
se adhieran a una caja Petri con un medio de cultivo solidificado (Rosas,
2004).

Para el muestreo de aire se utiliza el muestreador de aire MAS-100 NT de
Merck, el cual cumple con el estandar EN ISO 14698 partes 1y 2 (Millipore
Corporation, 2017).

2.1.6.1. Areas del laboratorio de microbiologia

El laboratorio cuenta con tres areas separadas fisicamente:

La primera, denominada “Area de lavado”, cuenta con una refrigeradora de
muestras, una autoclave, un lavamanos y repisas para almacenamiento
temporal de muestras. El acceso se encuentra restringido y el ingreso es
permitido Unicamente al personal de microbiologia, auditores de calidad y
personal de linea que lleva muestras de producto terminado.

La segunda, denominada “Area de incubacién”, cuenta con dos incubadoras
a 35° C y una a 25° C, una refrigeradora de almacenamiento de medios de
cultivo preparados, un microscopio, computadora y un extintor de incendios.
El acceso se encuentra restringido con ingreso permitido exclusivamente al
personal de microbiologia.

La dltima, denominada “Area de siembra”, es donde se realizan todos los

andlisis de producto terminado, materia prima y producto en proceso. Su
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ingreso se limita al personal de microbiologia, con el uso de cofia, cubre

zapatos, mascarilla, guantes y bata blanca.

Las tres areas tienen paredes, techos y pisos lisos, sin grietas. Los pisos estan

cubiertos con pintura epoxica y tienen una curva sanitaria entre pared y piso.

2.2. Organizacion Internacional de Normalizacion

La Organizaciéon Internacional de Normalizacion -ISO, por sus siglas en
inglés- es una entidad independiente no gubernamental conformada por 163
miembros. A traveés de ellos y su experiencia, se realizan estandares, cuyo objetivo
es proveer de especificaciones para productos, servicios y sistemas para asegurar
la calidad, seguridad y eficiencia. La ISO ha publicado 21716 estandares
internacionales que abarcan todo tipo de industrias, incluyendo las alimenticias y

laboratorios de ensayo (International Organization for Standardization, n.d.).

2.2.1. Antecedentes

La norma EN 45001 “Criterios Generales para el Funcionamiento de los
Laboratorios de Ensayo” fue publicada en 1989 y era una mezcla de requerimientos
para laboratorios y otros relacionados especificamente para la acreditacion (Fu
Wong, 2000). El modelo de esta norma estaba disefiado para proveer informacion
de especificaciones técnicas para la calidad en el analisis en un laboratorio (Wood,
Wallin, & Nilsson, 1998).

La guia ISO/IEC 25:1990 “Requisitos Generales para la Competencia de
Laboratorio de Ensayo y Calibracién” era la guia base internacionalmente
reconocida para la acreditacion de laboratorios. Cuando un laboratorio se
encontraba acreditado bajo esta guia se consideraba como un reconocimiento
formal de que tenia la competencia para realizar ensayos especificos (Walsh, 1999).

Fue en 1999, cuando la norma internacional ISO/IEC 17025 remplaza las
normas EN 45001:1989 y a la guia ISO/IEC 25:1990. Esta nueva modalidad se
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obtuvo luego de las experiencias obtenidas en la aplicacion de ambas normas en
laboratorios (Boqué, Maroto, Riu, & Rius ). Esta norma fue creada con el propésito
de que un laboratorio demuestre ser técnicamente competente, poseer un sistema
de gestion eficiente y ser capaz de generar resultados técnicamente validos

(Organizacién Internacional de Normalizacién, 2005).

2.2.2. ISO/IEC 17025:2005
La norma ISO 17025:2005 tiene dos grandes requisitos esenciales para la mejora
de la calidad del trabajo realizado en laboratorios: requisitos de gestidon y requisitos
técnicos (Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y

calibracion, n.d.).

2.2.2.1. Requisitos de gestion

4.1. | Organizacién

4.2. | Sistema de gestion de la calidad

4.3. Control de la documentaciéon

4.4. | Revision de pedidos, ofertas y contratos

4.5, Servicios de subcontratacion

4.6. | Compra de servicios y suministracion

4.7. Servicios al cliente

4.8. | Quejas
4.9. | Control de ensayo no conformes
4.10. | Mejora

4.11. | Acciones correctivas

4.12. | Acciones preventivas

4.13. | Control de registros

4.14. | Auditorias internas

4.15. | Revision por la Direccion
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2.2.2.2. Requisitos técnicos

5.1. | Generalidades
5.2. | Personal
5.3. | Instalaciones y condiciones ambientales
5.4. | Métodos de ensayo y calibracién y validacién de métodos
5.5. | Equipos
5.6. | Trazabilidad de las medidas
5.7. | Muestreo
5.8. | Manipulacién de objetos de ensayo
5.9. | Aseguramiento de la calidad
5.10. | Informe de los resultados
2.3. Términos y definiciones

Para el propédsito de este trabajo, y segun la norma internacional ISO/IEC
17025:2005, seran aplicables los términos y definiciones de la ISO 17000 e ISO
9000. La norma ISO 17000 especifica los términos y definiciones generales

relacionados con la evaluacion de la conformidad para facilitar el comercio dentro

de los marcos reglamentarios y de tratados internacionales (Organizacion

Internacional de Normalizacion, 2005). En el presente trabajo, se utilizaran los

apartados 2 al 6 de la norma ISO 17000. Para los términos y definiciones relativos

a la calidad, se usara la norma ISO 9000:2005, la cual describe los fundamentos de

los sistemas de gestion de la calidad, ademas de realizar una especificacién de la

terminologia para sistemas de gestion de la calidad (Organizacion Internacional de

