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1. RESUMEN

La normativa ISO/IEC 17025 estd conformada por una serie de regulaciones
desarrolladas por la Organizacién Internacional de Estandarizacion (ISO) y que establecen
los requisitos que deben cumplir los laboratorios de ensayo y calibracion que persiguen
trabajar bajo un Sistema de Gestion de la Calidad estandarizado a nivel mundial. Debido a
esto, el objetivo de la presente investigacion consiste en aplicar esta normativa en el Sistema
Documental del Laboratorio de Control de Calidad de una empresa exportadora de vegetales
con la finalidad de emitir recomendaciones destinadas a que dicha documentacion cumpla
con los requerimientos de esta norma. Con este propdsito, se tomaron los 50 requerimientos
de la Normativa ISO/IEC 17025 y se elabor6 una Lista General de Verificacion de
Documentos (LGVD) la cual sirvi6 para analizar toda la documentacion original de Gestion
de Calidad del laboratorio sin criterios de aplicabilidad. En base a este andlisis, se compard
la LGVD con la documentaciéon actual del laboratorio y se emitio la Lista Base de
Documentos (LBD) con criterios de aplicabilidad. Posteriormente y basados en la LBD
emitida, se determinaron todas las no conformidades documentales y a la vez a esta LBD se
le aplicé el Cuestionario de Verificacion del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE),
que es el organismo regulador con autoridad para la acreditacion de ensayos en el Ecuador.
Esta comparacién tuvo la finalidad de determinar cuantitativamente la situacion real del
Sistema Documental de Gestion de Calidad. Finalmente, tomando como base tanto las no
conformidades resultantes del andlisis, asi como el resultado del cuestionario del SAE, se
emitieron un total de 51 recomendaciones puntuales y cerca de 45 posibles sugerencias
aplicables al Sistema de Gestion; todas ellas dirigidas a armonizar la documentacion
analizada con los requerimientos de la Normativa ISO/IEC 17025. Todas estas sugerencias
documentales le serviran a la empresa para que en un futuro su Laboratorio de Gestién de

Calidad publique su Manual de Calidad en concordancia con las exigencias del SAE.

Palabras clave: Acreditacion, Gestion de Calidad, Normativa ISO/IEC 17025, Organizacion

Internacional de Estandarizacién, Servicio de Acreditacién Ecuatoriano.



2. ABSTRACT

The ISO / IEC 17025 standard is made up of a series of regulations developed by the
International Organization for Standardization (1SO) and which establish the requirements
that must be met by testing and calibration laboratories that pursue work under a
standardized Quality Management System worldwide. Due to this, the objective of this
research is to apply this regulation in the Documentary System of the Quality Control
Laboratory of a vegetable exporting company with the purpose of issuing recommendations
aimed at ensuring that this documentation complies with the requirements of this standard.
For this purpose, the 50 requirements of the ISO / IEC 17025 standard were taken and a
General Document Verification List (LGVD) was developed, which was used to analyze all
the original Quality Management documentation of the laboratory without criteria of
applicability. Based on this analysis, the LGVD was compared with the current laboratory
documentation and the Base List of Documents (LBD) with applicability criteria was issued.
Subsequently, based on the LBD issued, all documentary non-conformities were determined
and, at the same time, the Cuestionario de Verificacion Del Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano (SAE) was applied to the LBD. The SAE is the regulatory body with authority
for the accreditation of tests in Ecuador. This comparison was aimed at quantitatively
determining the real situation of the Quality Management Documentary System. Finally,
based on the non-conformities resulting from the analysis as well as the result of the SAE
questionnaire, a total of 51 specific recommendations and nearly 45 possible suggestions
applicable to the Management System were issued; all of them aimed at harmonizing the
analyzed documentation with the requirements of ISO/IEC 17025 standard. All these
documentary suggestions will serve the company so that in the future its Quality
Management Laboratory publishes its Quality Manual in accordance with the requirements
of the SAE

Keywords: accreditation, Quality Management, ISO/IEC 17025 standard, International
Organization for Standardization, Servicio de Acreditacion Ecuatoriano.



3. INTRODUCCION.

3.1. ANTECEDENTES

La Organizacién Internacional de Estandarizacion (ISO por sus siglas en inglés) es
un organismo no gubernamental cuya sede central se encuentra en Ginebra, y que esta
constituido por instituciones de estandarizacion pertenecientes a 161 paises de alrededor del
mundo (International Organization for Standarization, 2018c). Los 45.000 expertos que
forman parte la ISO tienen como funcion principal la creacion y publicacion de informes
técnicos, guias y normas que sirven como estandares que regiran la produccion e intercambio
de cualquier producto o servicio generado y comercializado por los miembros de esta
organizacion alrededor del mundo (International Organization for Standarization, 2018a).

De manera general y dentro del ambito de la produccion Segalsatd (2008) define a
un estandar como una norma, que servird como referencia para facilitar la tarea de determinar
las condiciones minimas, que deberd cumplir un proceso o producto de manera que el mismo
cumpla con las necesidades y expectativas de los usuarios; mientras que Trienekens y
Zuurbier (2008) en su estudio sobre la seguridad y calidad en la industria alimentaria,
conceptualiza a un estdndar como aquello que puede tomarse como modelo o guia y que

puede ser aplicado a un determinado &mbito dentro de la produccion de alimentos.

Desde su creacidn en el afio 1946, la ISO ha promulgado cerca de 22269 estandares,
normas y regulaciones que impactan a todas las industrias, desde la tecnoldgica pasando por
la seguridad alimentaria y agricultura hasta la sanidad humana y animal (International
Organization for Standarization, 2018b). De entre todos estos documentos, las normativas
ISO 15189, ISO 17000, la serie 1SO 9000 y en especial la Normativa ISO/IEC 17025
abordan el desempefio de las empresas ajustado a un Sistema de Gestion de Calidad
(International Organization for Standarization, 2017a).

3.1.1. NORMATIVA ISO/IEC 17025.

Las normativas 1SO 9001 fueron creadas en el afio 1987 con la finalidad de establecer



estandares de gestion de calidad y contribuir a que las empresas alrededor del mundo sean
mas eficientes al momento de producir e intercambiar sus productos a nivel internacional,
cumpliendo de esta manera la satisfaccion requerida por sus clientes (International
Organization for Standarization, 2015b). No obstante, su pronta divulgacién y aceptacion
alrededor del mundo, el cumplimiento por si s6lo de estas normativas no constituia una
prueba fidedigna de que los laboratorios dedicados a la realizacion de ensayos y
calibraciones, podian producir datos y resultados técnicamente validos (International

Organization for Standarization, 2005).

Basado en la creciente necesidad de normalizar el trabajo de los laboratorios
dedicados a la realizacion de ensayos fisicos, quimicos y microbioldgicos, en el afio 1999 la
ISO presentd por primera vez la Normativa ISO/IEC 17025 (Mena, 2014). En este
documento se recogian por primera vez todas regulaciones pertinentes de las series 1SO
9001, asi como, la promulgacién de nuevas regulaciones, todas ellas dirigidas a establecer
los requisitos puntuales que deberan cumplir los laboratorios que realizan ensayos y
calibraciones, a la vez que persiguen trabajar bajo un sistema de gestion de calidad con
estandares internacionales (International Organization for Standarization, 2017b; Grochau y
Schwengber, 2012)

3.1.2. SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

Dentro de una organizacion dirigida a la produccién de bienes y servicios Evans y
Dean (2003) definen a la calidad como una medida tanto cualitativa como cuantitativa del
grado de satisfaccion por parte del cliente acerca de un bien producido; mientras que en la
Normativa ISO/IEC 17025 el término calidad, se refiere al grado de cumplimiento de ciertas
caracteristicas propias a las que esta sujeto un proceso, producto o andlisis (International
Organization for Standarization, 2005). Finalmente, en su Manual de Implementacion de la
Normativa ISO/IEC 17025, el Fondo de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial
(UNIDO por sus siglas en inglés) afirma que de manera general la calidad de un producto
esta ligada a términos cualitativos como excelente, bueno o pobre (United Nations Industrial
Development, 2005)

En efecto, un Sistema de Gestién de la Calidad se refiere a la creacion de un modelo

definido y organizado que consta de recursos, procesos y responsabilidades propias y que



estd dirigido a la consecucién de un producto o servicio con calidad (International
Organization for Standarization, 2015c). Del mismo modo, en su investigacion sobre
cadenas de produccién y distribucion de alimentos a nivel global, Trienekens y Zuurbier
(2008) afirman que un Sistema de Gestion de Calidad, se refiere a un conjunto de estrategias
y acciones sistematicamente planificadas, que son aplicadas dentro de una cadena de
produccion y que estan dirigidas a demostrar que la entidad que las aplique, esta en la

capacidad de satisfacer los requisitos de calidad previstos por sus clientes.

3.1.3. DOCUMENTACION DEL UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

Para llevar a cabo la implementacion de un Sistema de Gestion en cualquier
organizacion y en especial dentro de un Laboratorio de Control de Calidad Microbiologico,
es necesario seguir ciertos procedimientos que deben estar claramente definidos y
documentados de manera sistematica (Villatoro y Raul, 2008). Segun Trienekens y Zuurbier
(2008), la base de esta documentacion es el Manual de Calidad del Laboratorio, el mismo
que estara compuesto por una serie de procedimientos de ensayo, registros, formularios y
planes de trabajo que deben ser aplicados y seguidos de manera sincronizada, con el objetivo
de obtener resultados con calidad.

En efecto segun la normativa ISO/IEC 17025, el Manual de Calidad de un
Laboratorio de Ensayo y Calibracién es un documento caracteristico, irrepetible y Gnico, que
describe las intenciones que persigue dicho laboratorio en cuanto a los analisis que realiza
(International Organization for Standarization, 2017b). De igual manera la Normativa 1SO
9001: 2015 que aborda los Requisitos sobre un Sistema de Gestion, afirma que el Manual de
Calidad de un Laboratorio de Control, debe estar elaborado de manera que permita ser
revisado y actualizado, con la finalidad de aplicar las mejoras sugeridas por los clientes a los
cuales sirve esta institucion (International Organization for Standarization, 2015a). Asi
mismo, Zamora (2016) menciona que toda la documentacién que compone el Manual de
Calidad de un Laboratorio dedicado a la realizacion de analisis Microbiol6gicos en matrices
alimenticias tiene como objetivo evaluar las actividades, procesos, procedimientos y
formatos que este laboratorio debe cumplir, con el objetivo de proporcionar resultados

confiables tanto a sus clientes internos como externos.

3.2. GESTION DE CALIDAD Y COMERCIO EXTERIOR.



Debido a que las empresas dedicadas a la produccion y exportacion de alimentos
permanentemente estan expuestas a mayores exigencias sanitarias por parte de sus clientes,
asi como, para aumentar su competitividad frente a otras empresas dedicadas a la misma
actividad, la implementacion de un sistema de gestion en sus Laboratorios de Control de
Calidad Microbioldgico se ha convertido en una garantia de inocuidad de sus productos
(Couto, 2008). Es asi que tanto Abdullah y Alkhafaji (2016) como Rosas y Noboa (2014),
aseveran que una de las exigencias mas importantes incluidas en los tratados internacionales
para la comercializacion de productos alimenticios, radica en que las empresas que producen
y exportan vegetales, tienen la prerrogativa de implementar Sistemas de Gestion de Calidad
reconocidos internacionalmente, tanto en su cadena de produccion como en el analisis

microbioldgico de su producto final.

Segun datos del Comité de Comercio Exterior (COMEX) que es una entidad adscrita
al Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones del Ecuador, a partir del afio 2008 nuestro
pais ha suscrito mas de 20 tratados comerciales tanto con paises latinoamericanos como con
naciones de Europa y Asia (Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones del Ecuador,
2016a). En estos tratados comerciales se menciona que las empresas ecuatorianas dedicadas
a la produccion y exportacion de productos vegetales, deben cumplir medidas fitosanitarias
dirigidas a asegurar la inocuidad de sus productos en su lugar de origen (Ministerio de

Comercio Exterior e Inversiones del Ecuador, 2016b).

En este contexto, autores como Cruz (2014) y Zamora (2016) afirman que las
empresas que producen y exportan productos agricolas, pueden alcanzar este requerimiento
de inocuidad de sus productos a través de la implementacion de un apropiado Sistema de

Gestion, tanto en su cadena de produccion como en sus Laboratorios de Control de Calidad.

3.2.1. SERVICIO DE ACREDITACION ECUATORIANO (SAE).

De acuerdo con Vlachos, Michail, y Sotiropoulou (2002) en su investigacion sobre
los beneficios que presenta la aplicacion de la normativa ISO/IEC 17025, los laboratorios de
analisis que persiguen ajustarse a un Sistema de Gestion de Calidad reconocido
internacionalmente, deben ser certificados por los organismos oficiales de acreditacién

locales. En el Ecuador, el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), es la entidad adscrita



al Ministerio de Industrias y Productividad, y es la encargada de desarrollar los
procedimientos que deben seguir los laboratorios de ensayos, con la finalidad de que sus
analisis microbioldgicos sean aceptados internacionalmente, facilitando de esta manera el
comercio de productos y servicios tanto de manera regional como global (Servicio de

Acreditacién Ecuatoriano, 2018c).

La acreditacion, esta definida por Burnett (1998), como el reconocimiento formal por
parte de los organismos oficiales de que un laboratorio posee la competencia técnica para
realizar ensayos o calibraciones, asi como de emitir informes al respecto, siguiendo
metodologias normalizadas y vigentes. Es asi que el SAE, determina que el laboratorio que
requiere esta evaluacion, debe declarar el objetivo y el alcance del ensayo que desee
acreditar, asi como tiene la obligacion de definir la matriz o producto en la cual va a aplicar

dicho andlisis (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2018e).

En este mismo contexto, y para ilustrar de mejor manera el significado que debe
entenderse por “acreditacion”, en el Manual de Calidad creado por Zamora (2016), el cual
esta dirigido a normar las actividades de ensayos de un laboratorio microbioldgico, este autor
define que la acreditacion, va dirigida exclusivamente al método de anélisis aplicado, y no
al laboratorio como tal. Es asi, que en el apartado correspondiente al Alcance de la
Acreditacion y que forma parte de este Manual de Calidad, se definen claramente las
matrices que van a ser objeto de analisis, las técnicas microbiolégicas de ensayo que van a
ser aplicadas en estos productos y sobre todo se especifican los métodos referenciales,
debidamente reconocidos y que serviran de base para sustentar la acreditacion perseguida

por este laboratorio.

3.2.1.1. LABORATORIOS MICROBIOLOGICOS ACREDITADOS.

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano determina que los requisitos y lineamientos
técnicos especificos que deben cumplir los laboratorios que deseen conseguir una
determinada acreditacion se encuentran especificados en la Normativa ISO/IEC 17025, la
cual servira de estandar para la acreditacion de todos los laboratorios de ensayos
microbioldgicos (Servicio de Acreditacién Ecuatoriano, 2017b). Dentro de este contexto
surge una problematica importante, debido a que el SAE ha emitido acreditaciones a tan solo

25 laboratorios microbiolégicos a nivel nacional (Rosas y Noboa, 2014; Servicio de



Acreditaciéon Ecuatoriano, 2017a). Esta problematica se agrava debido a que no todos los
laboratorios acreditados por el SAE, ofrecen a sus clientes los ensayos microbiol6gicos

especificos para las matrices alimenticias requeridas (Zamora, 2016).

No obstante esta problemaética, segun el Boletin de Comercio Exterior generado por
el Ministerio de Agricultura Ganaderia y Pesca, en el periodo comprendido entre enero a
diciembre del afio 2016, las empresas ecuatorianas dedicadas a la elaboracion de productos
alimenticios exportaron cerca de 45 millones de ddlares en vegetales procesados y
semiprocesados (Ministerio de Agricultura Ganaderia y Pesca del Ecuador, 2017). A pesar
de que las exportaciones ecuatorianas de productos vegetales tanto tradicionales como no
tradicionales en el afio 2017 se incrementaron en aproximadamente un 16, 1% con respecto
al afio anterior (Camara de Comercio de Quito, 2017), la dificultad que representa la
implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad en las empresas que se dedican a la
produccion de alimentos, especificamente en sus Laboratorios de Control de Calidad
Microbiologicos, influyen negativamente cuando dichas compaiiias tratan de buscar nuevos
mercados ya que los clientes internacionales requieren de manera fundamental que sus
proveedores trabajen siguiendo un Sistema de Gestion de Calidad reconocido a nivel global
(Gally y Giachino, 2016; Mena, 2014).

3.3. ACREDITACION Y AUMENTO DE LA COMPETITIVIDAD.

Desde el punto de vista de Ramirez (2012), la competitividad es un conjunto de
lineamientos técnicos y metodoldgicos que sigue una empresa, los cuales hacen interesante
el establecimiento y desarrollo de negocios en dicha compafiia. Es asi, que tanto Oyarce
(2013) como Bruce (2000) afirman que el establecimiento de un adecuado Sistema de
Gestion basado en un Estandar de Calidad como la Normativa ISO/IEC 17025, en una
empresa o laboratorio de analisis tiene relacion directa con el aumento de su competitividad.
Esta aseveracion contrasta con la realidad de las empresas agricolas en el Ecuador, ya que
segun el indice de Competitividad Mundial correspondiente al afio 2017, las empresas
nacionales ocuparon el lugar 97 de un total de 137 paises (Camara de Comercio de
Guayaquil, 2018).

Estos resultados tan negativos obtenidos por las empresas nacionales, hacen que se

generen ciertos cuestionamientos como, si es 0 no factible el analisis de la documentacion



sobre la cual trabaja el Laboratorio de Control de Calidad Microbioldgico de una empresa
agricola y alinear estos documentos de manera que cumplan los requerimientos y exigencias
establecidas en la Normativa ISO/IEC 17025.

3.4. OBJETIVOS
3.4.1. OBJETIVO GENERAL
e Aplicar la Norma ISO/IEC 17025 en el Sistema Documental del laboratorio de

Control de Calidad de la empresa, de manera que todas las regulaciones cumplan con

las especificaciones de la normativa ISO/IEC 17025

3.4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Establecer un diagnostico inicial de la documentacion referente a gestion de calidad

sobre la cual trabaja el laboratorio de control de calidad de la empresa.

e Identificar las inconformidades y observaciones en la documentacion a partir de las
listas de verificacién de la norma ISO/IEC 17025.

e Emitir sugerencias documentales armonizadas a la norma 1SO 17025.
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4. MATERIALES Y METODOS

41. DATOS GENERALES DEL LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD.

La empresa en la que se realizd esta investigacion se encuentra asentada en la ciudad
de Machachi ubicada en el canton Mejia el cual estd localizado al sur de la provincia de
Pichincha (Figura 1). Esta comparfiia se dedica exclusivamente a la produccion,
procesamiento y posterior exportacion de vegetales tales como brocoli, coliflor y romanesco.
Tanto el analisis realizado como las recomendaciones emitidas en este trabajo hacen
referencia exclusiva a la documentacion bajo la cual trabaja el Laboratorio de Control de
Calidad de la empresa.

En este punto, es prudente establecer las siguientes aclaraciones sobre las
caracteristicas propias tanto de la empresa exportadora mencionada como de su Laboratorio
de Control de Calidad.

e En primer lugar, la empresa exporta vegetales Unicamente a clientes
especificos, por lo que, para efectos de esta investigacion, estos compradores
seran definidos con el término de “Clientes Habituales Internos” de la
empresa.

e En segundo lugar, el Laboratorio de Control de Calidad de la compaifiia,
presta servicios de analisis microbiol6gicos exclusivamente a los productos
vegetales destinados a los clientes habituales internos de la empresa, por lo

que esta dependencia no presta servicios de analisis al pablico en general.

4.2.  DIAGNOSTICO INICIAL DE LA DOCUMENTACION.

42.1. CREACION DE LA LISTA GENERAL DE VERIFICACION DE
DOCUMENTOS (LGVD).

Se analizo detalladamente la informacion contenida en los 50 temas y sub temas que

conforman toda la Normativa ISO/IEC 17025 (International Organization for

Standarization, 2005). Todos estos puntos se basan en los requerimientos de control de

calidad que debe cumplir el Laboratorio de Analisis Microbiolégico de la empresa y que
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definen aspectos relativos a la gestion y organizacion de esta dependencia, control de
documentos, revision de pedidos, ofertas y contratos, control de ensayos fisicos, quimicos y
microbiologicos, requisitos del personal y todos los demas aspectos técnicos a los que debe
ajustarse la documentacion del Laboratorio de Control de Calidad (Burbano, 2007).