Normalizacién, 2005).
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3. JUSTIFICACION

El comercio de alimentos a nivel internacional ha crecido exponencialmente
en los ultimos afios. Derivado de esto, ha nacido una serie de normas, tanto de
inocuidad como de calidad, que contribuyen a la equidad en el comercio
internacional de alimentos. La Organizacion Internacional de Normalizacion (I1SO,
por sus siglas en inglés) ha publicado una serie de estandares con el propésito de
brindar a los consumidores la confianza que los productos que consumen son
inocuos, confiables y de buena calidad.

Ademas de brindarle al cliente la seguridad de los alimentos que consume,
la empresa obtiene una serie de beneficios, a través de la implementacion de estos
estandares. Por ejemplo, se minimizan costos, ya que con la estandarizacion se
hace posible la reduccion de errores e incremento de la productividad. Otros
beneficios son el incremento de la satisfaccion del cliente y el acceso a nuevos
mercados pues reducen las barreras al comercio internacional y aportan una ventaja
competitiva.

Los analisis microbiologicos en una industria de alimentos son de gran interés
debido a la existencia tanto de microorganismos patdgenos como microorganismos
deteriorantes que pueden contaminar los alimentos. En eso radica la importancia de
gue una empresa alimentaria realice los andlisis pertinentes con el fin de asegurar
la calidad e inocuidad de sus productos.

El laboratorio responsable de dichos analisis debe demostrar la competencia
técnica del personal del laboratorio para demostrar la validez de sus resultados. Al
tener a su servicio un laboratorio que pueda demostrar dicha competencia. La
empresa alimentaria puede a su vez garantizar, junto con un sistema de gestion
eficiente, que los productos que salen de su planta de produccion cumplen con las
especificaciones del cliente y que el producto no causara dafio al consumidor. Esto
le dard un valor agregado a la empresa e incrementard su cuota de comercio, lo

cual afadira una ventaja competitiva en el negocio.
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Por ultimo, cabe resaltar que Embotelladora La Mariposa cuenta con la
certificacion de un sistema de gestioén de inocuidad -FSSC 22000-. Para mantener
dicha certificacion se deben cumplir requisitos de microbiologia como verificacion
del sistema de gestion. Al disponer de un laboratorio acreditado dentro de la
empresa, se podran realizar muestreos confiables con mayor frecuencia y a menor

costo para demostrar la conformidad de dichos requisitos.
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4. OBJETIVOS

General

. Disefiar una propuesta del plan de implementacion de la norma ISO
17025:2005 en el laboratorio de microbiologia de Embotelladora La

Mariposa.

Especificos

. Realizar una lista de verificacion, segun la norma ISO 17025:2005 -
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de

calibracion.

. Realizar el diagnoéstico de la situacion actual del laboratorio, respecto al

cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 17025:2005.

. Evaluar los resultados del diagnéstico para implementar el sistema de gestién
ISO 17025:2005 y establecer los lineamientos necesarios para el

cumplimiento de la Norma.

. Desarrollar el plan de implementacion de la norma ISO 17025:2005 para
lograr el reconocimiento de la competencia técnica del personal del

laboratorio y la validez de sus resultados.
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5. METODOLOGIA

1. Realizacion del diagnéstico inicial del laboratorio
Se visit6 el laboratorio de Microbiologia de Embotelladora La Mariposa, con
el proposito de recopilar informacién con base en la lista de verificacién
realizada para la evaluacion de los puntos de la Norma.

2. Determinacion del grado de cumplimiento de la Norma
Se realizo la evaluacion documental “in situ”, utilizando la lista de verificacion
con base en la norma ISO/IEC 17025:2005 desarrollada especificamente

para el presente trabajo.

3. Andlisis de resultados
Se determind, con base en la lista de verificacion, los requisitos de la Norma
gue no se cumplen actualmente en el laboratorio, y se elaboré el plan para
facilitar la comprensién y aplicacién de cada requisito por los trabajadores del
laboratorio de microbiologia. En el plan se incluyé cada uno de los puntos
gue se deben considerar al realizar la implementaciéon y cumplir con cada

requisito de la Norma.

Como resultado, se obtuvo el plan de implementacion que consta de tres puntos:
listado de las no conformidades detectadas en la evaluacién inicial, guia para el
cumplimiento de las no conformidades listadas y, por ultimo, cronograma propuesto

para la implementacion de cada punto no conforme.
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6. RESULTADOS

Listado de no conformidades

El total de las no conformidades fueron agrupadas en diferentes categorias,

buscando afinidad entre ellas y consta de:

e Procedimientos

©)

Proteccion de informacion confidencial

Recepcién y almacenamiento de reactivos y materiales consumibles
Verificacion de especificaciones

Resolucién de quejas

Trabajos no conformes

Proteccion de informacién electronica

Sistema de gestion

Manipulacién y almacenamiento de muestras

Medicién de incertidumbre

Proteccion de datos

Manipulacion segura, transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento
planificado de los equipos de medicién

Registro de datos

Auditorias internas de seguimiento

e Manuales

o

o

Calidad

Instrucciones y uso de equipos

e Meétodos

o

o

o

Utilizacion de métodos de ensayo reconocidos
Declaracion de validez de los métodos de ensayo
Validacién del software para captura de datos
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Documentacion de los registros

(@]

©)

Quejas y acciones correctivas

Documentacion e implementacion que resulte de acciones correctivas
Auditorias internas

Acciones correctivas de auditorias internas

Formato de informes de resultados

Contenido de informes de resultados

Formato de auditorias internas

Politicas

(@]

o

Competencia e imparcialidad
Calidad de laboratorio

Otros requisitos

©)

o

Nombramiento de sustitutos de personal

Lista maestra de estado de revision vigente de documentos

Definicién y documentacion de requisitos de compras

Evaluacion de proveedores

Lista de proveedores aprobados

Calendario de auditorias internas

Calendario de revisién del sistema de gestion

Formulacién de metas respecto a la educacién, formacién y habilidades
del personal

Mantenimiento de computadoras

Metodologia para la trazabilidad
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6.2. Guia para cumplimiento de no conformidades

6.2.1. Procedimiento de proteccion de informacion confidencial

De conformidad con el punto 4.1.5 inciso c, el laboratorio debe tener un
procedimiento para asegurar la informacién confidencial y los derechos de
propiedad de sus clientes. Dentro del marco del laboratorio de Embotelladora La
Mariposa se entiende como clientes a las areas de produccion y procesos, de donde
se toman muestras y a quienes se entregan resultados. Sin embargo, internamente,
la confidencialidad de datos no genera problema que se conozcan los resultados
gue el laboratorio genera. No obstante, si resulta de vital importancia, que dichos
resultados se mantengan dentro de los limites de la Compafiia y que no sean
divulgados a terceros por parte del personal de laboratorio. Para prevenir este
problema potencial, debe de asegurarse que el personal de laboratorio firme el
codigo de ética con el que trabaja la Empresa, en el cual de manera clara y
categorica se estipula el resguardo de la informacion generada dentro de la misma
y la confidencialidad de los datos. De esta manera, se mantendra archivado el
cbdigo firmado por el trabajador donde declara que se le explico el cédigo de ética

y que se compromete a cumplirlo.

6.2.2. Procedimiento para recepcién y almacenamiento de reactivos Yy

materiales consumibles

Segun el punto 4.6.1 de la Norma, se indica que el laboratorio debe contar con un
procedimiento para la recepcion y almacenamiento de los reactivos y materiales
consumibles. Este procedimiento debera contemplar las recomendaciones del
fabricante en cuanto al almacenamiento de cada uno de los insumos y especificar
temperatura de almacenamiento, humedad y demas condiciones que puedan
afectar los reactivos o materiales consumibles. Este procedimiento ird anclado junto
al procedimiento de verificacion de especificaciones, en el cual se debe detallar que
los materiales no deben ser utilizados hasta que no hayan sido inspeccionados y
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verificados durante la recepcién. Ademas de las condiciones de almacenamiento,
se debe contar con el certificado de calidad o analisis de cada lote de material o
reactivo que se reciba, para asegurar la conformidad del material previo a su uso.
En seguida, este serd trasladado al laboratorio donde se almacenara bajo las

condiciones estipuladas por el fabricante.

6.2.3. Procedimiento de verificacion de especificaciones

Este procedimiento, como se expone en el inciso anterior, se llevard a cabo en
coordinacién con el Procedimiento para la recepcion y almacenamiento de reactivos

y materiales consumibles.

6.2.4. Procedimiento para resolucion de quejas

En la Corporacién se cuenta con un procedimiento de resolucién de quejas, el cual
se revisara para su adecuacion a los requisitos de la Norma internacional. En caso
no fuera posible la adecuacion de este procedimiento ya existente, se debera
contemplar uno que trate las quejas que el cliente (produccion y procesos) pueda
tener conforme a los resultados que el laboratorio extienda. Junto con este
procedimiento, se debe elaborar un formato para mantener el registro de todas las
guejas recibidas y otro de las acciones correctivas, para dichas investigaciones de
guejas. Dentro del procedimiento se debe contemplar el tipo de queja y si procede
a la realizacién de una investigacion y acciones correctivas. Al mismo tiempo, se
definira cuales no son responsabilidad del laboratorio y no procede una

investigacion.
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6.2.5. Procedimiento de trabajos no conformes

Este procedimiento serd llevado a cabo cuando se detecte que el trabajo no fue
realizado de conformidad con los procedimientos del laboratorio. Este proceso debe

incluir:

e Responsabilidades de las autoridades para la gestidon del trabajo no conforme

e Pasos a seguir luego de la deteccién de la no conformidad (parar el trabajo,
retener informes, entre otros)

e Metodologia para la evaluacion de la importancia del trabajo no conforme

e Correcciones del trabajo no conforme

e Decisiones de aceptabilidad de los trabajos no conformes

¢ Notificacion al cliente y anulacion del trabajo no conforme

e Definicion de la responsabilidad para autorizacion de reanudacion del trabajo

6.2.6. Procedimiento de proteccion de informacion electronica

Se debe redactar el procedimiento que contemple la proteccidn de registros
almacenados electronicamente y que contemple la prevencion del acceso no
autorizado o la modificacién de dichos registros. Se debe realizar el listado de los
puestos clave que tendran permiso de modificacion de datos y designar al

responsable de la gestion de permisos.