Basado en este analisis y aplicando la numeracion original de los 50 items que
conforman la normativa, se emitio la Lista General de Verificacion de Documentos (LGVD)
(Anexo 1). Se debe puntualizar, que para la elaboraciéon de la LGVD en este trabajo de
investigacion, se escogio la informacion publicada por el Organismo de Acreditacion de
Colombia, debido a que se considerd que este organismo estatal de control, en su anexo
correspondiente, expone de manera més explicativa todos los requerimientos auditables de
la norma; a diferencia del SAE que expone estos requisitos a manera de un cuestionario
resumido (Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia ONAC, 2011; Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano, 2006).

Del mismo modo, se debe manifestar, que la LGVD elaborada y con la cual se dio
inicié al andlisis documental del laboratorio, no acogié ninguna restriccion de aplicabilidad
sea en los puntos concernientes a los Requisitos Relativos a la Gestion o a los puntos
referentes a los Requisitos Técnicos que abarcan todos los items auditables de la Norma
ISO/IEC 17025 (Cruz, 2014).

4.2.2. EMISION DE LA LISTA BASE DE DOCUMENTOS (LBD).

Se realiz6 una comparacion minuciosa entre los puntos y requerimientos contenidos
en laLGVD y la documentacion real bajo la que trabaja el Laboratorio de Control de Calidad
de la empresa. De esta comparacion se obtuvo la Lista Base de Documentos (LBD) en la
que ademas de los requerimientos obligatorios y auditables de la normativa ISO/IEC 17025

se incluyeron:

e Criterios de aplicabilidad:

Estos criterios de aplicabilidad de la normativa se tomaron en cuenta de acuerdo al
tipo de laboratorio de control de calidad, al tipo de servicios que se va a prestar, al tipo de
analisis que se va a realizar, etc. (Entidad Mexicana de Acreditacion EMA, 2016).

e Sugerencias de terceras partes:
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Una vez emitida la LBD preliminar, ésta se socializd tanto al Gerente de Control de
Calidad como al Jefe de Aseguramiento de la Calidad de la empresa. Estas autoridades

emitieron sugerencias puntuales a la lista y las mismas fueron incluidas en la LBD final.

4.3. IDENTIFICACION DE LAS NO CONFORMIDADES
DOCUMENTALES.

4.3.1. ANALISIS CUALITATIVO.

Los items tanto de conformidad como de no conformidad detectados sobre los
requerimientos de la Normativa ISO/IEC 17025 que se definieron puntualmente en la LBD
final del Laboratorio de Control de Calidad de la empresa, fueron comparados con la
informacidén contenida en el Cuestionario General de Verificacion publicado por el SAE
(Anexo 2) (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2006). Este cuestionario esta creado de
tal manera que categoriza a las conformidades y no conformidades detectadas y las traduce
a manera de cinco preguntas cualitativas que van desde la aplicacion por parte del
Laboratorio de Control de Calidad de una Sistematica Definida y Aplicada eficazmente (DI)
traducida como aceptacion documental total por parte del SAE, hasta la No Definicion Ni
Aplicacion de sistematica documental alguna (NDNA) traducida como rechazo total por el
SAE (Zamora, 2016).

4.3.2. DETERMINACION DE LAS NO CONFORMIDADES.

A cada una de las respuestas resultantes de la aplicacion del Cuestionario de
Verificacion del SAE se le asignaron valores de entre cero a cinco (Tabla 1). En esta
asignaciéon el valor de cero correspondi6 al no cumplimiento ni aplicacién del
correspondiente item de la normativa y por el contrario, el valor de cinco represent6 la

existencia y aplicacion de la documentacion de la norma (Lopez y Jibaja, 2007).

La aplicacion de esta metodologia permitié en primer lugar identificar de mejor
manera todas las no conformidades totales o parciales de la documentacion del Sistema de

Gestion del Laboratorio, y en segundo lugar se logré darle valores cuantitativos a cada uno
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de los items evaluados con la finalidad de realizar de mejor manera los posteriores analisis

y gréficas estadisticas correspondientes (Rosas y Noboa, 2014).

44. RECOMENDACIONES ARMONIZADAS CON LA NORMATIVA
ISO/IEC 17025.

4.4.1. EMISION DE LA LISTA DE RECOMENDACIONES Y SUGERENCIAS
DOCUMENTALES (LRSD).

Basado en los resultados obtenidos tanto de la aplicacion de la LBD, asi como del
Cuestionario del SAE, se emiti6 una Lista de Recomendaciones y Sugerencias
Documentales (LRSD) con la finalidad de que el trabajo sobre Gestion de Calidad del
Laboratorio, se ajuste de la mejor manera posible a las exigencias de la Normativa ISO/IEC
17025. Estas sugerencias se sustentaron de manera principal a través de dos recursos:

e Busqueda de informacion bibliogréafica sobre la aplicacion de normativas referentes

a Gestion de Calidad aceptadas y reconocidas internacionalmente.

e Consulta y trabajo sobre la aplicabilidad de cada uno de los requerimientos de la
normativa en la documentacion del Laboratorio de Control de Calidad de la empresa

(E. Granda, comunicacion personal, 17 de mayo de 2018; Entidad Mexicana de

Acreditacion EMA, 2016).

Adicional a la LRSD, se procedi6 a emitir una Lista de Documentos Ejemplo (LDE),
la cual contiene modelos de algunos documentos que serviran como guia a seguir al
momento de elaborar la documentacion original, que formaréa parte de la publicacion futura

del Manual de Calidad del Laboratorio de la empresa.

4.4.2. ANALISIS DE DATOS.

En esta investigacion se evalu6 como variables la existencia o no de la
documentacién referente a Gestion de Calidad del Laboratorio, y el grado en que esta
documentacion se ajusta a los requerimientos y obligaciones referidas en la Normativa
ISO/IEC 17025 (International Organization for Standarization, 2005). Estos requisitos

fueron evaluados una Unica vez y sobre esta informacion no se aplicd ningin tratamiento
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experimental, por lo que el presente estudio no se sujetd a un anélisis estadistico propiamente
dicho.

No obstante, para la presentacion de los datos asi como para su posterior analisis se
recurrio a la estadistica descriptiva, en la que se expuso de manera grafica la situacion
documental actual de la empresa, comparandola con la situacion después de aceptar y aplicar

las sugerencias contenidas en la LRSD (Sanchez, 2000).
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5. RESULTADOS

5.1. DIAGNOSTICO DE LA DOCUMENTACION RELATIVA A LA
GESTION DEL SGCL.

De acuerdo a la emision de la LBD, y a la posterior aplicacion de Cuestionario del
SAE, se determind que la documentacion del SGCL, debia cumplir quince puntos
obligatorios relativos la Gestion (Figura 2, Tabla 2). Este analisis mostroé que ninguno de los
puntos auditados alcanza el porcentaje minimo de cumplimiento que, de acuerdo al SAE
debe ser entre el 60% y 65 % del total de requisitos de la Norma ISO/IEC 17025 (Figura 3).
De igual manera, el analisis realizado mostrd que, en los requerimientos referentes a servicio
al cliente, quejas, control de trabajos no conformes, aplicacion de medidas correctivas y
preventivas, asi como la implementacion de auditorias internas, el Laboratorio de Control
de Calidad de la empresa no posee ninguna documentacion obligatoria.

En este mismo contexto y tomando como referencia tanto las no conformidades
resultantes del analisis documental realizado, asi como, basado en el resultado cuantitativo
del cuestionario del SAE, se promulgaron un total de 51 recomendaciones consideradas
como mandatorias, de acuerdo a los requisitos de la Normativa ISO/IEC 17025. De igual
manera, se promulgaron otras 45 sugerencias, que pueden ser aplicadas y que estan dirigidas

al mejoramiento del sistema documental ya existente en el laboratorio.

5.2. DIAGNOSTICO DE LA DOCUMENTACION RELATIVA A LOS
REQUISITOS TECNICOS DEL SGCL.

Tanto la LBD como la aplicacion del Cuestionario cuantitativo del SAE,
determinaron que la documentacién del laboratorio debia cumplir con nueve puntos
obligatorios referentes a los Requisitos Técnicos (Figura 4). Dentro de estas obligaciones
documentales se determind la necesidad de establecer sub requerimientos en los puntos
referentes a métodos de ensayo, equipos, trazabilidad de mediciones y aseguramiento de la
calidad de los resultados. Esta medida se tomd debido a que los mencionados puntos son

demasiado complejos y largos para clasificarlos en una sola categoria.
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Finalmente, el analisis arrojo que, en los puntos referentes a validacion de métodos,
estimacion de las incertidumbres de medida y aseguramiento de la calidad de los resultados
de intercomparaciones, el laboratorio de control de calidad no posee ninguna documentacion
trazable (Figura 5, Tabla 3).

53. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LA GESTION (ORGANIZACION).

El cuestionario del SAE concerniente a los requisitos de Organizacion (Figura 6)
mostro que el Laboratorio de Control de Calidad no posee politicas aplicables referentes a
Identidad Juridica (1J) e Identidad Legal (IL) del laboratorio. Del mismo modo el laboratorio
carece de procedimientos para identificar y resolver los Conflictos de Interés (CII) entre las
diferentes funciones del personal que labora en esta dependencia, asi como, tampoco se ha
identificado claramente al personal que fungird como sustituto en el caso de que llegue a

faltar un miembro clave del equipo del laboratorio.

5.3.1. RECOMENDACIONES SOBRE IDENTIDAD JURIDICA Y LEGAL DEL
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD (1J; IL).

La LRSD determiné que el Laboratorio de control de Calidad debe identificarse
claramente como una entidad de caracter publico o privado. Del mismo modo, esta
obligacion se aplica a la empresa a la cual pertenece el laboratorio. La identificacion debe
realizarse de manera separada e individual tanto para la empresa como para el laboratorio y
se deben especificar datos como el nombre de la empresa, el nombre del laboratorio,
domicilio de ambas dependencias, teléfono, fax y el Registro Unico de contribuyentes
(RUC).

5.3.2. RECOMENDACIONES SOBRE IDENTIFICACION Y RESOLUCION
DE POSIBLES CONFLICTOS DE INTERES (CI|).

En los Campos de actividad tanto de la empresa como del laboratorio, la LRSD

definid claramente las actividades especificas de cada dependencia y se desglosaron estas

actividades determinando posteriormente los posibles conflictos de interés para luego

solventarlos. Del mismo modo, se detallaron cada una de las funciones del personal clave
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tanto de la empresa como del laboratorio y se especificd en qué punto se puede producir
conflictos de interés debido a la asignacién de dualidad de funciones.

5.3.3. RECOMENDACIONES SOBRE SUSTITUTOS AL PERSONA CLAVE
DEL LABORATORIO (SPC).

La LRSD definié no solo las funciones y responsabilidades de los puestos claves del
laboratorio, sino que ademas clarifico la relacion directa entre dicho personal y quien o
quienes deben asumir tal responsabilidad en el caso de ausencia del responsable de dicha

area de trabajo.

54. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LA GESTION (SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD).

El Sistema de Gestion del Laboratorio (Figura 7) no posee documentacién sobre
Politicas de Calidad (PC), Compromiso de la Alta Direccién (CAD), Reglamentacién que
asegure la Satisfaccion de los Clientes (SCRL), ni tampoco posee evidencia de aplicar un
Sistema apropiado que asegure la Integridad del Sistema de Gestion de Calidad (IS). Al
respecto la LRSD sugirié las siguientes medidas:

54.1. RECOMENDACIONES SOBRE POLITICAS DE CALIDAD DEL
LABORATORIO (PC).

Se definié la Politica de Calidad del Laboratorio, en esta politica se definieron los
tipos de analisis que se realizan en el laboratorio, asi como, se declararon las matrices en las

cuales los diferentes analisis seran aplicados.

5.4.2. RECOMENDACIONES SOBRE EL COMPROMISO DE LA ALTA
DIRECCION (CAD).

Se establecio el compromiso por escrito por parte de la Gerencia de la Empresa a

proporcionar todos los medios fisicos, econdmicos y de personal para implementar un
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adecuado Sistema de Gestion de Calidad. De igual manera en esta declaracion, se involucrd
a todo el personal que labora en el laboratorio para cumplir las politicas y procedimientos

del Sistema de Gestion.

5.4.3. RECOMENDACIONES SOBRE POLITICAS DE SATISFACCION DE
CLIENTES (SCRL) E INTEGRIDAD DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD (IS).

Se declaré que la satisfaccion de los clientes se la obtiene a través de la realizacion
de ensayos microbiol6gicos confiables y repetibles. Esto se traduce a la vez en una correcta
implementacidn de un sistema de Buenas Précticas de Laboratorio. La integridad del Sistema
de Gestion se logra por medio del establecimiento de un Plan de Aseguramiento de la
Calidad, en el que se determinan las actividades que el laboratorio realizara a lo largo de un
afio y que estaran dirigidas a poner a prueba su Sistema de Gestion implantado. Estas
actividades pueden ser entre otras las intercomparaciones entre laboratorios acreditados,
cualificaciones del personal, verificaciones y calibraciones internas de equipos y materiales

de referencia, etc.

55. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LA GESTION (CONTROL DE DOCUMENTOS).

El analisis reveld que el laboratorio no posee una Lista de Documentos Controlados
tanto Internos como Externos (DIE), asi como, tampoco se maneja una Lista del Personal a
los que se ha Distribuido dicha Documentacion (LDDC). En la documentacion existente en
el laboratorio, se evidencia que la misma esta incompleta, es asi que no posee Numero de
paginas (NP) o Total de Paginas del documento (TP) (Figura 8).

Ademas, se encontré que la documentacion en base a la cual trabaja el laboratorio
forma parte de una Lista de Documentacion General de la Empresa, lo cual podria
interpretarse como una posible no conformidad, debido a que la Normativa ISO/IEC 17025
especifica que debe existir una Lista de Documentos en Vigor (LVD) propia y exclusiva del
Laboratorio de Control de Calidad.

5.5.1. RECOMENDACIONES SOBRE LOS DOCUMENTOS CONTROLADOS
INTERNOS Y EXTERNOS (DIE).
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La LRSD determin6 que el Laboratorio de Control de Calidad debe mantener un
control sistematico sobre la confeccion y actualizacién documental sobre la cual trabaja su
Sistema de Gestion. Este control se realizara a través de la implementacion de una
sistematica que abordara puntos como la creacion, revision, aprobacion, correccion y
proteccion de documentos controlados. De igual manera, el laboratorio debera definir cuales
son los documentos que estaran bajo su control exclusivo, estos documentos pueden ser
Procedimientos Generales (PG), Procedimientos Técnicos de Ensayo (PT), Instructivos de

Trabajo (IT), Formularios y Registros.

5.5.2. RECOMENDACIONES SOBRE LA LISTA DE DISTRIBUCION DE
DOCUMENTOS EN VIGOR (LDDC).

La distribucion de la documentacion debera realizarse a través de la entrega de
Copias Controladas en fisico. Esta distribucion estard respaldada por un Formulario de
Distribucion de Copias controladas en el que se especificaran datos como el nimero de la
copia controlada, persona responsable de la copia controlada, dependencia donde se
encontrara dicho documento y las fechas tanto de entrega como de cambio de dicha copia.

5.5.3. RECOMENDACIONES SOBRE LA LISTA MAESTRA DE
DOCUMENTOS EN VIGOR (LDV), ASI COMO LA ESTRUCTURA DE
LOS DOCUMENTOS.

La LDV debera ser exclusiva del Laboratorio de Control de Calidad y debera seguir
los lineamientos del PG de Control de Documentos. Estos lineamientos abarcan puntos como
objetivos, alcance, responsabilidades y documentos tanto internos como externos en los
cuales se basa el Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio.

Del mismo modo, la estructura de la documentacion debera estar especificada en el
PG de Control de Documentos. De manera general esta estructura debera estar constituida
por encabezado del documento, codificacion del mismo, cuerpo del documento, historial de
edicion y pie de pagina.
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56. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LA GESTION (REVISION DE SOLICITUDES,
OFERTAS Y CONTRATOS).

Sobre los requerimientos referentes a solicitudes y ofertas de analisis
microbioldgicos, el Laboratorio de Control de Calidad no posee ninguna documentacion
trazable al respecto (Figura 9). Las especificaciones sobre ciertos analisis, matrices y limites
microbiologicos requeridos por los clientes son manejadas por la Gerencia de la Empresa,

pero dicha documentacidn no presenta ningun tipo de sistematica estructural o trazabilidad.

5.6.1. RECOMENDACIONES SOBRE LA SISTEMATICA DE SOLICITUDES
DE ENSAYO, OFERTAS Y CONTRATOS (SSOC).

A pesar de que el Laboratorio de Control de Calidad presta sus servicios a clientes
habituales de la empresa y que esta dependencia no esta abierta a la realizacion de analisis
microbioldgicos al publico en general, la LRSD determind que el laboratorio debe revisar
las solicitudes de ensayo de cada cliente por lo menos una vez al afio. Esta revision incluira
detalles referentes al tipo de andlisis requeridos por los clientes, matrices a ensayar, limites
microbiologicos de inocuidad del producto analizado, procedimientos técnicos aplicados,
metodologia de ensayo, procedimiento de muestreo, asi como todos los detalles que se
consideren pertinentes para cada cliente.

Toda esta informacion deberéa estar claramente definida y aceptada de manera escrita,
tanto por parte del cliente como por parte del responsable del Laboratorio de Control de
Calidad de la empresa. Cualquier desviacion o enmienda relacionada con las proformas o
las solicitudes de ensayos, debera estar claramente expresada en el Formulario de Solicitud
de Realizacion de Ensayos, de esta manera se asegurard que exista la trazabilidad
correspondiente para cada cliente.

57. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LA GESTION (SUBCONTRATACION DE ENSAYOS
Y CALIBRACIONES).

Si bien el Laboratorio de Control de Calidad subcontrata ensayos microbiol6gicos y

quimicos Unicamente a laboratorios acreditados, esta subcontratacion no sigue un
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procedimiento definido y trazable (Figura 10). Es asi que el laboratorio de la empresa no
maneja ninguna documentacion sobre la Aceptacion por parte del Cliente (CAC), ni del tipo
de ensayo a realizar, asi como tampoco sobre a qué dependencia se subcontrate para

realizarlo.

De igual manera, tampoco existe una politica definida sobre la asignacion del
personal del laboratorio Responsable por la Subcontratacion de Ensayos (RES), ni tampoco

se maneja un Registro actualizado de Subcontratistas (MRS).

5.7.1. RECOMENDACIONES SOBRE LA COMUNICACION Y ACEPTACION
DEL CLIENTE REFERENTE A SERVICIOS SUBCONTRATADOS
(CAC).

La LRSD determiné que el Laboratorio de Control de Calidad de la empresa debe
definir claramente los ensayos microbioldgicos subcontratados. En ese proceso se definiran
exactamente tanto las matrices en las cuales estos trabajos van a ser aplicados, asi como los
limites microbioldgicos y quimicos de aceptacion o rechazo. Este procedimiento debera ser
informado por escrito a sus clientes, especificando las razones por las cuales se ha tomado
la decision de subcontratar servicios y no se procederad a realizarlos sin antes recibir la

correspondiente autorizacion escita de sus clientes.

5.7.2. RECOMENDACIONES SOBRE  RESPONSABILIDADES DE
SUBCONTRATACION (RES) Y REGISTRO DE SUBCONTRATISTAS
(MRS).

Debido a que la subcontratacion de ensayos no supone una evasion sobre las
responsabilidades por parte del Laboratorio de Control de Calidad de la empresa a cerca de
los resultados de los analisis realizados, la LRSD determind que se debe designar una o
varias personas responsables para elegir a un subcontratista. Esta eleccion se basara en un
Listado Actualizado de Subcontratistas en el que se especificaran datos como los nombres
de los laboratorios, personas de contacto y parametros microbiologicos acreditados.
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58. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LA GESTION (COMPRAS DE SERVICIOS Y
SUMINISTROS)

El cuestionario del SAE determind que el Laboratorio de Control de Calidad no
maneja una politica adecuada sobre la compra de servicios y suministros (Figura 11). Es asi
que no existe alguna documentacion que respalde la Adquisicién de Materiales para el
laboratorio (PAM), asi como tampoco se mantiene un Registro de Inspecciones de
Suministros (RIS).