6.2.7. Procedimiento del sistema de gestion

El procedimiento del sistema de gestion debe contemplar como minimo: revisiéon de
la adecuacion de las politicas y procedimientos de todo el sistema de gestion,
informes del personal directivo y de supervision, resultado de las auditorias internas
recientes, acciones correctivas y preventivas, evaluaciones por organismos
externos, si se tuvieran; resultados de las comparaciones interlaboratorios, cambio

en el volumen y el tipo de trabajo efectuado, asi como retroalimentacion de los
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clientes, quejas, recomendaciones para la mejora, actividades del control de la

calidad, recursos, formacion del personal, y otros.

6.2.8. Procedimiento de manipulacion y almacenamiento de muestras
Debe incluir:

e Tipo de muestra
e Temperatura de almacenamiento
e Tiempo maximo para su procesamiento

e Buenas practicas para la manipulacion

6.2.9. Procedimiento para medicién de incertidumbre

El procedimiento para determinar la incertidumbre debe contemplar cada método
utilizado en el laboratorio. Este procedimiento dependera de la determinacion de los
métodos de ensayo reconocidos. Al tener los métodos de ensayo, se debe

determinar si corresponde un procedimiento para estimar la incertidumbre.

6.2.10. Procedimiento de proteccion de datos
Debe incluir, pero no limitarse a lo siguiente:

e Integridad y confidencialidad de la entrada de datos
e Almacenamiento de datos
e Transmision de los datos

e Procesamiento de los datos



Pagina |19

6.2.11. Procedimiento para la manipulacion segura, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento planificado de los equipos de
medicién

Debe incluir el manejo seguro, transporte y almacenamiento (cuando aplique) del
microscopio, autoclave, campana de flujo laminar, manifold, pipetas, camara de
Quebec, estereoscopio, incubadoras, y otros. Este procedimiento debe incluir,

ademas:

e Forma de identificacién del equipo

e Nombre del fabricante, identificacion del modelo, nimero de serie u otro tipo
de identificacion

e Verificacion de la conformidad del equipo con la especificacion requerida

e Ubicacion actual

e Plan de mantenimiento

6.2.12. Procedimiento para el registro de datos

Incluir la forma de rotulacion de las muestras (fecha, hora, técnico que realiza la
muestra, condiciones ambientales extraordinarias, lugar de muestreo), el lugar
donde se registran los datos (indicar usuario de red, software o nombre de archivo)
y el tiempo de almacenamiento de datos (en cumplimiento con los requisitos
internos de la organizacion, el Reglamento Técnico Centroamericano -RTCA-,

requisitos del pais y normativas internacionales que apliquen).

6.2.13. Procedimiento de auditorias internas de seguimiento

Define la frecuencia de auditorias de seguimiento. Estas deberan cumplir con los
mismos lineamientos de una auditoria interna, excepto por el objetivo de la auditoria,
el cual dependera de la causa por la cual se esta realizando la auditoria de

seguimiento. Estas pueden ser, pero no limitarse a:
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Deteccion de una no conformidad grave que ponga en peligro el sistema de
gestion

Verificacion de validez de acciones correctivas

Auditoria de seguimiento, segun programa de auditoria

Revision anual del sistema de gestion

6.2.14. Manual de la calidad

Debe contener o hacer referencia, pero no limitarse a:

Procedimientos de apoyo

Procedimientos técnicos

Descripcion de la estructura de la documentacion utilizada en el sistema de
gestion

Definicion de funciones de la direccion técnica

Responsabilidades de la direccion técnica

Funciones del responsable de calidad

Responsabilidades del encargado de calidad

Politicas del sistema de gestion del laboratorio (incluyendo la politica de
calidad)

6.2.15. Manual de instrucciones y uso de equipos

Debe ser un conjunto de instrucciones actualizadas sobre el uso y mantenimiento

de los equipos. De ser posible, se debe colocar en los anexos de cualquier manual

suministrado por el fabricante del equipo. Los equipos a considerar deben ser:

microscopio, autoclave, campana de flujo laminar, manifold, pipetas, cAmara de

Quebec, esteredscopo, incubadoras y lumindbmetros. Este manual debe actualizarse

cada vez que haya un cambio de equipos o actualizacion del software de equipos.
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6.2.16.  Utilizacién de métodos de ensayo reconocidos

Se debe hacer una investigacion sobre los métodos que se utilizan actualmente en
el laboratorio de microbiologia y determinar si estos son procesos de ensayo
reconocidos. Los métodos que podran utilizarse tendran que ser reconocidos por la
Organizacion Internacional de Normalizacion -1ISO-, Métodos oficiales de Andlisis -
AOAC-, Instituto Nacional Estadounidense de Estandares -ANSI-, Asociacion
Americana de Ensayo de Materiales -ASTM-, Métodos estandar para el ensayo de
aguas, entre otros. Si actualmente se utiliza un método que no sea reconocido, se
debe investigar, y cotizar el material para la utilizacion de uno de los métodos

mencionados y realizar el procedimiento escrito sobre las novedades por utilizar.

6.2.17. Declaraciéon de validez de los métodos de ensayo

Viene dada por el mismo método. Se debe tener cuidado de que el método
seleccionado tenga validez para el tipo de muestra que se esté trabajando. Luego
de la determinacion de la validez, se debe tener un manual de estos métodos de

ensayo, donde se pueda comprobar que el proceso utilizado es el adecuado.

6.2.18. Validacion del software para captura de datos

Debido a que la empresa se encuentra en transicion para la utilizacion del programa
de SAP QM -en su version para la gestion de calidad- para la captura de datos, se
debe tener la documentacion escrita de que dicho software es el adecuado para el
trabajo del laboratorio. Esta informacion se puede solicitar al personal corporativo

responsable de la implementacion de dicho programa.
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6.2.19. Registro de quejas y acciones correctivas

Se debe realizar un formato de registro de quejas y acciones correctivas, donde se
consignen las investigaciones llevadas a cabo por el laboratorio. El registro debe

incluir:

e Fecha

e Area de donde proviene la queja

e Descripcion de la queja

e Persona que realiza la investigacion
e Conclusiones de la investigacion

e Acciones correctivas tomadas

e Seguimiento a las acciones correctivas

6.2.20. Documentaciéon e implementacidén que resulte de acciones correctivas

Del registro de quejas y sus acciones correctivas, se debe analizar el seguimiento a
las mismas, para evaluar la necesidad de implementar algan procedimiento nuevo
o0 registro. La documentacion (registros) deben almacenarse como minimo por un

ano.

6.2.21. Registros de auditorias internas
Dentro de los registros de auditorias internas se debe encontrar:

e Programa de auditoria

e Plan de auditoria

e Informes de auditoria

e Acciones correctivas a los hallazgos de auditoria

e Seguimiento a las acciones correctivas
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Para cada hallazgo resultante de una auditoria interna, se debe realizar el plan de

accion. Dicho plan debe incluir:

e Fecha

e Descripcion del hallazgo

e Causaraiz

e Accion correctiva

e Fecha

de finalizaciéon

e Responsable de ejecucion

e Fecha de reprogramacion (si fuera necesario)

6.2.23.

Debe incluir:

Formato de informes de resultados

e |dentificacion del informe

e Fecha

de toma de muestra

e Hora de toma de muestra

e Fecha

de andlisis

e Tipo de muestra

e Punto de muestreo

e Metodologia utilizada

e Resultado

e Parametro de aceptaciéon

e Responsable de analisis y firma

e Responsable de verificacion y firma

e Observaciones
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6.2.24. Contenido de los informes de resultados

Debe ser homogéneo, por lo que no se podra utilizar un formato diferente al
establecido en el punto anterior. En caso de haber alguna observacion o
recomendacion, para la cual no se tiene especificacion, se debe usar el espacio de

“Observacion”.

6.2.25. Formato de auditorias internas
Debe ser el mismo formato utilizado para el plan de auditoria. Debe contener:

e Objetivo

e Alcance

e Criterio de evaluacién
e Auditor lider

e Equipo auditor

e Cronograma

e Lista de verificacion

6.2.26. Politica de competencia e imparcialidad

La politica de competencia e imparcialidad debe ser planteada de forma que
asegure que ninguna actividad, fuera o dentro del laboratorio, pueda disminuir la
competencia del personal a cargo del andlisis de muestras; asi como su

imparcialidad en el reporte de resultados, su juicio o integridad operativa.

6.2.27. Politica de calidad del laboratorio
Esta debe incluir:

e Compromiso de la direccion del laboratorio, respecto a la calidad de los

ensayos
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e Declaracién de la direccién respecto al tipo de servicio ofrecido por el
laboratorio

e Propdsito del sistema de gestion de calidad

e Que el personal del laboratorio esté familiarizado con las politicas, registros
y procedimientos del sistema

e Compromiso de la direccion, del cumplimiento de la norma

e Compromiso de la mejora continua del sistema de gestién

6.2.28. Nombramiento de sustitutos del personal

El sustituto del personal directivo clave deberd ser el inmediato inferior. Se le debe
capacitar para sustituir de manera eficiente al personal directivo y se determinara
con base en sus competencias, habilidades y experiencia, para asegurar que es la
persona idonea para el puesto. De no ser asi, se evaluara a los demas elementos

del area que cumplan con los requisitos para suplir al personal directivo clave.

6.2.29. Lista maestra del estado de revision vigente de documentos

Se debe realizar el inventario de todos los procedimientos, manuales, registros, y
demas documentos. Este inventario debe tener el nimero de la version vigente y la
fecha a partir del cual cobra vigencia el documento. En caso de cambio de versién
de un documento, se debe agregar una columna que indique a qué version esta

sustituyendo.

6.2.30.  Definicion y documentacion de requisitos de compras

Para cada uno de los insumos que se utilizan en el laboratorio se debe tener una
especificaciéon, donde indique qué requisitos de calidad debe cumplir el producto y
el proveedor para brindar el servicio al laboratorio. A cada entrega del producto, el

proveedor debe adjuntar el certificado de calidad o de analisis de cada lote
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entregado. Estos certificados debe ser revisados por el encargado técnico del
laboratorio antes de su uso, para asegurar que se cumple con las especificaciones
establecidas. Caso contrario, se hara un reclamo al proveedor y se solicitara un

nuevo lote que si cumpla con dichos requerimientos.

6.2.31. Evaluacién de proveedores

Se debe realizar una evaluacién a todos los proveedores. Seguir una lista de
verificacion que abarque todos los temas de calidad e inocuidad de los productos.
Segun el grado de cumplimiento de los requisitos, se categorizara a cada proveedor.
A aquellos que cumplan con el 80% a 100% de los requisitos, se les debe realizar
una auditoria anual. A aquellos que cumplan con el 50% al 79% se les debe hacer
una auditoria semestral. A aquellos que cumplan con menos del 50% de los
requisitos, se les debe reevaluar y considerar su seguimiento como proveedor del

laboratorio.