Existe una politica de Aprobacién de Compras (ATD) y un listado de Proveedores
(LP), pero esta documentacion no es propia y exclusiva para el laboratorio lo cual es
mandatorio segun la Normativa ISO/IEC17025.

5.8.1. RECOMENDACIONES SOBRE PROCEDIMIENTOS DE
ADQUISICION DE MATERIALES (PAM) Y REGISTRO DE
SUMINISTROS (RIS).

La LRSD recomienda la creacion de un formulario de Solicitud de Compra y
Adquisicién de Suministros y Equipos. En este documento se deberan definir aspectos como
la necesidad de adquisicion de un determinado insumo sea este un reactivo, un material de
referencia o un servicio de calibracion externa. Una vez aprobada la adquisicion del bien
solicitado, se debera definir los procedimientos que abarquen la compra, recepcion,

identificacion y almacenamiento del mismo.

5.8.2. RECOMENDACIONES SOBRE LA APROBACION DE COMPRAS
(ATD) Y LISTADO DE PROVEEDORES (LP).

Debido a que el Laboratorio de Control de Calidad no es una entidad independiente,
éste no posee un procedimiento propio de compra de suministros. La LRSD determiné que
el laboratorio debe definir una politica de adquisicion de bienes y servicios. Esta politica
deberéa seguir los lineamientos de la Solicitud de Compra y Adquisicién de Suministros y
estos lineamientos tendran como base una evaluacién y encuesta de proveedores, que sera

exclusiva para el laboratorio de Control de Calidad.
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5.9. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LA GESTION (SERVICIO AL CLIENTE).

A mas del envio de resultados microbiolédgicos del producto, el Sistema de Gestion
analizado no contempla una sistemética que formalice un proceso de comunicacion directa
entre el laboratorio y sus clientes (Figura 12). No existe documentacién que contemple algin
procedimiento para la recepcion y manejo de Informacion de Retorno de Clientes (IRC) ni
tampoco se maneja alguna otra politica para aplicar esta informacién en el Mejoramiento del
Sistema de Gestion (IMSG).

5.9.1. RECOMENDACIONES SOBRE LA INFORMACION DE RETORNO DE
CLIENTES (IRC) Y DE SU APLICACION EN EL MEJORAMIENTO
DEL SISTEMA DE GESTION (IMSG).

Segun la Normativa ISO/IEC 17025, el laboratorio debe elaborar encuestas de
satisfaccion dirigidas a sus clientes internos. Estas encuestas tendran como objetivo el
obtener una idea clara de la percepcion por parte del cliente de los métodos utilizados para
el andlisis, del personal técnico del laboratorio, de la variedad de analisis solicitados y sobre

todo de la confiabilidad y puntualidad de los resultados emitidos.

Es conveniente puntualizar que la periodicidad a la que estara sujeta la aplicacion de
las encuestas de satisfaccion debera ser definida por el Laboratorio de Control de Calidad,
en base a las caracteristicas propias de cada uno de los clientes internos de la empresa. De
esta manera, la regularidad establecida para la aplicacion de estos cuestionarios, puede estar
sujeta a factores como el tipo, cantidad o complejidad de los analisis microbioldgicos
solicitados por el cliente. Del mismo modo, esta periodicidad puede estar definida de
acuerdo a la cantidad de matriz vegetal analizada para un determinado cliente, a lo largo de

un periodo de tiempo que puede ser por ejemplo mensual, semestral o anual.

Finalmente, la encuesta podra ser emitida en términos cualitativos como muy
satisfactorio, satisfactorio, poco satisfactorio y no satisfactorio y su resultado de retorno

deberd manejarse de manera trazable, con la finalidad de mejorar el Sistema de Gestion.
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510. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LA GESTION (QUEJAS).

Una parte de la informacion de retorno que debe manejar el laboratorio se refiere a
las quejas y reclamos sobre trabajos no conformes provenientes de sus clientes. El Sistema
de Gestion no posee un Procedimiento de Tratamiento de Quejas (PTQ), asi como tampoco

maneja un Registro de Acciones Tomadas al respecto (RAT) (Figura 13).

5.10.1. RECOMENDACIONES SOBRE PROCEDIMIENTO DE
TRATAMIENTO DE QUEJAS (PTQ).

Debido a que el tratamiento de quejas permite poner a prueba el Sistema de Gestién
implantado en el laboratorio, la LRSD determiné que cada uno de estos reclamos debe ser
documentado de manera detallada. Este tratamiento debe ir acompafiado por informacion tal
como fecha y nimero de la queja, empresa o cliente que la realiza, persona responsable que
atiende la queja, motivo del reclamo, y sobre todo una investigacién pormenorizada sobre la

inconformidad lo que permitira definir si la misma es procedente o no.

5.10.2. RECOMENDACIONES SOBRE REGISTRO DE ACCIONES DE
QUEJAS (RAT).

Una vez que la queja haya sido analizada y calificada como procedente, la LRSD
determind que este reclamo debe ser detallado en un Registro de Acciones Correctivas
(RAC). En este registro se asentara la queja acompafiada por el nimero de item de la
Normativa ISO/IEC 17025 correspondiente, asi como por una breve descripcion de la

misma.

Finalmente, en el mismo RAC se realizara un analisis de causas del reclamo y sobre
todo se definiran las posibles acciones correctivas propuestas que permitan resolver y dar

seguimiento a la inconformidad.

5.11. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LA GESTION (CONTROL DE
TRABAJOS/CALIBRACION NO CONFORMES).
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El cuestionario del SAE revel6 que el Sistema de Gestion no posee ninguna politica
o procedimiento dirigido al Tratamiento de Trabajos No Conformes (TTNC) por parte del
Laboratorio de Control de Calidad (Figura 14). De Igual manera se determind que no existe
ninguna documentacion que defina las Acciones Inmediatas (Al) a tomar si se detecta un
trabajo no conforme, asi como, tampoco se definen qué Acciones Correctivas (AC) se

deberian adoptar en el caso de producirse una desviacion en los analisis realizados.

5.11.1. RECOMENDACIONES SOBRE EL TRATAMIENTO DE TRABAJOS
NO CONFORMES (TTNC) Y DE LAS ACCIONES INMEDIATAS A
TOMAR (Al).

La LRSD definid que se pueden identificar trabajos no conformes, cuando cualquier
aspecto de las actividades del laboratorio no cumplan con sus propios procedimientos o
requisitos acordados con sus clientes. En este contexto, la persona que detecte una
desviacién en algun procedimiento o parametro bajo el control del laboratorio, debera
informar al responsable de Gestion de Calidad, el mismo que a su vez analizard dicho
percance y remitird este particular al responsable del &rea afectada.

Una vez definida la responsabilidad de la no conformidad, se generara un Formulario
de Reclamos el mismo que debera ser completado con informacién pertinente tal como la
fecha y niumero de la queja, nombre de la persona o institucion que realiza la queja, nombre
de la persona que atiende la queja y sobre todo el motivo y la evaluacion correspondiente de
la queja. Todo este procedimiento debera ser metddicamente realizado, con la finalidad de

emitir la RAC correspondiente y asegurar la trazabilidad de las medidas adoptadas.

5.11.2. RECOMENDACIONES SOBRE LAS ACCIONES CORRECTIVAS (AC).

La LRSD recomend6 que toda deteccidn de trabajo no conforme debera ir respaldada
por la RAC correspondiente. En este caso se debera adicionar a la RAC las fechas en que se
inicid la accidn correctiva propuesta, la fecha de terminacion de la accion propuesta y un

acta de difusion que permita el seguimiento de la accidn correctiva tomada.
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5.12. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LA GESTION (MEJORA).

En la documentacion de Gestion de Calidad, no se detectd ninguna politica que
analice las Acciones Correctivas o Preventivas (AACP) dentro del laboratorio (Figura 15).

Debido a esto, no se puede definir un proceso de mejora continua del Sistema de Gestion.

5.12.1. RECOMENDACIONES SOBRE LAS ACCIONES DE MEJORA

Por medio de la LRSD, se determind que el proceso continuo de mejora del Sistema
de Gestion implantado, debe incluir dos aspectos fundamentales. En primer lugar, se debe
crear la Politica de Calidad del Laboratorio, en la que se especifique, de manera concisa
aspectos como, los tipos de analisis que se van a realizar en esta dependencia, las matrices
que van a ser analizadas, y, sobre todo, se debe declarar, el compromiso tanto de la Gerencia
de la Empresa, asi como, de todo el personal clave del laboratorio, a mantener los estandares

de calidad del Sistema de Gestién.

En segundo lugar, se deben definir los Objetivos de Calidad del laboratorio. Estos
objetivos, deberan determinar la manera en que esta dependencia pretende cumplir y
mantener todos los requerimientos aplicables de la Normativa ISO/IEC 17025. En este
punto, se debe especificar que, para cada objetivo declarado, se deberdn establecer los
indicadores respectivos que permitiran la consecucion de cada meta establecida.

Asi mismo, la LRSD aclara que, instrumentos como el analisis de los resultados de
las auditorias tanto internas como externas, las revisiones por parte de la Direccion, las
revisiones periddicas de los procedimientos operacionales, las sugerencias por parte del
personal involucrado y los analisis de resultados de los trabajos de los ensayos, son

herramientas fundamentales para la deteccion de puntos de mejoramiento en el sistema.

Todos estos instrumentos deben ser abordados en el marco de reuniones periodicas
con todo el personal del laboratorio y sus conclusiones deben ser asentadas por escrito de

manera que exista una constancia de su seguimiento.
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5.13. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LA GESTION (ACCIONES CORRECTIVAS).

El sistema documental analizado no presentd evidencias sobre la existencia de un
procedimiento eficaz de Tratamiento de No Conformidades (STNC) concernientes al
Sistema de Gestion propiamente dicho, como tampoco sobre las posibles desviaciones
presentadas en las operaciones técnicas del laboratorio (Figura 16). Del mismo modo, no se
evidencid un seguimiento documental adecuado de las Causas y Consecuencias de estas
Inconformidades (ICC), asi como, de un Registro de Acciones Correctivas (RAC) ni de las
Auditorias Adicionales (AA), necesarias para el seguimiento y solucion de estas no

conformidades.

5.13.1. RECOMENDACIONES SOBRE EL SISTEMA DE TRATAMIENTO DE
NO CONFORMIDADES (STNC) Y SOBRE LA INVESTIGACION DE
CAUSAS Y CONSECUENCIAS (ICC).

Cuando se hayan detectado trabajos no conformes la LRSD determiné que se deben
implementar acciones correctivas inmediatas. Esta implementacion debe seguir una
sistematica que abordara un adecuado andlisis de la causa que motivo la desviacion, seguido
por una propuesta de implementacién de las acciones correctivas pertinentes.

Todo este proceso deberé estar sustentado por la RAC correspondiente y acompafiado a su

vez por la documentacion necesaria que facilite su trazabilidad.

5.13.2. RECOMENDACIONES SOBRE LAS AUDITORIAS ADICIONALES
(AA).

La LRSD determiné que una vez implantada la accion correctiva y verificada su
idoneidad para la solucion del trabajo no conforme, el responsable del laboratorio o su
representante procedera al cierre de la no conformidad. La LRSD aclar6 a su vez que en el
caso de que la desviacion producida ponga en duda el cumplimiento por parte del laboratorio
de sus propias politicas y procedimientos de calidad, se procederan a realizar auditorias
adicionales debidamente documentadas, con la finalidad de asegurar que la no conformidad

no haya afectado al resultado final de los analisis.
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5.14. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LA GESTION (ACCIONES PREVENTIVAS).

El cuestionario del SAE aplicado determind que el laboratorio no posee un
procedimiento para la Identificacion de Posibles Fuentes de No Conformidades (IPENC), ya
sea en su documentacion referente a Gestion de Calidad, como tampoco en los posibles
desvios en los analisis realizados (Figura 17). A la vez y como consecuencia de esta carencia,
la documentacion analizada no presenta una sistematica apropiada para la implementacion

de las Acciones Preventivas Necesarias (APN).

5.14.1. RECOMENDACIONES SOBRE LA IDENTIFICACION DE POSIBLES
FUENTES DE NO CONFORMIDADES (IPENC).

Al igual que en las acciones correctivas, la LRSD determind que las acciones
preventivas podran ser identificadas por cualquier persona relacionada con el Laboratorio
de Control de Calidad. Las acciones preventivas serdn tomadas como oportunidades de
mejora del sistema documental y deberan ser declaradas y asentadas en un Formulario de
Acciones Preventivas, el cual deberd incluir informacion como nombre de la persona que
identifica la accion, fecha, plan de accion a tomar, analisis de la viabilidad de la mejora,

responsable y plazo propuesto de la implementacion.

5.14.2. RECOMENDACIONES SOBRE LA IMPLEMENTACION DE LAS
ACCIONES PREVENTIVAS NECESARIAS (APN).

Una vez analizada y aceptada la accion preventiva, el responsable del laboratorio
elaborara los planes de accion que permitan la implementacion de la misma. En este plan de
accion se incluirdn los nombres de las personas involucradas, el responsable del seguimiento
y cierre de la accion de mejora y sobre todo una evaluacion sobre la eficacia de la mejora
planteada. Todo este proceso debera ser registrado en un Informe de Acciones Preventivas

con la finalidad de evidenciar su trazabilidad.

5.15. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LA GESTION (REGISTROS E INFORMES DE
RESULTADOS).
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El cuestionario del SAE detectd que los registros e informes emitidos y manejados
por el laboratorio siguen una sistematica de control que la compafiia aplica para toda su
documentacién en general. La LRSD determiné que debe existir un procedimiento exclusivo
del laboratorio, que regule la emision y control de la documentacion referente al Sistema de
Gestion de Calidad del Laboratorio.

Si bien el procedimiento general de la compafiia destinado a emision y manejo de
registros cubre aspectos como la Sistematica de Mantenimiento de Registros Técnicos
(SMRT), procesos para Evitar Dafios en los Registros (EDR), politicas de Proteccion de
Registros Electronicos (PRE) y una Adecuada Modificacion y Correccion de los Registros
(AMR) (Figura 18). Este procedimiento general también presenta falencias profundas en lo
que respecta a una Suficiente Informacion para la Repeticion de los Ensayos (SIRE),
Identificacion de los Equipos utilizados en los ensayos (IE), informacion sobre el Personal
que Realiza el Ensayos (PRE), registro de las Condiciones Ambientales de los ensayos (CA),
Descripcion de los Objetos y Métodos de los Ensayos (DOE), (ME), asi como tampoco

existe un registro de los Datos y Célculos aplicados en los métodos. (DC) (Figura 19).

5.15.1. RECOMENDACIONES SOBRE SUFICIENTE INFORMACION PARA
LA REPETICION DE LOS ENSAYOS (SIRE).

La lista de recomendaciones determiné que todo registro y formulario emitido por el
Laboratorio de Control de Calidad referente a la realizacién de ensayos microbioldgicos,
debe contener la informacidn necesaria para establecer una ruta de auditoria. De igual
manera se debe poder identificar los factores que afectan a la incertidumbre, asi como

permitir la repeticion del ensayo en condiciones similares o parecidas.

Los Registros de Ensayo Primarios deben contener informacién tal como el codigo
del cliente, cddigo interno de la muestra, fecha de recepcion, procesamiento y del reporte de
la muestra, tipo de muestra, caracteristicas organolépticas, peso o volumen de la muestra
recibida, condiciones ambientales tanto al momento de la recepcion de la muestra como al
momento de su procesamiento, analisis solicitados, periodos, equipos y condiciones de
incubacion, resultados del analisis acompafiado por la fecha y la hora de la lectura, nombre

tanto de la persona que realiza el ensayo como de la que verifica los resultados obtenidos.
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Por altimo, el Registro primario debera contener un apartado de observaciones donde
se especificara cualquier otro parametro o desviacion que pueda afectar al resultado final

obtenido.

5.16. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LA GESTION (AUDITORIAS INTERNAS).

El Laboratorio no presenta evidencia documental sobre un Programa de Auditoria
Internas a su Sistema de Gestion (PAI) (Figura 20). Debido a esto, tampoco se maneja un
Registro de las Areas Auditadas (RAA) ni posee un sistema de Seguimiento de las
Desviaciones Auditadas (SDA).

La carencia de una sistematica para la realizacion de estas revisiones provoca que no
haya una Distribucion de los Resultados de las Auditorias (DRA), por lo que no se puede
determinar si los Resultados de las mismas ponen en duda o no a la confiabilidad de los

Resultados de los ensayos realizados por el laboratorio (RADR).

5.16.1. RECOMENDACIONES SOBRE EL PROGRAMA DE AUDITORIAS
INTERNAS (PAI).

La Lista de Recomendaciones precis6 que el laboratorio debe implementar un Plan
de Auditorias Internas a su Sistema de Gestion. Este plan debe estar sustentado de manera
documental y debe tocar puntos como la periodicidad de las auditorias internas, los motivos
para la realizacion de estas revisiones, asi como debe definir el personal que sera responsable

por la realizacion de cada una de las fases del proceso.

La Normativa ISO/IEC 17025 determina que el Plan de Auditorias Internas debe
cubrir todos los puntos auditables de la norma, es decir desde el punto 4.1 Organizacion

hasta el punto 5.10 Informe de resultados.

La revision al Sistema de Gestion debera seguir los lineamientos de un Procedimiento
General de Auditorias Internas. Este procedimiento debera abordar puntos como los

objetivos y alcance del proceso de revision, una fase de preparacion previa al proceso, la
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notificacidn respectiva al responsable del area que va a ser auditada, las reuniones previas al
proceso de auditoria, los cuestionarios que se utilizarén, asi como se definira qué tipo de

auditoria va a ser realizada (vertical u horizontal).

Al finalizar toda la revision, se deberdn implementar reuniones finales donde se
emitiran los informes de resultados respectivos, asi como se precisara la manera en que se

hara un seguimiento a las posibles desviaciones que presente el Sistema de Gestion auditado.

5.17. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LA GESTION (REVISIONES POR LA DIRECCION).

La aplicacion del cuestionario del SAE dio como resultado que el Laboratorio no
posee la documentacion que respalde una Revision Anual del mantenimiento del Sistema de
Gestion por parte de la Direccion de Control de Calidad de la Empresa (RA) (Figura 21).
Esto se debe en gran medida a que el laboratorio tampoco ha emitido una Sistematica o
Procedimiento adecuados de Revisidn por parte de la Direccion (SRSC) de todos los puntos

que conforman el Sistema de Gestion del Laboratorio (Figura 22).

5.17.1. RECOMENDACIONES SOBRE LA REVISION ANUAL DEL SISTEMA
DE GESTION POR PARTE DE LA DIRECCION DE CONTROL DE
CALIDAD (RA).

La Gerencia de Control de Calidad debe revisar todos los puntos que forman parte
del Sistema de Gestion de su Laboratorio por lo menos una vez al afio. Esta revision tiene la
finalidad de asegurar la eficiencia del sistema y en el caso de ser necesario implementar las

mejoras necesarias al mismo.

El responsable del Laboratorio establecera por escrito un Plan de Revisién por parte
de la Gerencia, asi como las fechas y los puntos a tratar en dichas reuniones. De igual
manera, se coordinaran a las personas responsables que deberan estar presentes en estas

reuniones.

5.17.2. RECOMENDACIONES SOBRE LA SISTEMATICA DE REVISION DEL
SISTEMA DE CALIDAD (SRSC).
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El Plan de Revision por parte de la Direccion abordara puntos referentes a posibles
adecuaciones de politicas y procedimientos, informes de supervision, resultados de
auditorias internas, acciones correctivas y preventivas, informes emitidos por organismos de
acreditacion (SAE), resultados de ensayos de interlaboratorios, cambios en el volumen y tipo
de ensayos, reclamos y recomendaciones por parte de clientes, cumplimiento de los
Objetivos de Calidad del Laboratorio, control de calidad de recursos, necesidades de

capacitacion del personal y resultados de control de calidad de los resultados emitidos.

Posterior a cada reunién con la Direccion se levantaran actas de Revision en la que

se indicaran los hallazgos, desviaciones y posibles acciones a tomar.

5.18. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LOS REQUISITOS TECNICOS DEL (PERSONAL).