6.2.32. Lista de proveedores aprobados

Se debe tener una lista actualizada de todos los proveedores que ya han sido
previamente aprobados y que cumplen con los requisitos establecidos. No se
permitira la utilizacion de cualquier material de laboratorio que no sea de un
proveedor aprobado. Esta lista debe ser de facil acceso para el personal que ingresa

producto al laboratorio.

6.2.33. Calendario de auditorias internas

Se elaborara un calendario de auditorias internas, el cual debe incluir las fechas
tentativas de las auditorias del sistema de gestion del laboratorio, reprogramaciones
y fechas en las que fueron concluidas las auditorias. Las auditorias podran ser
calendarizadas en segmentos o en una sola auditoria. Se debe auditar el sistema

de gestion completo, cada 12 meses.
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6.2.34. Calendario de revision del sistema de gestion

El calendario de revision del sistema de gestidén debe incluir las auditorias internas
del sistema de gestion y la revision de la vigencia de los documentos. Esta revision
debe llevarse a cabo cada 12 meses o cuando el sistema tenga un cambio

significativo que pueda afectar la calidad del desempefio del laboratorio.

6.2.35. Formulacion de metas respecto a la educacion, formacion vy
habilidades del personal

El personal debe recibir capacitacién continua que aporte valor para el seguimiento
del sistema de gestion; la cual se llevara a cabo, como minimo, cada dos afios para
su actualizacion. La capacitacion del personal debe incluir formacion técnica y

habilidades especificas, tanto técnicas como para servicio al cliente.

6.2.36. Mantenimiento de computadoras

El mantenimiento de las computadoras debe llevarse a cabo por el departamento
de informatica. Se debe realizar el diagndstico inicial de las computadoras que se
tienen en el area del laboratorio, para determinar la frecuencia de su mantenimiento
con base en el diagnéstico realizado y a la frecuencia de uso. El personal directivo
sera el encargado de coordinar los mantenimientos del equipo electronico y llevar
un calendario actualizado para asegurar el cumplimiento de las fechas de

mantenimiento.

6.2.37. Metodologia para la trazabilidad

Se debe establecer la metodologia para la trazabilidad de los insumos utilizados
para el analisis de determinada muestra. La trazabilidad debe indicar, como punto

final, el certificado de analisis o calidad de cada uno de los insumos utilizados.
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6.3. Cronograma

El cronograma propuesto para la implementacion del plan esta disefiado para finalizar en 8 meses (34 semanas). Los
nameros corresponden a cada punto de Norma del plan.
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7. DISCUSION DE RESULTADOS

Segun los resultados observados, en el laboratorio se realizan muchos de los
requisitos de gestion y requisitos técnicos de la Norma. Sin embargo, no existe un
sustento escrito para cada uno de los procedimientos que se realizan, por lo que no
se tienen procesos estandarizados, y el aprendizaje de métodos y procedimientos
se realiza de manera empirica de persona a persona. Por lo anterior, la
implementacion de procedimientos escritos y documentados se hace indispensable

para tener una gestion sostenible en el laboratorio.

Para facilitar la implementacion de los procedimientos, se recomienda seguir los
lineamientos de los ya existentes en la corporacién, para tener un sistema
armonizado en la planta y en un futuro, implementar sistemas de gestion integrados.
Ademds, involucrar al personal del laboratorio para el levantamiento de
procedimientos nuevos, puede ayudar a facilitar el aprendizaje y la implementacion

de éstos en el laboratorio.

Por dltimo, la realizacion de un cronograma de capacitacion para el personal del
laboratorio sobre la norma ISO 17025:2005 -Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion-, puede ser de gran ayuda
para el propdsito de familiarizar al personal con la Norma y facilitar el cumplimiento

y mejora continua de la misma.
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8. CONCLUSIONES

. Se disefd la propuesta de un plan de implementaciéon de la norma ISO
17025:2005 en el laboratorio de microbiologia de Embotelladora La

Mariposa.

. Se realizé una lista de verificacion, segun la norma ISO 17025:2005 -
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de

calibracion.

. Se realizé el diagnéstico de la situacion actual del laboratorio, respecto al

cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 17025:2005.

. Se evaluaron los resultados del diagnostico, a fin de establecer los

lineamientos necesarios para el cumplimiento de la Norma.

. Se desarrollé el plan de implementacion de la norma ISO/IEC 17025:2005
para lograr el reconocimiento de la competencia técnica del personal del

laboratorio y la validez de los resultados.
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9. RECOMENDACIONES

1. Utilizar listas de verificacion desarrolladas y aprobadas por la Oficina
Guatemalteca de Acreditacion -OGA- para estandarizar el diagndstico inicial

y facilitar la acreditacién del laboratorio.

2. Realizar la evaluacion in situ para verificar el cumplimiento de cada uno de
los puntos de la norma ISO/IEC 17025:2005.

3. Utilizar la norma ISO 9001:2015 como apoyo para garantizar la aplicaciéon
eficaz del sistema y que permita a su vez optimizar procesos para la mejora

continua dentro del laboratorio.



a. Lista de verificacion
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REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

1. Organizaci6

n

Cumple

No cumple

No aplica

Comentario

Se tienen definidas las
responsabilidades del
personal del laboratorio.

X

El laboratorio tiene
procedimientos para
asegurar la proteccién de
la informacion confidencial
(debe incluir
procedimientos para la
proteccién de
almacenamiento y
transmision electronica de
resultados)

El laboratorio tiene una
politica para evitar la
intervencién en cualquier
actividad que pueda
disminuir la confianza en
su competencia e
imparcialidad

Se tiene definida la
estructura y organizacion
de gestién de laboratorio

Se tienen escritas las
responsabilidades,
autoridad e interrelaciones
de todo el personal

Se tiene una adecuada
supervisién del personal
encargado de los ensayos
y calibraciones

Se tiene una direccién
técnica que posee la
responsabilidad total por
las operaciones técnicas y
la provision de recursos

Se ha nombrado a un
miembro del personal
como responsable de la
calidad

Se tienen sustitutos para
el personal directivo clave

10

El personal es consciente
de la pertinencia e
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importancia de sus
actividades

Cumple | No cumple

No aplica

Comentario

11

Se tienen procesos de
comunicacion apropiados
dentro del laboratorio

2. Sistema de Gestion

12

Se tienen procedimientos
escritos y estan a
disposicion del personal
de laboratorio.

13

Se tiene una politica de la
calidad de laboratorio.

14

Se tiene un manual de la
calidad que incluya
procedimientos y
responsabilidades de a
direccidn técnica.

3. Control de los documentos

15

Se tienen establecidos
procedimientos para el
control de los documentos
gue forman parte de su
sistema de gestion.

16

Todos los documentos son
revisados y aprobados
antes de su emision.

17

Se tiene una lista maestra
gue identifique el estado
de revision vigente de los
documentos.

18

Los cambios a los
documentos deben ser
revisados y aprobados.

19

Se tienen establecidos
procedimientos que
describan como se
realizan y controlan las
modificaciones.

4.

Revision de los pedidos, ofertas y contratos

20

Todos los requisitos de
compras estan definidos y
documentados.

X

21

El laboratorio tiene la
capacidad y recursos para
cumplir los requisitos.

X

5.

Subcontratacion de ensay

os y calibraciones

22

Se tiene un registro de
todos los subcontratistas
gue utiliza para los
ensayos o calibraciones.

X

6. Compras de servicios

y suministros

23

Existe un procedimiento
para la recepcion y
almacenamiento de

X




Pagina |35

reactivos y materiales
consumibles.

Cumple

No cumple | No aplica

Comentario

24

El laboratorio se asegura
gue los reactivos y
materiales consumibles no
sean utilizados hasta que
sean verificados que
cumplan con las
especificaciones.

25

El laboratorio eval(ia a los
proveedores de insumos
criticos y se tienen
registros de dichas
evaluaciones.

26

El laboratorio tiene
establecida una lista de
proveedores aprobados.

X

Servicio al cliente

27

El laboratorio obtiene
informacion de retorno de
sus clientes.

No se documenta.

28

Se utiliza la informacién de
retorno para mejorar el
sistema de gestion.

No se documenta.

8. Quejas

29

El laboratorio tiene un
procedimiento para la
resolucién de quejas
recibidas.

30

El laboratorio mantiene
registros de todas las
guejas y acciones
correctivas.

X

9. Control de trabajos d

e ensayos o de calibraciones no conformes

31

Se tiene un procedimiento
de trabajos no conformes
cuando se incumple con

uno propio del laboratorio.

X

10. Mejora

32

El laboratorio mejora
continuamente la eficacia
de su sistema de gestion.

11.

Acciones correctivas

33

El laboratorio cuenta con
un procedimiento para la
implementacion de
acciones correctivas
cuando se identifiquen
trabajos no conformes.

34

El procedimiento de
acciones correctivas inicia
con la determinacion de la
causa raiz del problema.
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Cumple

No cumple

No aplica

Comentario

35

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

36

El laboratorio realiza un
seguimiento de los
resultados para asegurar
la eficacia de las acciones
correctivas
implementadas.

No se documenta

37

Se realizan auditorias
adicionales cuando se
identifica una no
conformidad de sus
propios procedimientos.

12. Acciones preventivas

38

Se tiene un procedimiento
para acciones preventivas.

X

13. Control de los registros

39

El laboratorio tiene
establecido un
procedimiento para la
identificacion, recopilacion,
codificacion, acceso,
archivo, almacenamiento,
mantenimiento y
disposicion de los
registros de la calidad y
registros técnicos.

40

Los registros son
conservados en un sitio
seguroy en
confidencialidad.

41

El laboratorio tiene
procedimientos para
proteger registros
almacenados
electrénicamente y para
prevenir el acceso no
autorizado o la
modificacion de dichos
registros.

42

El laboratorio conserva,
por un periodo
determinado, los registros
del personal, de
calibracién, etc.

43

Cuando existen errores en
los registros, el valor
correcto es escrito al
margen y firmado por la
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persona que hace la
correccion.

14. Auditorias internas

Cumple

No cumple

No aplica

Comentario

44

El laboratorio cuenta con
un procedimiento y
calendario de auditorias
internas.

X

45

Se realizan acciones
correctivas con base en
los hallazgos de las
auditorias internas.

46

Se llevan registros de las
auditorias internas.

a7

Se verifica y registra la
implementacion y eficacia
de las acciones
correctivas tomadas de las
auditorias internas.

15. Revisiones de la

direccion

48

El laboratorio cuenta con
un procedimiento y
calendario de revisiones
del sistema de gestiony
de las actividades de
ensayo o calibracién.