Si bien la auditoria documental realizada determind que el laboratorio cumple en
cierta manera con aspectos relacionados a la Descripcién de los Puestos de Trabajo de su
Personal (DPTP), asimismo define una Plantilla del Personal Clave dentro del laboratorio
(PPCL) y ademas posee una Sistematica para determinar las Necesidades de Formacion de
su Personal (SNFP).

Por el contrario, el sistema muestra falencias documentales bastante profundas en lo
que respecta a la implementacion de una Sistematica para la Cualificacion y Autorizacion
del Personal (SCAP); tampoco posee un procedimiento definido para asignar las
Autorizaciones para determinado Tipo de Actividad (ATA). Del mismo modo, no se ha
definido un proceso actualizado que rija la manera adecuada para Supervisar al Personal en
Formacion (SAPF), y tampoco se lleva un Registro Actualizado de las Cualificaciones del
Personal del laboratorio (RACP) (Figura 23).

En lo que respecta a la asignacion de las responsabilidades especificas del personal,
el laboratorio cumple con los requerimientos de asignacion de Responsabilidades del Cierre
de Acciones Correctivas (RCAC), también define la Responsabilidad de Formacion (RF) y

asigna la Responsabilidad de Firma de Informes (RF).
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Por el contrario, no cumple a cabalidad con asignar la Responsabilidad de Control de
Documentos (RCD), Responsable de Aprobacion de Contratos (RAC), Responsable de
Compras (RC), Responsable de Modificacion de Métodos de ensayo (RAMM), Responsable
de Validacion de Métodos (RVM) ni tampoco asigna al Responsable del Muestreo (RM)
(Figura 24).

5.18.1. RECOMENDACIONES SOBRE ASPECTOS GENERALES DEL
PERSONAL.

La Lista de recomendaciones documentales determina que el Laboratorio de Control
de Calidad debe crear y mantener un Listado actualizado del Personal tanto de planta como
temporal que labora en sus instalaciones. Este listado estara compuesto por informacion del
personal tal como: nombre, cargo, tipo de contrato, fecha de entrada, fecha de salida, firma
y rabrica tanto del personal como del responsable de area.

Ademas, este listado estara respaldado por la correspondiente hoja de vida individual,
en la que constaran datos como la instruccion, experiencia laboral y formacion adicional de

la persona en cuestion.

5.18.2. RECOMENDACIONES SOBRE RESPONSABILIDADES DE
FORMACION DEL PERSONAL (RAMM).

El Jefe de Aseguramiento de la Calidad o su representante elaborard un Programa de
Capacitacion basado en las necesidades del laboratorio. Este programa deberd estar
debidamente justificado adjuntando informacidn sobre la capacitacion requerida, personal a
capacitarse, objetivos de la capacitacion, evaluacién de la eficacia de la capacitacion y

necesidades de la misma.

5.18.3. RECOMENDACIONES SOBRE RESPONSABILIDADES DE
CUALIFICACION DEL PERSONAL (SCAP).

Para la realizacion de actividades que se consideren especificas y complejas, el Jefe
de Aseguramiento de la Calidad o su representante elaborara un Programa de Cualificacion.

Este programa se ejecutard cuando se presente la necesidad de mantener personal



34

especializado en la realizacion de actividades sensibles tales como el manejo de equipos
especificos, realizacion de ensayos especiales, calibraciones, auditorias internas y cualquier

otra actividad considerada prioritaria para el laboratorio.

Se debe aclarar que esta cualificacion tendrd una validez méxima de dos afios,
periodo tras el cual el personal en cuestion serd evaluado con la finalidad de mantener el

Sistema de Gestion implantado.

5.18.4. RECOMENDACIONES SOBRE LA AUTORIZACION DEL PERSONAL
(ATA).

La LRSD recomendo que el Jefe de Aseguramiento de la Calidad, definira de manera
escrita al personal encargado de la realizacion de determinadas actividades tales como
ensayos especificos, calibraciones, validacion de métodos, validacion de muestreos,
elaboracion de informes, publicacién de opiniones, cambio en los métodos, responsable de
compras Yy contratos, responsable del control de documentos y cualquier otra actividad que

por su complejidad necesite una calificacion y cualificacion especifica.

Estas autorizaciones deberan estar claramente asentadas en el punto 4.1.4 referente a
Responsabilidades del Personal Calve que forma parte del Manual de Calidad del

Laboratorio.

5.19. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LOS REQUISITOS TECNICOS (INSTALACIONES Y
CONDICIONES AMBIENTALES).

En lo que respecta a las instalaciones que aseguren el mantenimiento del Sistema de
Gestion de Calidad, el laboratorio tan sélo proporciond informacion sustentada en lo
referente a Instalaciones Adecuadas (IA), asi como, en el Control de Acceso al laboratorio
(CA) (Figura 25). Por el contrario, para los requerimientos referentes a Garantia de
Mantenimiento de condiciones ambientales (GMCA), Cumplimiento de Requisitos de
Condiciones Ambientales (CRCA), Registro de Condiciones Ambientales Establecidas
(RCAE), Medidas en el Caso de que se produzcan variaciones en las Condiciones

Ambientales (MVCA) y Separaciones fisicas que eviten la Contaminacion Cruzada (SECC),
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el laboratorio no pudo proporcionar evidencia documental que satisfaga los requerimientos
de la Normativa ISO/IEC 17025.

5.19.1. RECOMENDACIONES SOBRE LA GARANTIA DE MANTENIMIENTO
DE LAS CONDICIONES AMBIENTALES (GMCA).

El laboratorio debe delimitar y llevar los correspondientes registros de las
condiciones ambientales tanto microbioldgicas como de temperatura y humedad, que
aseguren el correcto funcionamiento de los equipos y conservacion de insumos dentro de
sus instalaciones. Esta medida tiene como objetivo la obtencion de medidas de calidad y

resultados ajustados a la realidad.

Del mismo modo, el laboratorio debe crear un Registro de Control de ambientes el
mismo que debe contener los parametros microbiol6gicos méximos tolerables de acuerdo a
los analisis que realice esta dependencia. Este registro se debe basar en dos aspectos
fundamentales tales como, los historiales microbioldgicos propios del laboratorio y la
aplicacion de normativas internacionales de acuerdo a las matrices que se manejen en sus

dependencias.

5.19.2. RECOMENDACIONES SOBRE EL CUMPLIMIENTO Y REGISTRO DE
CONDICIONES  AMBIENTALES y  MICROBIOLOGICAS
ESTABLECIDAS (RCAE).

Mediante la lista de recomendaciones se determind que el laboratorio debe crear
Procedimientos Técnicos para la realizacion de analisis microbiol6gicos tanto de aire como
de las superficies del laboratorio. De igual manera, se deben crear dichos procedimientos
para la validacién de sus desinfectantes y para la determinacion de las concentraciones reales

de estos insumos quimicos.

Todas estas obligaciones documentales deben estar sustentadas a través de la
referencia y aplicacion de normativas nacionales e internacionales debidamente reconocidas

y validadas.
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5.19.3. RECOMENDACIONES SOBRE RIESGO DE CONTAMINACION
CRUZADA (SECC).

En el Manual de Calidad del Laboratorio, se especificard claramente que todos los
ensayos que estén cubiertos por esta acreditacion, son realizados en sus instalaciones
permanentes, las mismas que brindaran las facilidades adecuadas para el efecto. Del mismo
modo, se debe especificar, que todas las actividades no compatibles con la realizacion de los
ensayos, tales como, labores administrativas, labores de almacenamiento de reactivos
potencialmente peligrosos, asi como, la circulacion del personal ajeno a esta dependencia,
deberén estar claramente definidas y delimitadas, de manera que se reduzca al méaximo el
riesgo de contaminacion cruzada, tanto hacia las matrices examinadas, como hacia los

equipos relacionados con el analisis propiamente dicho.

Esta delimitacion de labores y areas, debera estar debidamente respaldada de manera
documental, a través de:

e La creacion, publicacion y socializacion de planos actualizados del
laboratorio, donde se diferencien claramente, las areas destinadas a los
analisis microbioldgicos, de aquellas areas dirigidas a actividades
administrativas.

e Establecer una sefialética claramente definida, donde se muestre el acceso y
circulacién, tanto del personal que labora en el laboratorio, como de las
muestras destinadas al anlisis.

e Establecer un protocolo de acceso al laboratorio, dirigido a las personas
ajenas al mismo, las cuales, por diferentes razones, deban acceder a sus

instalaciones.

5.20. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LOS REQUISITOS TECNICOS (METODOS DE
ENSAYO Y CALIBRACION. VALIDACION DE METODOS).

La LRSD diagnostico que, de manera general, el Sistema Gestion del Laboratorio
proporciona evidencia documental sobre los procedimientos para la realizacion de los
ensayos microbioldgicos en sus matrices. Pero, esta documentacion carece de una

sistematica que permita Adecuar Nuevas Revisiones a la metodologia de ensayo (SANR), y
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tampoco muestra de manera clara qué alternativa se debe seguir cuando los Procedimientos
no Cubran las necesidades puntuales tanto del laboratorio como del cliente (PCCM) (Figura
26).

En cuanto a la realizacion del ensayo propiamente dicho, la documentacion analizada
carece de las Especificaciones Técnicas, ya sea para los Equipos como para los Reactivos
que se vayan a utilizar (ERET), tampoco se posee una técnica adecuada para el manejo de
Patrones de Referencia (PMR), ni se dispone de algun respaldo documental de las
Condiciones Ambientales Requeridas por el método escogido (CAR). Del mismo modo, no
se evidencia alguna metodologia para la preparacion previa ni de la matriz a ensayar (POE)

ni de los Equipos a ser utilizados (PE).

Nuevamente se detecta que no existe una mencion de los Calculos utilizados en el
ensayo (MC), ni de una sistematica para justificar la Incertidumbre en los mismos (IPC)
(Figura 27). En cuanto a los métodos de ensayo escogidos, el laboratorio no realiza ningun

tipo de Validacion o Normalizacién previa al trabajo con las matrices (PVM) (Figura 28).

Finalmente, y a pesar de que el Sistema de Gestion posee procedimientos generales
para la realizacion de ensayos, en estos instructivos no se especifican las sistematicas
apropiadas para la Estimacién de Incertidumbres (PEI), ni una explicaciéon coherente de la
manera como estas desviaciones afectan a los Resultados microbioldgicos finales emitidos
(IAR) (Figura 29).

5.20.1. RECOMENDACIONES SOBRE ADECUACION DE NUEVAS
REVISIONES EN LOS METODOS (SANR) Y MANEJO DE CARENCIAS
EN LA METODOLOGIA DE ENSAYO (PCCM).

Todas las actividades concernientes a la manipulacion, transporte y preparacion de
las muestras, asi como la estimacion de las incertidumbres de medidas y el analisis de datos
deberan estar claramente descritos en los Procedimientos Técnicos (PT) que utiliza el
laboratorio. Cuando sea necesario, la aplicacion de la metodologia debe ser descrita con
detalles adicionales, de manera que la experimentacion pueda ser facilmente entendida y

repetida por cualquier miembro del personal autorizado del laboratorio.
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Todos los resultados, datos y observaciones que se obtengan de las matrices
analizadas deben quedar claramente reflejados en los registros y formularios
correspondientes. Las desviaciones de los métodos aplicados seran admisibles Unicamente
cuando sean previamente justificadas de manera técnica y coherente, y deberan contar con
la aprobacion escrita tanto del Jefe de Control de Calidad como del cliente o su representante
legal.

5.20.2. RECOMENDACIONES SOBRE LA SELECCION DE METODOS,
EQUIPOS Y REACTIVOS (ERET).

El Laboratorio de Control de Calidad seleccionara métodos de ensayo, equipos y
reactivos coherentes con la matriz analizada. La utilizacién de estas técnicas e insumos
deberan estar sustentados a través de normativas tanto nacionales como internacionales

debidamente reconocidas.

Cuando sea necesario, el laboratorio podra adaptar y desarrollar sus propias técnicas
de andlisis. Estas técnicas seran previamente validadas a través de la experimentacion
correspondiente y desarrolladas por el personal autorizado para este fin. La implantacién de
metodologias no normalizadas, sera necesaria cuando el método estandar no cubra todos los
parametros requeridos por el cliente, o cuando por razones de fuerza mayor los equipos y

reactivos descritos en la técnica normalizada, no puedan ser adquiridos de manera oportuna.

5.20.3. RECOMENDACIONES SOBRE LA VALIDACION DE METODOS
(VNA).

Todos los métodos utilizados en el laboratorio sean estos normalizados o no, deberén
ser validados de manera técnica previamente a su puesta en practica. Esta validacion tiene
como objetivo verificar su idoneidad de acuerdo a las especificaciones y requerimientos de
los clientes. La validacion incluira los procedimientos de muestreo, transporte, manipulacién
y almacenamiento del producto a analizar, para lo cual, el responsable de Control de Calidad
editara los Procedimientos de Validacion Cualitativa y Cuantitativa de Métodos tanto

Normalizados como no normalizados del Sistema de Gestion de Calidad.
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Los Procedimientos de validacién emitidos seguiran los lineamientos especificados
por el SAE, y contendrén informacion referente al personal responsable de la validacion,
procedimientos y parametros a validar, requisitos de aceptacion y rechazo del proceso de
validacién, documentos que sustenten la validacion, disefio experimental y estadistico,
condiciones ambientales a los que estard sujeto el proceso experimental, limites de
cuantificacion del método validado, equipos y materiales que se utilicen para el control de
calidad. Toda esta informacion debera estar debidamente registrada de manera que se

asegure la correspondiente trazabilidad de todo el proceso de validacion.

5.20.4. RECOMENDACIONES SOBRE LA ESTIMACION DE
INCERTIDUMBRE ASOCIADA A LOS RESULTADOS (IAR).

Al igual que el proceso de validacién de métodos, la sistematica a seguir para el
calculo de las incertidumbres de medida se sujetard a los lineamientos del SAE. Este
procedimiento estard claramente descrito y sustentado por medio de la creacion del
Procedimiento General de Céalculo de Incertidumbre para cada uno de los métodos utilizados

en el Laboratorio de Control de Calidad.

De acuerdo a la Normativa ISO/IEC 17025, el célculo de las incertidumbres de
medida debera estar acompafado por el valor referencial del método, por el valor obtenido
de la muestra, por un disefio experimental y estadistico aplicado, por el porcentaje de
recuperacion, por el porcentaje de incertidumbre resultante y por los criterios y limites de

aceptacion y rechazo de todo el proceso.

521. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LOS REQUISITOS TECNICOS (EQUIPOS).

En relacion a los equipos y materiales de referencia utilizados por el laboratorio, el
sistema documental no posee una Listado Actualizado de estos insumos (LAEMR). Esta
falencia provoca que tampoco se maneje un Instructivo de Manejo y Funcionamiento de
Equipos (IMEM), asi como, evidencia la falta de una Identificacion Correcta de los mismos
(ICE) (Figura 30).
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Si bien, todos los Equipos pertenecientes al laboratorio estan debidamente Calibrados
(CEPR), esto contrasta con la falta de procedimientos tales como el Manejo de Patrones de
Referencia (PRPT), de los procedimientos para Equipos Dafiados o Defectuosos (PEDD) o
de los Instructivos para la Identificacion de Equipamiento Fuera de Servicio (IFS). Del
mismo modo, el sistema documental no presenta evidencia de la Realizacion de un
Mantenimiento Interno de Equipos (ICRM) o de la ejecucion de Actividades de

Mantenimiento Programadas (AMP) (Figura 31).

En cuanto a los formularios de Identificacion de Equipos (IE), de las Actualizaciones
y Registros de esta identificacion (ARE) y del Historial de Mantenimiento, Dafios y Averias
de Equipos (HDMA), la auditoria realizada no obtuvo informacion suficiente de acuerdo a

los requerimientos de la norma (Figura 32).

Para concluir, en lo que a equipos e insumos respecta, el laboratorio no posee ningun
documento que respalde la Disposicion de Materiales de Referencia Necesarios para su
trabajo (DMRN), esto conlleva a que no existan procedimientos que regulen aspectos como
la Etiqueta y Mantenimiento de Materiales de Referencia (MRDE), Valores de Propiedad
del Material (\VP) o Procesos de Intercomparaciones de estos Insumos (LPI) (Figura 33).

5.21.1. RECOMENDACIONES SOBRE LISTADO Y CONTROL DE EQUIPOS
(LAEMR).

El laboratorio dispondra de todos los equipos necesarios para la ejecucion de los
diferentes ensayos aplicados. EI manejo de todos estos materiales debera estar debidamente
descrito, tanto en los Procedimientos Generales de Gestion de Equipos como en los

Procedimiento de Gestion de Materiales y en las Tarjeta de Equipos y Materiales.

La eleccion de los equipos estara a cargo el responsable de area y se realizard
tomando en cuenta las caracteristicas de los ensayos, asi como, las tolerancias y desviaciones
aceptadas por los métodos. El encargado del area deberd mantener los equipos bajo su
responsabilidad, debidamente identificados utilizando un codigo Unico para cada
instrumento. Ademas de esto, cada equipo dispondra de un registro individual, nombre y
codigo interno, nombre del fabricante, modelo del equipo, hoja de comprobacion de las

especificaciones del equipo, instrucciones de uso del fabricante, localizacion dentro del



41

laboratorio y un registro individual y actualizado de las calibraciones y verificaciones tanto

internas como externas.

5.21.2. RECOMENDACIONES SOBRE EL MANEJO DE EQUIPOS DANADOS
O DEFECTUOSOS (PEDD).

Por medio de la LRSD se determind que cuando un equipo resulte fuera de servicio,
se lo identificara como tal de manera clara y precisa (a través de colores). Se asegurara que
el instrumento quede fuera de uso y se registrara el motivo por el cual se ha obviado su
utilizacion. Cuando sea necesario, se evaluara la posible repercusion de esta anomalia en los
analisis microbiologicos realizados y se determinara si existen razones suficientes para
registrar estos pormenores de acuerdo al literal 4.9 Control de Trabajos no Conformes,

correspondiente al Manual de Calidad el Laboratorio.

5.21.3. RECOMENDACIONES SOBRE CALIBRACIONES Y
VERIFICACIONES INTERNAS DE EQUIPOS (IEEC).

Previo a la puesta en funcionamiento de cualquier equipo y material utilizado en el
laboratorio, éstos deberan ser verificados y calibrados con el objetivo de asegurar que
cumplen con los requerimientos de la metodologia de anélisis escogida. Se elaborara un
Programa General de Calibraciones de Equipos, tanto interna como externa de manera que

se confirme la trazabilidad del funcionamiento adecuado de los instrumentos.

Todo material y equipo que por su naturaleza y utilizacion deba estar sujeto a
procesos de calibracion debera seguir los lineamientos del Procedimiento de Gestion de
Equipos del Laboratorio, en el cual se especificard que las calibraciones deberan ser
realizadas por entidades debidamente acreditadas para el efecto.

5.21.4. RECOMENDACIONES SOBRE EL MANTENIMIENTO DE EQUIPOS
(ICRM) Y SOBRE LA TRAZABILIDAD DE MEDIDAS.

El Responsable de Control de Calidad elaborara un Programa de Mantenimiento de
Equipos en el que se describiran tanto los materiales y equipos que se consideren criticos

para la realizacion de los ensayos, asi como las actividades de mantenimiento internas como
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externas de los mismos. Toda la informacion resultante de los procesos ya sea de calibracion
como de mantenimiento de los materiales y equipos, debera registrarse en los formularios
correspondientes y ademas se realizara un analisis estadistico de tendencias con la finalidad
de considerar cuales son los periodos mas convenientes en que estos procedimientos de

calibracién y mantenimiento se deben llevar a cabo.

522. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LOS REQUISITOS TECNICOS (TRAZABILIDAD DE
MEDIDAS).

Debido a que el laboratorio no maneja una lista actualizada de todos los equipos y
patrones de referencia que utiliza para sus operaciones, esta dependencia no sigue un Plan
de Calibraciones Completo de estos instrumentos (PCC). Aunque el laboratorio contrata a
entidades externas debidamente acreditadas para calibrar la mayoria de sus equipos, en la
auditoria documental realizada no se pudieron comprobar cuales son los Criterios de
Aceptacion o Rechazo de estas Calibraciones (CRAC), ni tampoco si esas Calibraciones son
0 no Necesarias (DNCC) (Figura 34).

En lo que se refiere a controles internos de los equipos, el Sistema de Gestién mostrd
serias falencias documentales tales como la falta de un Procedimiento de Calibracion Interna
(CI), y la no existencia de un Registro de estas Calibraciones (RCI) (Figura 35). Estas
irregularidades conllevan a que no se puedan verificar aspectos importantes tales como cual
es el personal responsable de los procedimientos de calibraciones (P), en qué fechas deben
hacerse estos controles (FC), y qué Datos y Calculos se utilizaron para obtener estos las
medidas finales (DC).

5.22.1. RECOMENDACIONES SOBRE EL PLAN DE CALIBRACIONES
COMPLETO (PCC).

A través de la LRSD se determind que la manera méas idénea para asegurar una alta
confiabilidad de los resultados de los ensayos es a traves de la calibracion de todos sus
equipos y de sus patrones de referencia. Esta calibracién debe ajustarse tanto a un
Procedimiento General de Gestion de Equipos, como a un Plan de Calibraciones que cubra

todos los instrumentos que sean parte de esta acreditacion. Para los patrones de referencia,
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asi como, para los materiales y equipos, debe existir una lista actualizada de los mismos. En
estos documentos debe especificarse informacion tal como el &rea donde esté localizado el
item, la fecha de recepcion, el proveedor, el nimero, codificacién interna, el nimero de lote

(si es aplicable), las fechas de expiracion, asi como todas las observaciones pertinentes.

En cuanto a las calibraciones internas, seré el Jefe de Aseguramiento de la Calidad
el que autorizara al personal responsable el realizar estos controles internos. Esta asignacion
de funciones debera ser en concordancia tanto con el entrenamiento como con las

cualificaciones del personal clave del laboratorio.

523. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LOS REQUISITOS TECNICOS DEL (MUESTREO).

Por medio de la auditoria realizada se demostrd que el laboratorio no posee una
Sistematica clara que describa las Actividades de Muestreo que realiza (SAM). La falta de
esta documentacion, ocasiona que no se mantenga vigente ni la Documentacion Necesaria
para el Muestreo (DDNM) ni los Registros que permitan la Trazabilidad de esta actividad
(RMM) (Figura 36).

5.23.1. RECOMENDACIONES SOBRE LA SISTEMATICA DE ACTIVIDADES
DE MUESTREO (SAM).

El laboratorio de Control de Calidad definira de manera clara y pormenorizada el
tipo, la cantidad y la frecuencia de los muestreos que realiza. Esta informacion debera estar
incluida en el Procedimiento General de toma de Muestras y en Plan de Muestreo. El tipo
de muestreo de las matrices que analice el laboratorio, seguira las especificaciones descritas
tanto en las normativas internacionales reconocidas para esta actividad, como en los

requerimientos definidos por sus clientes.

Cualquier cambio o desviacion en el procedimiento de toma de muestras debera estar
acorde con la informacion contenida en el literal 4.4. Revision de Pedidos, Ofertas y
Contratos del Manual de Calidad del Laboratorio. De igual manera, los datos referentes al

namero de muestreos realizados y los lugares en que se realizaron, serviran para la
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elaboracion de pruebas de tendencias estadisticas y de esta manera poder establecer posibles

acciones correctivas de ser necesarias.

5.24. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LOS REQUISITOS TECNICOS (MANIPULACION DE
OBJETOS DE ENSAYO/CALIBRACION).

La aplicacion del cuestionario del SAE no demostré que el laboratorio sigua un
Procedimiento adecuado dirigido a la correcta Manipulacion de Objetos de Ensayo
(PMODE) (Figura 37). Es asi que a pesar de que se aplica una identificacion Unica a cada
una de las muestras sujetas a analisis; no se evidencia la existencia de Registros completos
que se puedan utilizar al momento determinar las posibles Desviaciones de las Condiciones
de los Objetos de ensayo (RDCO).

5.24.1. RECOMENDACIONES SOBRE EL PROCEDIMIENTO DE
MANIPULACION DE OBJETOS DE ENSAYO (PMODE).

Aunque el Laboratorio de Control de Calidad presta servicios a clientes permanentes
y que la informacién de las muestras tenga caracter de repetitiva, esta informacion debera
sequir los parametros establecidos en el Formulario de Recepcion de Muestras. Este
formulario se llenara con informacion tal como el nimero de solicitud del analisis, codigo
del pallet o contenedor, cliente al cual va destinada la muestra, persona que realiz6 el
muestreo correspondiente, fecha y hora de recepcion, tipo y nimero de muestras recibidas,
asi como, deberan incluirse observaciones puntuales sobre las condiciones organolépticas

en que se receptaron las muestras.

Una vez recibido el objeto de anélisis, la responsabilidad de su almacenamiento y
conservacion recaera en el personal clave del laboratorio destinado para el efecto. Esta
responsabilidad debera ser claramente descrita en el Procedimiento General de Toma y
Conservacion de Muestras, y debera seguir los lineamientos del procedimiento de anélisis
correspondiente al tipo de matriz. Al finalizar el analisis, la muestra sera dispuesta siguiendo
el Instructivo de Evacuacion y Eliminacion de Residuos, el mismo que debera ir acompafiado

por los registros correspondientes que aseguren su trazabilidad.
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525. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LOS REQUISITOS TECNICOS (ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y
CALIBRACIONES).

A través de la revision documental se determin6 que el Laboratorio de Control de
Calidad no posee ninguna Sistematica o Procedimiento para asegurar sus resultados a través
de procesos de Intercomparaciones (PITE). Esta carencia de documentacion provoca que no
haya una adecuada Programacion de Intercomparaciones (PI), ni tampoco se puede definir
una correcta Evaluacion de los Resultados de las Intercomparaciones (SERI) (Figura 38).

En lo que respecta al Control de Calidad de los resultados emitidos por el laboratorio,
el Sistema de Gestion no posee documentacion que permita sustentar una correcta
Sistematica para Controlar los datos generados por los ensayos practicados (SCCR). Esto
provoca a la vez que este Control de Calidad no pueda ser programado de manera adecuada

(CCRP), y que no exista un Registro Trazable de este proceso de control (RAD) (Figura 39).

5.25.1. RECOMENDACIONES SOBRE PROCEDIMIENTOS PARA
INTERCOMPARACIONES (PITE).

El Laboratorio de Control de Calidad debera definir un Procedimiento General para
la ejecucion de Intercomparaciones periodicas para todos los andlisis que realice. A la vez,
el responsable del area elaborara un Programa de Intercomparaciones en el cual se defina
informacién tal como la fecha de validez de las intercomparaciones, las matrices a ensayar,
los parametros microbiol6gicos que se van a evaluar, las fechas de periodicidad del proceso

de intercomparaciones y las observaciones pertinentes del caso.

Los ensayos deberan ser realizados en base a los procedimientos validados para cada
matriz u objeto de ensayo, y el Gerente de Control de Calidad sera el encargado tanto de
comparar los resultados obtenidos, como de proponer las medidas correctivas en el caso de
que los datos obtenidos, de las intercomparaciones afecten de manera negativa al Sistema de

Gestidn implantado.
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5.25.2. RECOMENDACIONES SOBRE EL CONTROL DE CALIDAD
INTERNO DE LOS DATOS (SCCR).

Para cada uno de los andlisis microbioldgicos que se vayan a evaluar, se deberan
programar las tareas respectivas correspondientes dirigidas a la utilizacion de materiales de
referencia apropiados, ejecucion en paralelo de los ensayos a evaluar, repeticion de las
pruebas con analistas diferentes, repeticion de los analisis con el mismo personal,
supervision de los analistas, calificacion y cualificacion de los analistas y verificacion de la

idoneidad de los datos obtenidos de los analisis.

Del mismo modo, se procedera a repetir los andlisis cuando exista un reclamo
justificado tanto de un organismo externo, como de un cliente o cuando se presenten

anomalias o desviaciones significativas.

526. EMISION DE LAS RECOMENDACIONES DOCUMENTALES
REFERENTES A LOS REQUISITOS TECNICOS (INFORME DE
RESULTADOS).

En lo referente a la emision de los Resultados sobre los ensayos microbiologicos, el
laboratorio no declara en sus informes si existieron o no Desviaciones en los Procedimientos
aplicados (DP), asi como tampoco determina de qué manera el laboratorio Determiné la
Incertidumbre de los resultados obtenidos (DIO) (Figura 40).

Del mismo modo en el informe de resultados, no se comunica al cliente de aspectos
que segun la normativa ISO/IEC 17025 son importantes para el desarrollo del ensayo (Figura
41). Esta informacion faltante hace referencia a las Condiciones Ambientales al momento
del realizar el ensayo (CA), a la Declaracion de la Incertidumbre del método aplicado (DI),
a la Declaracién de Conformidad por parte del laboratorio (DC) o a los Procedimientos de

Muestreo aplicados (PM).

De igual manera, en los puntos concernientes a las posibles desviaciones o
modificaciones que se puedan producir al momento de emitir un informe de resultados
(Figura 42), la normativa especifica que debe existir un Disefio de Formato para cada tipo

de Ensayo microbioldgicos realizado (DFCE).
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5.26.1. RECOMENDACIONES SOBRE LA EMISION DE INFORMES DE
RESULTADOS Y LAS POSIBLES DESVIACIONES DE LOS
PROCEDIMIENTOS APLICADOQOS (DP).

A través de la LRSD se determind que los informes relacionados con los resultados
obtenidos de las matrices analizadas por el Laboratorio de Control de Calidad, deben
contener toda la informacidn que se considere pertinente y necesaria con la finalidad de
satisfacer las necesidades tanto del Sistema de Gestion implantado, como de los

requerimientos del cliente a quien sea dirigido este informe.

El documento debera contener informacidon pertinente del cliente (nombre, direccion
o0 codigo), nimero del informe, identificacién y nimero total de paginas del documento, tipo
de matriz y procedimiento aplicado, descripcion de la muestra, fechas tanto de muestreo,
recepcion, realizacion del ensayo y de reporte de resultados. De igual forma, se incluiran en
el documento los resultados obtenidos acompariados por las unidades de medida utilizadas,
las firmas de los responsables tanto de la realizacion del ensayo como de la persona que lo
verifico, declaracion de que el informe afecta Gnicamente a la matriz analizada y un apartado

especial dirigido a las observaciones que se consideren pertinentes.

5.26.2. RECOMENDACIONES SOBRE LAS OBSERVACIONES
DECLARADAS EN LOS INFORMES DE RESULTADOS.

Todos los informes de resultados deberan incluir en su apartado de observaciones la
informacidn concerniente a cualquier desviacion de los procedimientos, incertidumbres de
los resultados, condiciones ambientales especificas, declaraciones de conformidad total o
parcial al momento de la recepcion de la muestra, asi como, las regulaciones que imponga

el laboratorio dirigidas a invalidar el informe.

5.26.3. RECOMENDACIONES SOBRE INTERPETACIONES,
SUBCONTRATISTAS Y MODIFICACION DE LOS INFORMES.

Cualquier interpretacion contenida en los informes sera responsabilidad del firmante

del documento. Estas opiniones estaran dirigidas a expresar la conformidad o no del
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cumplimiento de los requisitos determinados, ya sea por la normativa aplicada como de

alguna desviacion importante del método referencial utilizado.

Las recomendaciones emitidas en el informe de resultados no estaran respaldadas por
la acreditacion, por parte del organismo regulador, por lo que esta aclaracion debera estar
especificada de manera escrita en el documento emitido. Del mismo modo, los resultados
obtenidos por las entidades subcontratadas por el Laboratorio de Control de Calidad, deberan
ser reportados con la aclaracion respectiva sobre la dependencia que ejecutd los analisis y

qué competencia poseen para la realizacion de estos ensayos.

Para finalizar, toda modificacion o correccion relacionada con los resultados
emitidos seran responsabilidad del Jefe de Control de Calidad, el mismo que analizara la
desviacion y autorizara la emisién de un nuevo informe en concordancia con las
especificaciones incluidas en el Procedimiento de Reclamos y Trabajos no Conformes del

Manual de Calidad del Laboratorio.
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6. DISCUSION

En este analisis documental se trataron el total de los 15 puntos correspondientes a
los requerimientos relativos a la Gestion, asi como, los nueve puntos y sus correspondientes
subdivisiones pertinentes para los Requisitos Técnicos que son considerados como
mandatorios dentro de la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién segun la
Normativa ISO/IEC 17025 (International Organization for Standarization, 2005). Gracias a
esta revision y posterior correccion, el responsable de Gestion de Calidad de la empresa
exportadora de vegetales, estard en la capacidad de corregir su documentacion existente y
emitir el correspondiente Manual de Calidad en base al cual se realizaran los anélisis

microbioldgicos en sus matrices.

6.1. REQUISITOS DE GESTION.

Segun el SAE, en los items correspondientes a la Organizacion y al Sistema de
Gestion, el laboratorio defini6 a través de la LRSD su personeria tanto legal como juridica
con la finalidad de asumir las correspondientes responsabilidades legales y contra actuales
del caso (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2018a). Del mismo modo la documentacion
de Gestion de Calidad corregida, sirvio para detectar las actividades que realiza el laboratorio
y que pueden producir conflictos de intereses, asi como la manera mas idénea de solucionar

esta problematica.

En este mismo contexto y al igual que en el trabajo realizado por Mena (2014), la
LRSD permitié designar las responsabilidades y funciones del personal clave del laboratorio,

asi como se pudo definir de manera medible los objetivos de SGC.

En lo referente al Control de Documentos, a las Revisiones de Pedidos y Ofertas, y
a la Subcontratacion de Ensayos, las recomendaciones planteadas en la LRSD tal y como lo
determina el SAE en sus Criterios Generales de Acreditacion (Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano, 2018a), sirvieron para definir cuéles son los documentos que se encontraran
bajo el control exclusivo del laboratorio y de qué manera esta informacion debe ser manejada

y protegida.
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A pesar de que el laboratorio presta servicios Unicamente a clientes habituales
internos, en el presente trabajo, y al igual que en la investigacion de Rosas y Noboa (2014),
se sugirio que es conveniente definir procedimientos que cubran aspectos relacionados a, las
solicitudes de ensayos, a las emisiones de proformas para trabajos de analisis, asi como, para
describir todos los aspectos relacionados con la manera de subcontratar ensayos a
organismos de terceras partes debidamente acreditados para el efecto. Esta sugerencia se
planteo, debido a que, al momento de socializar la LBD tanto con el Gerente de Control de
Calidad como al Jefe de Aseguramiento de la Calidad de la empresa, estas autoridades
manifestaron que aplicar estas recomendaciones servirian para mejorar la atencion a sus
clientes, asi como, para mantener un mejor control de los procesos que sus compradores

requieren.

Si bien la documentacion de Gestion de Calidad del Laboratorio, no define ninguin
procedimiento que regule la Compra de Servicios y Suministros destinados para la
realizacion de los ensayos microbioldgicos, la LRSD tomd la mayoria de requerimientos
descritos en los Criterios Especificos para la Acreditacion de Laboratorios Microbioldgicos
del SAE (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2018b) y los adapt6 a las necesidades

practicas que se puedan presentar en el Laboratorio de Control de Calidad de la empresa.

En cuanto a la documentacién que respalde los procedimientos que regulen el
Servicio al Cliente, el Manejo de Quejas, el Control de Trabajos no Conformes y las Mejoras
al Sistema de Gestion de Calidad, el laboratorio de la empresa no maneja procedimientos o
politicas claras al respecto. Debido a este particular, las recomendaciones incluidas en la
LRSD que cubran estos cuatro requerimientos de la Normativa ISO/IEC 17025 fueron
establecidas tanto a través del analisis de las caracteristicas propias del Laboratorio de
Control de Calidad (E. Granda, comunicacion personal, 17 de mayo de 2018), como a través
de las politicas establecidas en los trabajos de implementacién del Manual de Calidad de

autores como Rosas y Noboa (2014) y de Zamora (2016).

Es importante mencionar, que las recomendaciones al Sistema de Gestion analizado
dependen en gran medida de las caracteristicas propias del laboratorio, debido a que, en
primer lugar, esta dependencia no presta servicio al publico en general, por lo que, por

ejemplo, la informacion de retorno solicitada a sus clientes internos, y que servira para
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mejorar su sistema documental, es diferente a la informacion que se requeriria si el
laboratorio se dedicara a prestar servicio al publico en general. En segundo lugar, tanto las
matrices trabajadas, como los meétodos de analisis aplicados, asi como, los limites
microbiologicos tolerados en este laboratorio, son en algunos casos, establecidos por los
propios clientes internos de la empresa, debido a esto las sugerencias emitidas deben

armonizar tanto los requerimientos del estandar, como las necesidades de los clientes.

Para cumplir los requerimientos de la normativa, en lo que respecta al cumplimiento
de politicas de Mejora del SGC, asi como para la implementacion de procedimientos
adecuados que permitan identificar ya sea las Acciones Preventivas y las Acciones
Correctivas dirigidas a perfeccionar el Sistema de Gestion implantado, la LRSD sugirio la
creacion de los Registros de Acciones Correctivas (RAC). Tanto en el presente trabajo como
en investigaciones relacionadas con la implantacion de sistemas de gestion en diferentes
laboratorios de analisis, autores como Cruz (2014) y Mena (2014), han utilizado los
correspondientes RAC o documentos similares para identificar las causas y consecuencias
de las desviaciones que se pueden producir en la realizacion de los ensayos, y poder
establecer un plan de accion para promulgar medidas correctivas a estas desviaciones, asi

como para evaluar la eficacia de las soluciones aplicadas.

El laboratorio de analisis no posee un procedimiento propio para el Control y
Proteccidn de los Registros generados por esta dependencia; no obstante, la empresa maneja
un Manual General para la Administracion de Documentos. Este Manual cubre los aspectos
referentes a la emision, modificacion, mantenimiento, distribucién y archivo de los Registros
Técnicos en concordancia con las exigencias de la Normativa ISO/IEC 17025, por lo que la
LRSD se basé en la informacion contenida en este documento para emitir las sugerencias

respectivas y evitar que se produzca cualquier no conformidad del sistema documental.

Para concluir con el estudio de los requerimientos relacionados a la Gestion del
laboratorio, las recomendaciones documentales vinculadas tanto a la ejecucion de las
Auditorias Documentales Internas como las sugerencias dirigidas a la Revisiones por Parte
de la Direccion, fueron emitidas una vez que se realizo un estudio del tipo de empresa
exportadora de que se trata, asi como, de la clase de analisis microbioldgicos requeridos por
sus clientes (E. Granda, comunicacion personal, 17 de mayo de 2018). Estas sugerencias

cubren aspectos como la periodicidad, los motivos y el personal responsable de la realizacion
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de las auditorias, asi como, la manera en que los resultados de esta revisiones deben ser
presentados a la Direccion General de la Empresa de acuerdo a la normativa (Servicio de

Acreditacion Ecuatoriano, 2018a).

6.2. REQUISITOS TECNICOS.

De acuerdo a los lineamientos estipulados en los Criterios Generales de Acreditacion
(Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2018a) y en consenso con las especificaciones
dictadas por autores como Mena (2014), la LRSD determindé que el laboratorio no sélo debe
disponer de suficiente Personal para la realizacion de los ensayos objeto de acreditacion,
sino que este personal debe estar debidamente calificado y cualificado para el efecto. Del
mismo modo, cuando se requiera la realizacion de tareas complejas tales como revision y
firma de informes, validacion de métodos, manejo de equipos especiales, o realizacion de
muestreos, la LRSD dispuso que el personal deberd obtener la autorizacion respectiva

proveniente del Gerente de Control de Calidad.

Para emitir las recomendaciones puntuales sobre las Instalaciones y Condiciones
Ambientales que debe poseer el Laboratorio de Control de Calidad de la empresa, la lista de
sugerencias ha recogido las directrices especificadas en el numeral 5.3 de los Criterios para
la Acreditacion de Laboratorios Microbioldgicos y las ha adaptado a las necesidades propias
del lugar de trabajo (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2018b). Estas recomendaciones
cubren aspectos puntuales que van desde las caracteristicas fisicas que deben presentar los
pisos, paredes y cielos rasos de las instalaciones, pasando por las condiciones de ventilacién
y distribucion de las areas, con el objetivo de evitar la contaminacion cruzada de las matrices
y que finalizan definiendo el tipo de registros y formularios que deben llevarse, con la
intencion de mantener una adecuada trazabilidad de todos los aspectos que involucran a un

analisis microbioldgico.