49

Se lleva un registro de los
hallazgos de las revisiones
por la direccion y las
acciones que surgen de
ellas.

50

La direccién se asegura
gue las acciones son
realizadas dentro de un
plazo apropiado y
acordado.

REQUISITOS TECNI

COS

1. Persona

51

El personal de laboratorio
esta calificado con base

en educacion, formacion,
experiencia y habilidades.

52

La direccién del
laboratorio tiene
formuladas las metas con
respecto a la educacion,
formacion y habilidades
del personal.

53

El laboratorio mantiene
actualizado los perfiles de
puestos de trabajo.

X

2.

Instalaciones y condiciones ambienta

les

54

El laboratorio cuenta con
fuente de energia,
iluminacién y condiciones

X
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ambientales adecuadas
gue faciliten la realizacion
correcta de los ensayos.

Cumple

No cumple

No aplica

Comentario

55

Se tiene una separacion
eficaz entre areas vecinas
para prevenir la
contaminacion cruzada.

56

El laboratorio cuenta con
acceso controlado.

X

57

El laboratorio se mantiene
ordenado y limpio.

X

3. Métodos de ensayo y de calibracion

y validacién de los métodos

58

El laboratorio tiene
procedimientos para los
ensayos realizados
(incluye muestreo,
manipulacion y
almacenamiento).

No incluye almacenamiento
y manipulacion.

59

El laboratorio utiliza
métodos de ensayo
publicados como normas
internacionales, regionales
0 nacionales, por
organizaciones técnicas
reconocidas, en libros o
revistas cientificas
especializadas, o
especificados por el
fabricante del equipo.

60

Los métodos utilizados
tienen una declaracion de
validez.

61

El laboratorio tiene
procedimientos para
estimar la incertidumbre
de la medicion.

62

Se tiene un procedimiento
de proteccion de datos.

63

El software utilizado para
la captura de datos esta
validado para asegurar
gue es adecuado para el
uso.

64

Se hace mantenimiento de
las computadoras.

X

4. Equipos

65

El laboratorio esté provisto
con todos los equipos
necesarios para el
muestreo, medicion y
ensayo.

66

Todos los equipos se
encuentran debidamente
calibrados.
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Cumple

No cumple | No aplica

Comentario

67

Se tienen instrucciones
actualizadas sobre el uso
y mantenimiento de los
equipos.

X

68

Todos los equipos se
encuentran debidamente
identificados.

69

Se tienen establecidos
registros de cada
componente del
equipamiento y software.

70

El laboratorio cuenta con
procedimientos para la
manipulacion segura,
transporte,
almacenamiento, uso y
mantenimiento planificado
de los equipos de
medicion.

71

Los equipos defectuosos
se colocan como fuera de
Servicio.

72

Los equipos que requieren
de calibracion se
encuentran identificados
de tal manera que
indiquen el estado de la
calibracion.

5. Trazabilidad

73

El laboratorio exige los
requisitos para trazabilidad
de los métodos acordados
0 normas consensuadas.

X

6. Muestreo

74

El laboratorio cuenta con
un plan y procedimiento
de muestreos.

75

El laboratorio cuenta con
procedimientos para
registrar datos y las
operaciones relacionados
con el muestreo.

No hay procedimiento

escrito

7. Manipu

lacion de los items de ensayo

76

El laboratorio tiene
procedimientos para el
transporte, recepcion,
manipulacion, proteccion,
almacenamiento o
disposicion final de los
items de ensayo.

77

El laboratorio tiene un
sistema para la
identificacion de items.
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Cumple | No cumple

No aplica

Comentario

78

El laboratorio registra las
anomalias en relacién con
las condiciones normales
del item en la recepcion
de éstos.

79

El laboratorio tiene
procedimientos e
instalaciones apropiadas
para evitar el deterioro, la
pérdida o dafio del item
durante el
almacenamiento,
manipulacion y
preparacion.

8. Asegu

ramiento de la calidad de |

0s resultados de ensayo

80

El laboratorio lleva un
andlisis de tendencias de
los resultados registrados.

X

81

Los datos de control son
analizados, y si no
satisfacen los criterios
predefinidos, se toman las
acciones correctivas
pertinentes.

9. Informe de los resultados

82

Los resultados son
informados en forma
exacta, clara, no ambigua
y objetiva.

X

83

Los informes de
resultados incluyen titulo,
identificacion Unica del
informe, nombre y
direccioén del cliente,
identificacion del método
utilizado, descripcion y
condicion del item,
referencia al plany
procedimiento de
muestreo, resultados con
unidad de medida.

No se tiene la identificacion
Unica del informe

84

Se incluye en los informes
de ensayo desviaciones,
adiciones y exclusiones
del método, cumplimiento
0 no cumplimiento con los
requisitos, declaracion de
la incertidumbre, y cuando
sea hecesario, opiniones e
interpretaciones.

85

El laboratorio incluye
fecha del muestreo,
identificacion de la

muestra, lugar de
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muestreo, detalles de
condiciones ambientales.

Cumple

No cumple

No aplica

Comentario

86

Cuando se incluyen
opiniones e
interpretaciones, son
identificadas como tales y
se asientan por escrito las
bases que las respaldan.

87

Cuando el informe de
ensayo contiene
resultados de ensayos
realizados por
subcontratistas, éstos
estan claramente
identificados.
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