En lo que respecta a los métodos cuantitativos de ensayo escogidos para analizar los
productos vegetales exportados por la empresa, y que basicamente consisten en deteccion
de Mesofilos aerobios; E. coli / Coliformes totales y Mohos y levaduras, las sugerencias
promulgadas por el presente trabajo coinciden con las investigaciones de Mena (2014), asi
como, con los lineamientos formalizados en el literal 5.4. correspondiente a los Métodos de

Analisis Microbiologicos publicados por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (2018b).
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En estas sugerencias se determinan que las técnicas de andlisis elegidas deben estar
sistematicamente sustentadas por normativas nacionales o internacionales debidamente
reconocidas. A este respecto, y a manera de ejemplo se puede mencionar que el laboratorio
utiliza la metodologia de las placas Petrifilm Aerobic Count Plate para la deteccion de
Mesofilos aerobios en producto. Lo que la LRSD determina a este respecto es que la mencion
de esta metodologia debe ir acompafiada del método referencial sobre el cual se basa el
funcionamiento de estas placas Petrifilm, que en este caso debe ser el Official Method 990.12
para Mesofilos aerobios desarrollado por la Asociacion de Quimicos Agricolas Oficiales
(AOAC por sus siglas en inglés) (Association of Official Agricultural Chemists AOAC,
2002).

De igual manera la LRSD resolvio que la técnica de analisis cuantitativa
seleccionada, debe ir acompafiada por un procedimiento tanto de Validacion del Método,
como de una sistematica apropiada que permita determinar la Estimacion de la
Incertidumbre de la Medicion. Para el calculo de estos dos parametros, el Laboratorio de
Control de Calidad debe seguir los lineamientos concretados en la Politica para Estimacion
de la Incertidumbre de Medicion publicado por el SAE (Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano, 2018).

El siguiente pardmetro que se consider6 en la LRSD fue el Control del Equipamiento
del que debe disponer el laboratorio para la realizacion de los ensayos. Para este punto
autores como Rosas y Noboa (2014) coinciden en que todos los equipos que estén
involucrados en la acreditacion de un determinado método deben estar bajo un adecuado

Programa de Mantenimiento y Calibracion.

De acuerdo al SAE, las frecuencias de las calibraciones tanto internas como externas
de los equipos, asi como, del material volumétrico y de pesaje deberan ser establecidos por
el responsable del é&rea, tomando en consideracion estudios estadisticos sobre el
funcionamiento previo de los mismos (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2018b). Asi
mismo el SAE determina que toda calibracion ya sea de equipos, de patrones de medida o
de materiales de referencia que el laboratorio utilice para su trabajo diario, debe estar
respaldada por un procedimiento adecuado de Trazabilidad de las Mediciones (Servicio de

Acreditacion Ecuatoriano, 2018b).
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En concordancia al literal 6.3 de la Politica de Trazabilidad dictada por este
organismo regulador, las recomendaciones de la LRSD proponen que para que un resultado
de calibracion tenga mayor validez, los datos obtenidos deben ser vinculados a una cadena
de calibraciones con la finalidad de compararlos a patrones reconocidos internacionalmente

(Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2018d).

Al igual que, en los meétodos de andlisis microbioldgico, de acuerdo a los
lineamientos definidos en los Criterios Generales de Acreditacion, el SAE determina que la
sistematica aplicada por el laboratorio para el Muestreo, Transporte de muestras, Yy
Conservacion de las mismas debe estar ajustada a una metodologia referencial debidamente
validada (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2018a). Debido a estas exigencias, las
recomendaciones planteadas por la LRSD sugieren que a pesar que la acreditacion del
Laboratorio de Control de Calidad se dirige Unicamente a normar los métodos de ensayo
microbioldgico escogidos, seria conveniente que esta dependencia siga los lineamientos para
el muestreo publicados por este érgano regulador (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano,
2015).

La Manipulacion de los Objetos de Ensayos en las etapas pre analiticas, analiticas y
post analiticas deben estar reguladas a través de procedimientos debidamente establecidos.
En este contexto autores como Rosas y Noboa (2014) coinciden con las recomendaciones
propuestas en el presente trabajo en las que se especifican de manera pormenorizada los
procedimientos que se deben seguir al momento de la recepcién, identificacion,

conservacion, y desecho de la muestra analizada.

De acuerdo a los Criterios Especificos para la Acreditacion de Laboratorios
Microbioldgicos dictados por el SAE, no siempre es posible caracterizar de manera puntual
todos y cada uno de los procedimientos que estan inmersos en un analisis microbiol6gico
(Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2018b). Con el objetivo de remediar este particular,
este mismo 6rgano regulador determina ciertas estrategias que deben aplicar los laboratorios,
con la intencion de Asegurar de la mejor manera posible la Calidad de los Resultados de los

Ensayos que realizan.
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De manera general, tanto en los trabajos de Mena (2014), al igual que en las
recomendaciones planteadas por la LRSD, estas estrategias se dividieron en dos clases, que
comprenden un Control Interno y un Control Externo de todas las actividades inmersas en
los ensayos. En el primer caso, se aplicard una vigilancia de todos los aspectos que
comprenden las Buenas Practicas de Laboratorio (esterilidad de medios, equipos e
instalaciones adecuados, cualificacion del personal, etc.). Mientras que el segundo caso, se
basara en la participacion del laboratorio en intercomparaciones con otros laboratorios, para
lo cual se aplicaran las regulaciones definidas en los Criterios Generales para la Participacion

en Ensayos de Aptitud del SAE (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2017c).

Para concluir con el analisis documental del Sistema de Gestion del Laboratorio de
Control de Calidad de la empresa, se evalud el procedimiento que esta dependencia sigue
para la emision de los Informes de Resultados de los analisis que realiza. En el literal 7.8
referente a los Criterios Generales de Acreditacion, el organismos regulador especifica la
informacidn basica y obligatoria que debe incluirse en estos informes, pero al mismo tiempo
se aclara que la informacion complementaria que puede ser incluida, debera ser consensuada
entre el responsable del laboratorio y el cliente, al cual va dirigido este documento (Servicio
de Acreditacion Ecuatoriano, 2018a).

Para proponer las recomendaciones de la LRSD sobre la informacion adicional que
deberia ir incluida en los Informes de Resultados, se realizd un estudio que abarcd puntos
concernientes a las necesidades del cliente, el tipo de ensayo microbioldgico y las matrices
objeto de estudio (E. Granda, comunicacién personal, 17 de mayo de 2018). A modo de
ejemplo, se determiné que en los informes de resultados, deben ser incluidos datos
fundamentales tales como, las condiciones ambientales de temperatura y humedad tanto en
el instante de realizacion del analisis como al momento de la toma de muestra, declaracion
de conformidad total o parcial referente a la recepcion de la muestra, se debe definir
cualquier desviacién concerniente al método de ensayo aplicado, y ademas, se deben
diferenciar claramente los andlisis y resultados emitidos por el Laboratorio de Control de

Calidad de le Empresa, de aquellos andlisis realizados por proveedores sub contratados.

En este mismo contexto se debe realizar una aclaracién sobre la inclusién de
resultados de los ensayos microbioldgicos realizados por proveedores externos, ya que sobre

este particular se deben seguir las especificaciones definidas en los Criterios Generales de



56

Utilizacion del Simbolo de Acreditacion del SAE (Servicio de Acreditacién Ecuatoriano,
2017d).
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7. CONCLUSIONES.

La Normativa ISO/IEC 17025 para Laboratorios de Ensayo y Calibracién es un
estandar que en un principio puede parecer demasiado minuciosa y compleja de
implementar. No obstante, cuando sus criterios auditables son entendidos, la
trazabilidad exitosa de cualquier desviacion documental producida en el laboratorio

es facilmente alcanzada.

El andlisis inicial de la documentacion referente a la Gestion de Calidad de una
entidad que persigue una acreditacion respaldada por una normativa estandar, se
facilita en gran manera cuando se inicia el estudio emitiendo una Lista General de
Verificacion de Documentos (LGVD), ya que la misma posibilita una auditoria

ordenada y completa de la documentacidn que se va a corregir.

Para determinar el estado real de la documentacion de un Laboratorio de Gestion de
Calidad, es imprescindible poseer un conocimiento profundo sobre la aplicabilidad
0 no de los requerimientos de la normativa que se pretende seguir. Si esto no ocurre,
la Lista Base de Documentos (LBD) de esta dependencia puede incurrir en no

conformidades muy graves frente a auditorias tanto internas como externas.

Cuando se emitan recomendaciones con la finalidad de corregir un Sistema
Documental de Gestion de Calidad, estas sugerencias deben estar dirigidas a emitir
escritos cuyo contenido sea puntual y eficiente, ya sea para cumplir los
requerimientos aplicables de una normativa escogida, asi como para solventar las
desviaciones a este estandar. Tanto la emisién de documentos innecesarios como la
inclusion de informacion irrelevante en los mismos, conlleva a que la trazabilidad de
los procesos y analisis realizados por el laboratorio se dificulte y en muchos casos se

anule.

La publicacion de procedimientos, registros, y formularios basados en las
recomendaciones propuestas en esta investigacion, permitira una futura

implementacion del correspondiente Manual de Calidad del Laboratorio, el mismo
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gue cumplira de una manera mas directa y precisa con las exigencias de la Normativa
ISO/IEC 17025.
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Figura 1. Mapa politico del Canton Mejia. La Ciudad de Machachi es la cabecera cantonal
del canton Mejia y esté ubicada a 38 kilémetros al sur de Quito. Fuente (Gobierno Auténomo
Descentralizado Municipal del Canton Mejia, 2015).
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Figura 2.Comparacion entre los requerimientos de la Normativa ISO/IEC 17025
relativos a la Gestion y la LBD del laboratorio. De las 15 preguntas establecidas por el
cuestionario del SAE, ninguna alcanza el porcentaje minimo de aprobacion del 60%.
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Figura 3. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestion y el porcentaje de cumplimiento de la LBD. El nimero 1
corresponde a requisitos de Organizacion; 2, a requisitos de Sistema de Gestion de Calidad,;
3, Control de Documentos; 4, Revisién de Solicitudes, Ofertas y Contratos; 5,
Subcontratacién de Ensayos y Calibraciones; 6, Compras de Servicios y Suministros; 7,
Servicio al Cliente; 8, Quejas; 9, Control de Trabajos de Ensayo/Calibracion no Conformes;
10, Mejora; 11, Acciones Correctivas; 12, Acciones Preventivas; 13, Registros de Informes
y Resultados; 14, Auditorias Internas; 15, Revisiones por la Direccion,
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Figura 4. Comparacion entre los requerimientos de la Normativa ISO/IEC 17025
relativos a los Requisitos Técnicos y la LBD del laboratorio. Tan s6lo los requerimientos
relativos al punto 9 relativos a los Informes de Resultados alcanzan el limite minimo
requerido por el SAE que es el 60%.
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Figura 5. Comparacién entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requerimientos Técnicos y el porcentaje de cumplimiento de la LBD. El
namero 1 corresponde a requisitos referentes a Personal; 2, Instalaciones y Condiciones
Ambientales; 3, Métodos de Ensayo y Calibracion, Validacion de Métodos; 3.1, Validacion;
3.2, Estimacion de Incertidumbre de Medidas; 3.3, Control de Datos; 4, Equipos; 4.1,
Material de Referencia; 5, Generalidades sobre Trazabilidad de Medidas; 5.1, Trazabilidad
externa; 5.2, Calibracion interna; 6, Muestreo; 7, Manipulacion de Objetos de
Ensayo/Calibracion; 8, Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayos y
Calibraciones; 8.1, Control de calidad; 9, Informe de Resultados.
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Figura 6. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestién (Organizacion) y el porcentaje de cumplimiento de la LBD del
laboratorio. 1J, Identidad Juridica; IL, Identidad Legal; ClI, Conflictos de interés
identificados; ECI, Evitar Conflictos de Interés Identificados; RPC, Responsabilidad del
Personal clave; 1SG, Implementacion del Sistema de Gestion; GC Garantizar la
Confidencialidad; ORG, Organigrama; FR, Funciones y Responsabilidades; DT, Direccion
Técnica; RAD, Responsable de Acceso a la Direccién; SPC, Sustitutos del Personal Clave;
PP, Personal consiente de su Pertenencia; PCA, Procesos de Comunicacion Apropiados
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Figura 7. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestion (Sistema de Gestion de Calidad) y el porcentaje de cumplimiento
de la LBD. ED, Estructura de la Documentacién; UAA, Unidades y Actividades de
Acreditacion; Documentacion acorde a la Situacion actual del Laboratorio; POI, Politicas y
Objetivos del Laboratorio; PC, Politica de Calidad; CAD, Compromiso de la Alta Direccion;
SCRL, Satisfaccién de los Clientes Reglamentarios y Legales; IS, Integridad del Sistema de
Gestion.
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Figura 8. Comparacién entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestién (Control de Documentos) y el porcentaje de cumplimiento de la
LBD. DIE, Documentos Internos y Externos; LDV, Lista de Documentos en Vigor; LDDC,
Lista de Distribucion de Documentos en Vigor; PRAD, Personal autorizado para Revisar y
Aprobar Documentacion; DO, Documentos Obsoletos; RMD, Requisitos Minimos de la
Documentacion; 1U, Identificacion Unica; FER, Fecha de Emision y Revision; NP, Numero
de Péaginas; TP, Total de Paginas; RC, Responsable de puesta en Circulacién; MD,
Modificacion de Documentos.
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Figura 9. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestion (Revision de solicitudes, ofertas y contratos) y el porcentaje de
cumplimiento de la LBD. SSOC, Sistemética de Solicitudes Ofertas y Contratos; IRC,
Interpretacion correcta de los Requisitos del Cliente; CRL, Capacidad de Recursos del
Laboratorio; MEA, Métodos de Ensayo Apropiados; DSC, Diferencias entre Solicitud y
Contrato; ACC, Aceptacion del Contrato por parte del Cliente; RRC, Registros de
Revisiones de los Clientes; EDC, Evidencias de Desviaciones de los Contratos.
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Figura 10. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestidon (Subcontratacion de ensayos y calibraciones) y el porcentaje de
cumplimiento de la LBD. SRS, Sistematica para la Realizacion de Subcontratacién; CAC,
Comunicacion 'y Aceptacion del Cliente; RES, Responsabilidades de Ensayos
Subcontratados; SULA, Subcontratacion Unicamente a Laboratorios Acreditados; MRS,
Mantiene Registros de Subcontratistas; IDES, Identificacion Debida de Ensayos
Subcontratados.
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Figura 11. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestion (Compras de servicios y suministros) y el porcentaje de
cumplimiento de la LBD. PAM, Procedimientos de Adquisicion de Materiales; ATD,
Aprobacién técnica de Documentos de compras; RIS, Registro de Inspecciones de
Suministros; LP, Listado de Proveedores.
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Figura 12. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestion (Servicio al cliente) y el porcentaje de cumplimiento de la LBD.
IRC, Informacion de Retorno de Clientes; IMSG, Informacion de retorno Util para
Mejoramiento del Sistema de Gestion.
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Figura 13. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestion (Quejas) y el porcentaje de cumplimiento de la LBD. PTO,
Procedimiento de Tratamiento de Quejas; RAT, Registro de Acciones Tomadas.
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Figura 14. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestién (Control de trabajos de ensayo no conformes) y el porcentaje de
cumplimiento de la LBD. TTNC, Tratamiento de Trabajos No Conformes; RTTNC,
Responsables del Tratamiento de Trabajos No Conformes; Al, Acciones Inmediatas; IT,
Interrupcion de Trabajos; AC, Acciones Correctivas.
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Figura 15. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestion (Mejora) y el porcentaje de cumplimiento de la LBD. AACP,
Anaélisis de Acciones Correctivas y Preventivas.

120

100 100 100 100
100
80
60
40
20
0 0 0 0
0

S.T.N.C. I.C.C. R.A.C. AA.
Cuestionario SAE (Acciones correctivas)

Porcentaje de cumplimiento

m 100 % Norma ISO/IEC 17025 m 9% de cumplimiento de la LBD

Figura 16. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestion (Acciones correctivas) y el porcentaje de cumplimiento de la LBD.
STNC, Sistema de Tratamiento de No Conformidades; ICC, Investigacion de Causas y
Consecuencias; RAC, Registro de Acciones Correctivas; AA, Auditorias Adicionales.
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Figura 17. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestidn (Acciones preventivas) y el porcentaje de cumplimiento de la LBD.
IPFNC, Identificacion de Posibles Fuentes de No Conformidades; MFNC, Mejora de
Fuentes de No Conformidades; APN, Acciones Preventivas Necesarias.
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Figura 18. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestién (Registros de informes de resultados) y el porcentaje de
cumplimiento de la LBD. SMRT, Sistematica de Mantenimiento de Registros Técnicos;
EDR, Evitar Dafios en los Registros; PRE, Proteccion en Registros Electrénicos; CR5,
Conservacion de Registros por cinco afios; CIE, Conservacion de Informacion de los
Ensayos; RIE, Rastreabilidad de la Informacién de los Ensayos; AMR, Adecuada
Modificacion de Registros.
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Figura 19. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestion (Suficiente informacion de los registros) y el porcentaje de
cumplimiento de la LBD. SIRE, Suficiente Informacion para Repeticion de Ensayos; FR,
Fecha de Recepcion; FE, Fecha del Ensayo; IE, Identificacion de Equipos; PRE, Personal
que Realiza el Ensayo; PVR, Personal que Verifica los Resultados; CA, Condiciones
Ambientales; DOE, Descripcion del Objeto de Ensayo; ME, Métodos de Ensayo, DC, Datos
y Célculos.
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Figura 20. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestion (Auditorias internas) y el porcentaje de cumplimiento de la LBD.
AlA, Auditorias Internas Anuales; PAI, Programa de Auditorias Internas; AGC, Auditorias
de acuerdo al Sistema de Gestion de Calidad; RAA, Registros de Areas Auditadas; SDA,
Seguimiento de Desviaciones Auditadas; DRA, Distribucién de Resultados de Auditarias;
RADR, Resultados de Auditorias ponen en Duda los Resultados de ensayos.
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Figura 21. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestion (Generalidades sobre las Revisiones por la Direccion) y el
porcentaje de cumplimiento de la LBD. RA, Revisiones Anuales; PRR, Participacién de
personal Responsable en Revisiones; EOPA, Establecimiento de Objetivos y Planes de
Accion; RR, Registros de Revisiones; ASPE, Acciones a Seguir segun Plazo Establecido.
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Cuestionario SAE (Sistematica para las revisiones por la Direccion)
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Figura 22. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a la Gestién (Sistematica para las Revisiones por la Direccién) y el porcentaje
de cumplimiento de la LBD. SRSC, Sistematica para la Revisién de Sistema de Calidad;
IPD, Informes del Personal Directivo; RAIR, Informes de Auditorias Internas Recientes;
AC, Acciones Correctivas; AP, Acciones Preventivas; AOE, Auditorias por Organismos
Externos; RI, Resultados de Intercomparaciones; CVTT, Cambios en Volumen o Tipo de
Trabajo; RC, Retroalimentacion de Clientes; Q, Quejas; RM, Recomendaciones de Mejora;
FR (cc. fp), Factores Relevantes como control de calidad o formacién de personal; IPP,
Idoneidad y Politicas o Procedimientos.
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Figura 23. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (Aspectos Generales del Personal) y el porcentaje de
cumplimiento de la LBD. DPTP, Descripcion de los Puestos de Trabajo del Personal;
SCAP, Sistemética para la Cualificacion y Autorizacion del Personal; ATA, Autorizaciones
para Tipo de Actividad; SNFP, Sistematica para Necesidades de Formacion de Personal;
PPCL, Plantilla de Personal Clave del laboratorio; RCPNP, Relacion Contractual del
Personal No de Plantilla; SAPF, Supervision Adecuada del Personal en Formacion; RACP,
Registros Actualizados de Cualificacion del Personal.
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® 100 % Norma ISO/IEC 17025 m % de cumplimiento de la LBD

Figura 24. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (Asignacion de Responsabilidades) y el porcentaje de
cumplimiento de la LBD. RCD, Responsable de Control de Documentos; RAC,
Responsable de Aprobacion de Contratos; RC, Responsable de Compras; RCAC,
Responsable de Cierre de Acciones Correctivas; RF, Responsable de Formacion; RAMM,
Responsable de Aprobacion y Modificacion de Métodos; RM, Responsable de Muestreo;
RVM, Responsable de Validacién de Métodos; RECE, Responsable de Evaluacion de la
Calidad de Ensayos; RFI, Responsable de la Firma de Informes.



76

120

100 100 100 100 100
100
80
60

60

40 30
20

0 0 0
0
I.A

G.M.CA. CR.CA. R.CAE. M.V.C.A. S.E.CC.

100100

Porcentaje de cumplimiento

Cuestionario SAE (INstalaciones y condiciones ambientales)

m 100 % Norma ISO/IEC 17025 m % de cumplimiento de la LBD

Figura 25. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (Instalaciones y condiciones ambientales) y el
porcentaje de cumplimiento de la LBD. IA, Instalaciones Adecuadas; GMCA; Garantia
del Mantenimiento de Condiciones Ambientales; CRCA, Cumplimiento de Requisitos de
Condiciones Ambientales; RCAE, Registros de Condiciones Ambientales Establecidas;
MVCA, Medidas en el caso de Detectarse Variaciones en las Condiciones Ambientales;
SECC, Separacion Efectiva para evitar Contaminacion Cruzada; CA, Control de Acceso al
laboratorio.
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Cuestionario SAE ((Métodos de ensayo y Validacion de métodos)

m 100 % Norma ISO/IEC 17025 ® % de cumplimiento de la LBD

Figura 26. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (Generalidades, Métodos de ensayo y Validacion de
métodos) y el porcentaje de cumplimiento de la LBD. LDRE, Listado de Documentacién
de Realizacion de Ensayos, PEAS, Procedimiento de Ensayo y alcance de Acreditacion
Solicitada; UVP, Ultima Version de los Procedimientos; SANR, Sistematica para Adecuar
Nuevas Revisiones; PCCM, Procedimientos que Cubran Carencias en los Métodos.
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Cuestionario SAE (Inforrmacion suficiente)
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Figura 27. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (Informacion suficiente para la realizacion de
ensayos) y el porcentaje de cumplimiento de la LBD. PISCR, Procedimientos que
incluyan Suficiente Informacion para la Correcta Realizacion del ensayo; 1A, Identificacion
Adecuada; CA, Campo de Aplicacion; DOE, Descripcion del Objeto de Ensayo; PD,
Parametros a Determinar; ERET, Equipos y Reactivos que contengan Especificaciones
Técnicas; PMR, Patrones de Referencia y Materiales; CAR, Condiciones Ambientales
Requeridas; DP, Descripcion del Procedimiento; POE, Preparacion de Objetos a Ensayar;
ITA, Identificacion, Transporte y Almacenamiento de los objetos a ensayar; CP, Controles
Previos; PE, Preparacion de Equipos; OE, Operaciones de Ensayo; ROR, Registros de
Observaciones y Resultados; CAR, Criterios de Aceptacion y Rechazo; MC, Métodos de
Célculo; IPC, Incertidumbre y Procedimientos de Célculo.
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Cuestionario SAE (Validacion de métodos)

m 100 % Norma ISO/IEC 17025 m 9% de cumplimiento de la LBD

Figura 28. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (Validacion de métodos) y el porcentaje de
cumplimiento de la LBD. PVM, Procedimientos de Validacion de Métodos; ERM,
Especificaciones de Requisitos de los Métodos; MNV, Métodos Normalizados Validados;
VNA, Validaciones de acuerdo a las Necesidades de su Aplicacion; RAV, Registro de
Actividades de Validacion.
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Cuestionario SAE (Incertidumbres y control de datos)

100 % Norma ISO/IEC 17025 m 9% de cumplimiento de la LBD

Figura 29. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (Estimacion de incertidumbres de medida y control
de datos) y el porcentaje de cumplimiento de la LBD. PEI, Procedimientos de Estimacion
de Incertidumbres; IAR, Incertidumbre Asociada a Resultados; IAT, Incertidumbre
Asociada a Tolerancias; PRCI, Presentacion de Resultados de manera Coherente a la
Incertidumbre; SLV, Software del Laboratorio Validado; GCD, Garantia de
Confidencialidad de Datos.
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Cuestionario SAE (Equipos)

m 100 % Norma ISO/IEC 17025 m 9% de cumplimiento de la LBD

Figura 30. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (Equipos) y el porcentaje de cumplimiento de la LBD.
LAEMR, Listado Actualizado de Equipos y Material de Referencia; EMN, Equipos y
Material Necesarios; CEEM, Comprobacion de que los Equipos son los Establecidos en los
Métodos; CEAF, Calibracién de Equipos Antes de Funcionamiento; IMEM, Instrucciones
de Manejo de Equipos y Materiales; ICE, Identificacion Correcta de Equipos; IEEC,
Identificacion de Equipos sobre su Estado de Calibracion; PCEC, Procedimientos de
Controles intermedios Entre Calibraciones; TFCE, Transferencia de Factores de Correccion
de Equipos; PAIE, Proteccién contra Ajustes Indebidos de Equipos.
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Cuestionario SAE (Calibracion y mantenimiento de equipos)
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Figura 31. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (Calibracion y mantenimiento de equipos) y el
porcentaje de cumplimiento de la LBD. CEPR, Calibrado de Equipos y Patrones de
Referencia; PRPT, Patrones de Referencia como Patrones de Trabajo; PEDD,
Procedimientos para Equipos Dafiados o Defectuosos; IFS, Identificacion como Fuera de
Servicio; CCFS, Causas y Consecuencias de Fuera de Servicio; ICRM, Instrucciones
Correcta Realizacion de Mantenimiento; AMP, Actividades de Mantenimiento
Programadas; MEA, Mantenimiento de Equipos Auxiliares; RAM, Registros de Actividades
de Mantenimiento.
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Cuestionario SAE (Identlflcaaon de eqmpos)

m 100 % Norma ISO/IEC 17025 % de cumplimiento de la LBD

Figura 32. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (ldentificacién de equipos) y el porcentaje de
cumplimiento de la LBD. ARE, Actualizacion de Registros de Equipos; I, Identificacion;
F, Fabricante; M, Modelo; NS, Numero de Serie; L, Localizacion; IF, Instrucciones del
Fabricante; HMDA, Historial de Mantenimiento de Dafios y Averias; HC, Historial de
Calibraciones.
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Figura 33. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (Material de referencia) y el porcentaje de
cumplimiento de la LBD. DMRN, Disposicion de Materiales de Referencia Necesarios;
MRDE, Materiales de Referencia Debidamente Etiquetados; CMRA, Comparaciéon con
Materiales de Referencia Antiguos; ICMR, Informacion Completa sobre Materiales de
Referencia; VP, Valor de Propiedad; I, Incertidumbre; FC, Fecha de Caducidad; MVP,
Método para establecer su Valor de Propiedad; LPI, Laboratorios Participantes en
Intercomparaciones.

120
100100 100

100
8
6
4
2
0
0

S.P.C. P.C.C. P.R.A. C.AR.C. D.N.N.C. C.E.LA R.C.A. E.V.N.T.
Cuestionario SAE (Trazabilidad)
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m 100 % Norma ISO/IEC 17025 m % de cumplimiento de la LBD

Figura 34. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (Trazabilidad externa de las medidas) y el porcentaje
de cumplimiento de la LBD. SPC, Sistematica de aplicacién de Plan de Trazabilidad; PCC,
Plan de Calibracion Completo; PARA, Programas de Re calibracion Adecuados; CARC,
Criterios de Aceptacion y Rechazo de Calibraciones; DNNC, Demostracion de No
Necesidad de Calibracién; CELA, Calibraciones Externas en Laboratorios Adecuados;
RCA, Resultados de Calibraciones Adecuados; EVNT, Evidencia de Validez de No
Trazabilidad.
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Cuestionario SAE (Callbracmnes mternas)
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m 100 % Norma ISO/IEC 17025 ® % de cumplimiento de la LBD

Figura 35. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (calibraciones internas) y el porcentaje de
cumplimiento de la LBD. CI, Calibraciones Internas; RCI, Registros de Calibraciones
Internas; IER, Identificacion de Equipos de Referencia; IEC, Identificacion de Equipos a
Calibrar; PC, Procedimiento de Calibracion; CA, Condiciones Ambientales; P, Personal;
FC, Fecha de Calibracion; DC, Datos y Calculos; I, Incertidumbre; RCIA, Resultados de
Calibraciones Internas Adecuados.
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Cuestionario SAE (muestreo)

m 100 % Norma ISO/IEC 17025 m 9% de cumplimiento de la LBD

Figura 36. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (Muestreo) y el porcentaje de cumplimiento de la
LBD. SAM, Sistematica de Actividades de Muestreo; VRE, Validez de los Resultados de
los Ensayos; SOPM, Seleccion Obtencién y Preparacion de Muestras; DDNM, Disposicion
de Documentacion Necesaria para el Muestreo; RMM, Registro de Modificaciones de
Muestreo; RMR, Registros de Muestreos Realizados.
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Cuestionario SAE (manipulacién de objetos de ensayo)

® 100 % Norma ISO/IEC 17025 ® % de cumplimiento de la LBD

Figura 37. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (Manipulacidn de objetos de ensayo) y el porcentaje
de cumplimiento de la LBD. PMDOE, Procedimientos de Manipulacién De Objetos de
Ensayo; CIOE, Correcta ldentificacion de Objetos de Ensayo; RDCO, Registro de
Desviaciones de las Condiciones de los Objetos de ensayo.
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Cuestionario SAE (Intercompraciones)
® 100 % Norma ISO/IEC 17025 m % de cumplimiento de la LBD

Figura 38. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (Aseguramiento de la calidad de Resultados.
Intercomparaciones.) y el porcentaje de cumplimiento de la LBD. PITE, Procedimientos
para Intercomparaciones de Todos los Ensayos; IP, Intercomparaciones Programadas; SERI,
Sistematica para Evaluar los Resultados de las Intercomparaciones; REPI, Registros de
Evaluacion por Personal en las Intercomparaciones; TMO, Toma de Medidas Oportunas en
caso necesario.
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Cuestionario SAE (Control de calidad )

Porcentaje de cumplimiento

m 100 % Norma ISO/IEC 17025 m 9% de cumplimiento de la LBD

Figura 39. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (Control de calidad de los Resultados) y el porcentaje
de cumplimiento de la LBD. SCCR, Sistemética de Control de Calidad de los Resultados;
CCRP, Control de Calidad de los Resultados es Programado; CCTE, Control de Calidad
para Todos los Ensayos; RAD, Registro Adecuado de los Resultados; UIO, Utilizacién
oportuna de la Informacion obtenida.
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m 100 % Norma ISO/IEC 17025 m 9% de cumplimiento de la LBD

Figura 40. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (Informe de Resultados) y el porcentaje de
cumplimiento de la LBD. CIRS, Cumplen los Informes los Requisitos del SAE; NDL,
Nombre y Direccién del Laboratorio; 1P, ldentificacion del Informe y Paginado; NDC,
Nombre y Direccion del Cliente, IM, Identificacion del Método; DIO, Descripcion e
Identificacion del Método; FR, Fecha de Recepcion; FE, Fecha de Ensayo, R, Resultados;
NCF, Nombre y Cargo del Firmante; DP, Desviaciones del Procedimiento; DIO,
Declaracion de Incertidumbre.
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Figura 41. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos ((Informe de Resultados) y el porcentaje de
cumplimiento de la LBD. CA, Condiciones Ambientales; DI, Declaracion de
Incertidumbre; 1, Incertidumbre; DOOE, Declaracion de So6lo Objeto de Ensayo; DC,
Declaracion de Conformidad; IAP, Informacion Adicional si Procede; PM, Procedimiento
de Muestreo; FM, Fecha del Muestreo; IOM, ldentificacion el Objeto de Muestreo; LM,
Lugar de Muestreo; CAM, Condiciones Ambientales del Muestreo, Desviaciones del
Método de Muestreo.
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Cuestionario SAE (Desviaciones y modificaciones de los informes)

m 100 % Norma ISO/IEC 17025 m 9% de cumplimiento de la LBD

Figura 42. Comparacion entre el porcentaje requerido por la Norma ISO/IEC 17025
relativo a los Requisitos Técnicos (Informe de Resultados. Desviaciones y
Modificaciones) y el porcentaje de cumplimiento de la LBD. ICFE, Informes Claros y
Facilmente Entendibles; DFCE, Disefio de un Formato para Cada Ensayo; SAMI,
Sistematica Adecuada para Modificacion de Informes; ITER, Integridad de la Transmision
Electrdnica de Informes.
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10. TABLAS

Tabla 1. Asignacién de valores cuantitativos correspondientes a preguntas incluidas en
el cuestionario del SAE.

Categoria Significado/Respuesta Valor/Puntaje
Si Cumple 5
NO No Cumple 0
Dl Sistemética Definida documentalmente e Implantada 5
eficazmente
DNI Sistemética Definida documentalmente pero No 15
Implantada eficazmente
NDA Sistemética No Definida documentalmente pero existen 3
Actuaciones que pretenden resolver la cuestion
NDNA  No se ha Definido sistematica alguna Ni se realizan 0

Actuaciones relativas a la cuestion
NA No es de Aplicacion en el laboratorio 0
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Tabla 2. Porcentaje de cumplimiento por parte del Laboratorio de Control de Calidad
de los requisitos relativos a la Gestion determinados por el cuestionario del SAE.

N° REQUISITO DE LA VALOR MAXIMO RESULTADO DEL PORCENTAJE DE
NORMA DE LA NORMA CUESTIONARIO CUMPLIMIENTO
(AJUSTADO) DEL
LABORATORIO
%

2 SISTEMAS DE GESTION 40 3 7.5
DE CALIDAD

4  REVISION DE 40 15 3,8
SOLICITUDES,
OFERTAS Y
CONTRATOS

6 COMPRAS DE 20 3 15,0
SERVICIOS Y
SUMINISTROS

8 QUEJAS 10 0 0,0

10 MEJORA 5 0 0,0

12 ACCIONES 15 0 0,0
PREVENTIVAS

14 AUDITORIAS 35 0 0,0
INTERNAS
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Tabla 3. Porcentaje de cumplimiento por parte del Laboratorio de Control de Calidad

de los Requisitos Técnicos determinados por el cuestionario del SAE.

N© REQUISITO DE LA VALOR MAXIMO RESULTADO DEL PORCENTAJE DE
NORMA DE LA NORMA CUESTIONARIO CUMPLIMIENTO
(AJUSTADO) POR PARTE DEL
LABORATORIO
(%)
1 PERSONAL 95 19 20,0
2 INSTALACIONES Y 35 9,5 27,1
CONDICIONES
AMBIENTALES
3 METODOS DE ENSAYO 115 58 50,4
Y CALIBRACION.
VALIDACION DE
METODOS
(GENERALIDADES)
3.1. Validacién 25 0 0,0
3.2. Estimacion de la 20 0 0,0
incertidumbre de medida
3.3. Control de datos 10 3 30,0
4 EQUIPOS 145 23 15,9
4.1. Material de referencia 45 0 0,0
5 TRAZABILIDAD DE 25 6 24,0
LAS MEDIDAS
(GENERALIDADES)
5.1. Trazabilidad externa 15 5 33,3
5.2. Calibracion interna 60 10 16,7
6 MUESTREO 30 18 60,0
7  MANIPULACION DE 15 8 53,3
OBJETOS DE
ENSAYO/CALIBRACIO
N
8 ASEGURAMIENTO DE 25 0 0,0
LA CALIDAD DE LOS
RESULTADOS DE
ENSAYOS Y
CALIBRACIONES
(INTERCOMPARACION
ES)
8.1. Control de calidad 25 0 0,0
9 INFORME DE 135 80,5 59,6

RESULTADOS
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11.ANEXOS

Anexo 1. Lista General de Verificacion de Documentos (LGVD) (Organismo Nacional
de Acreditacion de Colombia ONAC, 2011).

El laboratoric debe completar Gnicamente la columna “Documente” con ol Cadigo
w ol Titulo del documento de su Sisterna de Gestidn.

Reguisitos Documenio Observachanos

4. REQUISITOE RELATIVOSE A L&
GESTION

4.1 Organizacién

4.1.1 Resporsabllciad legal

4.1.2 Requisios o la Morma
S{WIEC 1TO258: 20058, necosidados
cel clenie, autordados
reglameniarias u organizaciones
gue olorgan recornscimknbo

4.1.2  Instalaciones pOnmaneEnios,
sitios fusra de sus Insladacicnos
DErmarsnies, o instalacknes
pemparakes o moviles

4.1.4 Responsaciidades del
persanal clave

4.1.8 Deberes del laboratoro

a} personal admirdsirativo ¥ Bcnico

ob  librss de presiones Riernas ¥
EEIEINAS

cl Informacian confidencial y
gerschos o progkedad

d} paoliticas y procedimiontas pama
ewikar inrsolscrarse oon actvidades
napropiacas

e} organizacian defirida ¥
esineciura de la gesidn

f] rosponsabdidas, asloridad &
nierelaciones del persona

gk supervision del personal gue
ensaya o calibra

np  crecciam técnica




1 responsatke de la calidac
Acceso, al mviel mids aka de la
direccian, del responsabdes de
caldad

I Sustiulcs

K] Condencia del persana

4.1.6 Prooosos 0o comundcaoion
dganiro del laboratoro

4.2.1 Elsioma de gesticn
aproplada

Docurmeniaciin del
sistoma

Documentackin
comunicada, comprnendida,
dispanible & Implemeniada

4.2.2 MWanualde caldad

Doclaracidn de la paolitica de la
calidad

a} compromso de & dinscocidn con
1 buena prkofica orolesional v la
cafidad e sSUS Bnsayos ¥
cafibracionas dumane @l serdcia a
sus dliendos.

b} oOeclarscidn de la direccldn oon
rEspEnio &l Tpo &a sorvicio ofreckdo
par ol laboradaro

¢l proodsio del sistoma de qestcn
concernkenie a la calidad

d} &l persanal relacionado com ks
arividades do ensayo y calbracion
dabe famdlarizarse oon la
dacumanizoidn da la calldad o
miplsmentar politicas y
prooedimienios en su frabajo

&} elcompromilsa de la direccidn

&l laborakori oon &1 ooum ol mden Lo

o la morma IBDGES 1TDZ5 y

miojara continua del sistoma da
nslidn

90
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4.2.3 Compromisa con el
dosarrolo ¥ 2 implemeniacian del
sistoma de gesiidn ¥ mejora
contfinua

424 Comuwnicarla impotancia da
satisfacer los reguisiios del clenle

425 Procedimienics de apoyo

Doscritir |3 esinsciura de la
COCUmEntaCon

4. 2.6 Funciomas y
rpsponsablidados de la dirpcciin
tdcnica y diel responsasble do la
cafidad

4.2.7 MWanlenimienta de la
niegridad dol sisioma de gesiidn

431 Cemcraldades

Pracodimbenios para
cominalar s documenios del
sistoma de calldad

4.3.7 Aprobaciiny Emiskn de los
GaCumanics

4.31.2.1 Rovisados v aprobados por
sorsonal aulorizade

Lista massira o un proogdimienio do
coinal die docwmenios eguivalonis

4.3.Z.2 o] Ediclonas autarizacas

o Bewiskin periddica

c] Documanios Pvilkos u
obsolotos

g} Refencian de dacumaenias
cosolpbos

4.3.2.3 |dentilicackin de farma
nka

4.3.3.1 Rewvisitm y aprobacian do
cambios
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4.3.2.2 |denlficacidn do beaio munyo
o modiicado

4.3.2.3 Enmiendas 3 mand de as
COCUMENRE

4.3.2.& Cambios ¥ control da
documentos en medkas electrinices

441 Procodimientos para
rovision de solickudes, afertas y
coniratos

a3} Reguishos Sefinidos
dgacumenizdos ¥ anbendidos

b} Capackdad ¥ neoursos

o] Selcoidn dal métoda
f-8alypatal b froa]

dl Resclecén de dilerercias

447 Regisiro de revisionss

44721 Revision de los trabajos
subcontratados

484 Deswiacicnos dal confraka

4458 Enmndas despuds de gue
ol trata|o ka sido comanzada

4.5.1 Subconfratista compoben e

4.5.2 Maolificackdn al clierke ¥
anrabacite

4.5.2 Responsablldad de
Liabosrasario

4.54 Regisiro de subcontratados

4 6.1 Politica ¥ prooodimieniods)
odifd la selecidn v compra de
sEvVICos v suminisiros

Frocedimiendas para la compra,
rocepoidn ¥ almacenamienio de
roaciives y makeriades consumislos
quE 5& necesban




Anexo 2. Cuestionario General de Verificacién del SAE (Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano, 2006).

Sarvicia de Acradifacion Ecuatoriana - SAE
F RADT 02 ROZ Lista General de Verfizacion de Cumglmiento con los Critenos de Acreditackin dal S8
sagun ka Morma WTE IMEN ISCRIEC 170255006 para Laboraionios

2. CUESTIOMNARIO
« ORGAMNIZACION

LEs pslabiecida en el Manual do Calded s Seesdad rdies de  [S1] [mi
Iakermana? [4.1.1],

| Dieaarmeqing Lletsn: |

L1 A58 EEpOnE g6 deosmenias (escriiams oo conalilegidn, decrelo da |51 [m
craasdn, |, ) qua deliren o identiied Bgal dol Bboralona?

| Dieaarmeqing Lletsn: |

En o camo ce gus o labomiorc wo | erddad matz realioon [ma
attividaces ditaranios o b de ersayo wio calbracin, (4+14)

dexallar:

Diafnend LlefEn!

45 han identificada los posibies oordicics de infenes? (4.1.4) (o] josi] bow  omal [wd

|[2Ia-r.1'n-l:|minll:r-l:l: |

L56 han adioptaca las madides sdecuacas para evilar loe cordicies de o] mow  NONA (WA
intenits identificados? (2.1.4, NOTA, 1)

|[2In-:.1rni.'n'.v:-inll:r-l:|: |

&S0 han definida las reaponsablidedes Gl parscnal dave? [4.1.4] (o jowi] Noa  wona  [wa
(& gonde por porsona ome 3l porsona’ con Mo compafonoa Borioa

Ay AR ASTLTAS Qo S0 rasliZAn oncaETay Jas AcWdaoks
rolosomncs oon o atsanoe oo o aorach facidn)

|D-n-:.'rn-l.1minll:r-\-l:l: |

cincizyen epsias resporsablidades s de imolementar, mantener IEI IE
meorar of Sisliema de Gosién? (2.1.5 aj|

|[2Ia-r.1'n-l:|minll:r-l:l: |

¢Ha estableccc of Gboralodc meddas para garsedzar @ (o) joni]) Noa  wowal
corfidancaliciad do B edormaside abdanada de loe ansayes W0

caliradones, indulkdo un compromisa fommal por escic de espetar

dichas moedcasT (4.1.5.2))

|Da-ﬂ'ni:|minll:r-l:l: |

¢Exsio un organigrama actualzado del labomtoro ¥ ce la o] NDA| oA
arganizacidn superion en gue ésie ostd siluade® (4.1.5.8))

|D-a-r.1'n-l:|minll:r-l:l: |

¢Ewisien documentos que refejon las fundones v responsabilidades o] FDal  wonA
e cada una de las personas que realizan actividades que afecten a la

calided oo loa ansayce, adlande e aolasd v amM@iones O

responsanlcas (4.0.8. 1)

Diecpmenio iniermn: |

AEsth dofivain quidn (o quibees) ssume (o ssumen) b Dieecside  [OI] DN HD#
Técnica? (4.1.5.0}
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Servicia de Acreadtacion Ecuatarians - SAE
F PAQ1 0F ROZ Lista Ganeral de Varficacion de Cumplimiento con los Critenos de Acreditackin del SAE
sagun ka Norma KTE INEN ISCVIES 170255006 para Laboraiorios

Indicar los romponente: do la Devecidn Téonica unio com = drea de
seaponaahilifed & inmemelacasns:

DienEad s eiid iIEfsn!

iHa definco la Cireccidn del laboratonia una persora responsable de IE' El -.. T -.EE
la gealide dal Swlema de Calided mplaniade, con AcHeso 8 B
DiFpockdn? (415 1))

Dhzazasmeiing Lles. |

S0 han  desigeade ke sustiies  oel  persoed clwe? DI [DNI] NDA]  [NDNA
BN

Docamemio imicrma:

i El laborafiorio s ha asegurada de que 50 personal os concienie de 'l E
morbrencia o de sus actvicaces(lugar vy funciones ) coriro

ok Wl b SfganiEasEin v O b daseda an qua ailas aonbiluyee al grn

da los objpivos ded Sislema ce Gosbdn? | 4.1.5 k)

Docamemio imicrma:

458 Fa pesgrada e dlis diecodn da que s astatlaoen Ko (MGOEEcE =)
da comunicacédn aprogindos denio del aborzoro oy ode gue L3

comunicacien =8 ofectla consderando lo olcacia del Ssioma de

GagiénT [4.1.8)

Docamomio imicrmn;

« SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
»  GENERALIDADES

4 Teassing ol Manual de Caidad 1o salialin de L decumaniacen de
Listomat [4.2.3]

|D-n-=ﬂ'r|-nminl|:rnl:l: |

2Abana dicha Sisera a b unidades teorices y aciidades cbinlo de
acrodiacién? (4.2.1)

|[1a-mmminll:rm: |

250 marierern ko SOEMEREE quo desctiben o Sislama 8 SCUSN
cor |a/siisackdn aciual del aboralono? (421 y4 22200

|[:Ia-=wn-nminll:rm: |

EsAn prlalecilas pad eaniits las polifcas v objslvas dal Boamlonc [Nl [ND#
@n maiena de caidad (4220

|[2In-:umnmin||:rm: |

ifortene la decaractn de poliica de caligsd La infarrsciin minima o] NIHA

requenda en la nonra®, y Josid apmbada y frmada por persona coni
capacikdad para ello™ (4.2.31)

|[2In-:umnminll:rm: |
iHa proporciorado la ala dileccién cvdendas del compromiso con el

desamalio ¥ i implementacdn del sstema de gestdn y oon la mejora
cnlivga de sy alicacia? (4.2 3)

g
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F PAQ1 0F ROZ Lista General de Varificacion de Cumgplimiento con los Critenos de Acneditacikn del SAE
saqun ka Morma WTE INEM ISCRIEC 170255006 para Laboraiorios

Dlocamcmior inlernin:

i Ha comuncado @ allo deccidn a la oganzoodn B mporianon de |5|| I”
mw?gammmlnn-mmmmy
regamentanos? (4.2.4)

Dccamemia infermo:
58 ha ascgrado @ alln direccién de que =& mandene ko infegridad del

sialoma do gElide caands se paniioan @ implamenian cambos an
deiln Y (42,7

Dhemaimein iz

« CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

LHa definida & laboralcro los decumenics, lanls Meenes come DI [DNI| HDA]  NDNA
edlgrngs. que ceben eslar soemeddos & contel, induidos b
donuamerios pn sopore ogioo™ (2.3.1)

|[1a-mmminll:rﬁ:l: |
4 Esista una isla de decamenias & vigers (43,2 1) HONA

|:I:-:-r:-.-'u¢-m=- e |

iSc ha implaniade la wllzacén de lslas deo dis¥ibucidn ce ol EI| ﬂ E
i) CONIMIadte O un procadimenio eoquvpkega™ (4,37 1] I_I
|:I:-:-r:-.-'u¢-m=- e |

i5e ha cesignado ol personal autorizado para levar a cabo la nowisiSn ol Ell E Eﬂ
¥ aprobadcn 0@ loe delirids documantes? (4.3 F 1] I_I

|]:lar:-.-'u¢-rnc- Leefen |

£ 5e refran de su uso los documentos obscletss? (432 2. cj) ol jowi| MDAl WDNA
|[:In-mnnminll:rr-l:l: |

(Cumpien los dooumenias ko requisiios minimos en cuanio a fama, EI E
Inchoryencos (4.3.2.3)

Ideridfizacdn dnica

Fecha de emisidn o n® de revisitn
M di pégina

Toial de pdginas o marca de final de documenio
Responsabks de pussty an circulsckan ™

|[:In-mnnminll:rr-l:l: |
458 Fa eslsblecide une siglemdica para b EoShcasde de MDAl NOMA
dooumerics, inclukdos los informdticos? [4.2.3)]

|[:In-mnnminll:rr-l:l: |

CEER

« REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS
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F PR 02 ROZ Lista Genaral de Varficacion de Cumplimisnto con s Crtenos de Aonaditacikn del SAE
sagun la Norma KTE INEN ISCHIEC 17025;:5006 para Laboraiorios

{Ha documentado: ol L:mucn‘a;::]h-rith para la rvision do o] HDa|  WONA
soliciudes. olertas v contralos ™™ (4.2,

iMmmgum esla sslomalca ques

+ % Gacumentan @ inlefpeelan corectaments los reousics de (31 [ M
» ol esratono dispors de @ copacidad v NeCUrsos Neoosarios; Sl
« ¢l méndo de ensay0o o calivmcion soicCOCraco Soa apropiado El

[inee pana lag necsaidades d&l clianla]?

| DesTameing s, |

Aries e inkior cualquer tmbajo, el laboratorio rosushe s o] MDal  NDHA
difgrancing anins lo'sliciud u clerta y o conlrbe? (2.4.1)

|[1a-rmminll:|—-l:l: |

(EMisin pvicencia documental de la aceotadén por el (o comancacen 4 E
al) eligria da o P del eonirgla? (4.4 1]

|[ln-:mrnmin||:|—-l:l: |

+5e mantiene r?'u- cie bodas las fevislanes y conversaciones con oM MOl NDNE
los diomles™ j2.4.2)

|[1a-r.1rrminll:|-~u: |

%l sp producen desviadones (ce cualquer tpa) frente ol cominaio joni| HDa|  WDHA  [HE
Jmisien ovidencias de que o ha informado al dione y se ha chlenido
A1y parnEoT (44 40

|]:lm-..'ut-m¢- e |

» SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES

(Esidn pstablecidos por esoriio los onterics v la) sisiemidlice pam Iﬁl ﬁl ﬁ m
roalizar aubconralacion? (4.5 7]

- 4%z ha estobiecdo fa necesidod de comunicar al clienis
pof osofo los ensayos Wo  calbracionos guo  se
suleiralan v do ablanar sy peaplacEdny (4.5.2)

* iS58 k& esiabledde que el labormlano  asane 6
responsablidod ce os ersayos que se subcomimben®
453

|]:lm-..'ut-m¢- e |

iSe curmple ol requsio co subconimiar los rabajos Gnicamente o @El E
labaralafion scrpdiadcaT (T4 5a)

|]:-m-.nwm¢- inlesen! |
i5r mantieng un regisino do los subconirafistas vtlzodos? (4.8.4] El ,._

Decamenia imlermn: |

450 e dﬂ?‘rﬂﬂl er los inforees, los eesayes (D1 oM NDw|  NDNA [NA
subcontratados® (5. 10.0)

|[ln-:mrnmin||:|—-l:l: |

« COMPRAS DE SERVICIOS ¥ SUMINISTROS
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Seryvicia de Acredtacion Ecuatorians - SAE
F PA01 07 ROZ Lista Genaral de Vartficacion de Cumplimisnto con los Crtenos de Acreditaciiin del SAE
sapun la Norma KWTE INEM ISOWIEC 17025506 para Laboraiorios

50 ha documentdo |a sistematica pam levar a caso la seleodtn ¥ [onl] MDA |NDNEA
adquisicitn de los servicios ¥ sumnistos? ¢ Dispone el laboratorio de

procadimianios para |a edquiaiedn, recepcidna y almacenamerng de
reactos y maberiales corsumibles? (46.1)

| Decamemio imiormn; |

cFaittan pyidercias da Lo revisidn y aprobagen Menica 4o ko
doourmanics de compras? (46 3

|:I:-m-..'u¢n'm|.n|:-r-_'n: |

A5 menlene on megEle oo lps  nSDesSanER  woriliscores fomi] RONA

realzodas a los suministos, reactivos v producios consumbies para
comprabar oue e cumplen los recuisitos esiablecidosn (406.2)

|[1n-rn'ru1minll:rﬂ:l: |
(Dizpome ol labcratono de un ISldo de los oroveedores coo -....' E
corsumities, suminsiros ¥ sordcios criioos evaluados ¥ aprobacos

a6l eomg reagialnes da e evaluacadn? (8 6.4)

|:|:|'El|'.‘".l'|.rt'l'l1'€l et |

« SERVICIO AL CLIENTE

£F laboratoric ha coterida INKMTBEEN g6 relma. lanto posiiva corma |[DI| [DNI| NDW  NDNA
Fregaiva, CF Sus CIBNIES? (4.7.2) (o] ol
|:|:|'El|'."'.l'|.ld'l'l'lﬂll.l'|lh".'l:|: |

LA inforeacidn de relorm S8 utlizs ¥ araliss pare mejerad ol sslems
de gestidn, las actvidades ce ensayo y calbracidn y el servicio 2l (o] joni] MDAl NDNA
clierie? |4.7.3]

Dhoaramae i e |

« QUEJAS

.g_l]imdlﬂ:muh:nndnunmmﬂhmnl
Falamianls da las Gusjas? (4 8)

| Decamemo inlermn: |

L5p regisimn ésins, las investigadones Iovadas a mbo ¥ (o Sociones: [
tamadas fErs su eeslcin T [(4.8)

| Decamemio imiormn; |

« CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYQ/CALIBRACION MO
CONFORMES

258 ha establecids ura sisterdlca para e derificasdn v atamianty (D) [DNI] NDA]  |NDNA
o trabajo no confama (49,1 v 4.9.2) o -
| Ccamomo inicrmn; |

A58 Fan dosgnado & ks MeponEsbies G lover & 50 ol R [onl| NDa]  NDNA
del fmbajo no confomme asi como ce reanudar o fabaj? (491 a),
48.18)ya8.1 2]

| Decamemo inlermn: |

Enk:ammn..g_sulmma-mbuln:h'IIIm El |
R R R
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F Pal1 0F AOZ Lista Genaeral de Verficacion de Cumglimiento con los Critenos de Acreditacikin del 5S4
sagun ka Morma KTE INEM ISCHIEC 170253006 para Laboratorios

| Docemema infeman: |
En;nm recesana, Jso inierumpe ol rabajo y se irdoma al clente? El e
a8 dl)
| Dccemcmia infermin: |
Ern =u casp, Jsa incls ol procesa de Talmiemo de soclones (DI M, Sen T
S ol o] bl s
| Decemema inferma: |
*= MEJORA
LE laboraior Fosta wae g k3 polilicn oo b calickas, los ohjolws da ba Iﬂl Iﬂ

caldad, los resubfacos ce las audilonss, o andiisl do los datos, los
acoiones oomecthas y prevendivas v 10 rovison por la cirecddn para
Foep rar Soniinarnerds o afcacin de su selerrs G gesicnT (4,900

DeinEadraeinid LIS |

+ ACCIONES CORRECTIVAS

iS50 ha esitobleddo una sistemdfica para 1o dendfimcidn y o El DA
falmmienio die Mo Conformidades. v ioma de accianes oormectivas, gue

ahanjia & lag ao eedrmsdes dalacitadai Bnls & Aapedis

sdcricos coma de implardackin del Sislema de Calicad™ (8.17.7)

| Dscemurria inlorm: |

£50 ks A caba ura Pvesligacian de las causss ¥ corsecdentas de DI [DNI| NDA|  [NDNA
msias Mo Cordomidades™ (4.11.2) -
|[1n-=arrrnmin||:rnl:l: |

450 regisiian lis acciones comeciivas, y se realza un seguimiana de onal | NDNA

su eficacia o mplar@ckdn? (4.91.3 y 4.11.4]
| Docemema inlermin: |

4Est prenista an el Sasiema | posibildad de reaizer sudioriss o] NDNA
adicioralies cuando sea necesana? (4.11.5]

| Dicamrra inlerm: |

+ ACCIONES PREVENTIVAS

¢Ha establecida ol laboratorio la ssiomatics para @ identficagién de (o] ol Noal  NDNA
Awas e reioea o posbies fuenies de mo condarmidades as’ e
mara esiabkecer s medidas prevweriyas mﬂﬂﬁ? [4.72.1]

|]:|'El|".".l1.|¢'|'|'l'.'l il =1 H |

¢Eehsnﬂméimaed¢m$mwde¢m
conformidades® (4.12.1)

|Dnr:-.m¢fm Leriefed ! |

450 Pan lavada o cabo s aceiones preventues necssanas? (4.17.1)
¥ £5a ha levado a mbo o coninol de su efcaca® (4.12.2)

|Dnr:-..mfm Ll |
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Seryicia de Acredtacidn Ecualarians - SAE
F PAOY 02 RO2 Lista General de Verificacion de Cumplimiento con los Critenos de Acneditacidn dael SAE
saqun ka Morma KTE INEM ISCHIEC 170352006 para Laboratonics

« REGISTROS E INFORMES DE RESULTADOS

450 ha estabiscida una sElemalies parn levar 3 cabo adecuadamens jonI|
la  idenificacitn, rmecogida,  oodificaciin,  aooesp,  archivo,

amacenamionia, mardenimionio ¥ desyuccidn de los registos ceo

calictad v Mienices? (4.151.1)

|:I:-m-.|m-rm imersn; |

250 han tomaco las medidas adecuadas pars gvilarcafics, deteroros, |01 joNI| MDAl NDnE
pidiclas v Adasas roebides? jacn os regEines faci ments egibles ¥
recuporables™ (4,920 3 w2, 13,14

|]:lﬂl|".".l'|rt'l'l'Hl LAIERS! |

Suando ¢l liboraiono produce regisios en sopories eledrdnicos, ;| se El E
Fiasi atablecidn B medlidas para corGardaanics prodegidos canlia

rafpdacores, daladcnes o impedir atasos indabidos™, o8 Fustan

copdas do mg.ruadp-urlﬂdtamunhﬂ 2. 135.1.4)

|[la-r.1rrmminll:r-lzl: |

£ 50 COFARVER |cu MGIRFER dutante 8l manas § alosT joni|
21321y 68122 1)

|Dn-::ru.'rminl|:r-l:l: |

S5 CONSBVE |a INfONMSSan relstiva & la praparsdsn de objls joni] MDA  mONA
presomodos & @nsayoi calbrackdn que proceda? (4.13.2.1)

|[h-:.1'rminl|:r-u:l: |

Er genersd ces sulicenis la mformadtn awhvada come DA Noa|  NONA
pommitr, gn caso neccsang, la epeddtn del ensaye’ calbraoend
Fgsinea? (4132 1]

o Fiichia o6 Moaacin dal objat o6 eraayl CHibEctn [s1] [Ne
+  Fechadeensaya/ calisracién {al menas inicka y 4nal) [s1] (M
«  ldentficacen de egupcs wiizados El T
= Pemsonal que realiz |51 | mc|
+  Pammonal que weeics & ke resdiades o corestas [51] [N
+  Corsgiones ambientaks [51] N [N
« ldentficacer y descipckdn dal chjeln de ensayo | S L]
calbrackin
®  Milodos do Enssyn Calimccey Mussre [51] [ M|
+  Dais y ellouios [51] [ W

|:I:-m-.|m-rm imersn; |

¢ Ex rastreable la informacién soiorn ur ersayol calbracion a ravés ce 01| [oNI| MDA MDA
wodkas o fegistres dispenibles dal msmg? Detallar (4132 .2)

|]:-ﬂ-r:-..mfmm|tr:-:|: |

iEx adecuada la sisiemdica empleada pam la mealzocion de IE' ﬁl m m
nddificadonas a0 los Peagislees, mcludos s informaices? [4.13.8 3]

(Eho e QU no s ahard AingLng o Los cios or marios)|

Ckscamemia infermn; |
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F Pal1 0F AOZ Lista Genaeral de Verficacion de Cumglimiento con los Critenos de Acreditacikin del 5S4
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« AUDITORIAS INTERNAS

A58 ha establecido o necesidad do Davar o cabo audiorias inlarres o
anualmenis ¥ In ssiematica para realzanas? (4.14.1)

| DeinEadraeinid LIS |

g

450 leven 8 cabs Go acuendo com o peDgRame elaborado por e o]
Bemponsable de Calidad? (4.14.1)

|]:EI".".I'III'|'I'HII.I'I|E'I‘:'I:I: |
ACubran dichas audieriag cada une de las aspectos del Sbara g o

Cabdad impledsdo incuyende actvidades G arsayes v caliracdén?
E.14.1)

| Dicemermis imlerma: |

50 mantees un egieine de B S de acividad auditedas, de ko o]
resulacos e @ audriona ¥ Of S SCoWnEs cormeclonas. H‘I‘l:ﬂ:lnl:li:lﬂl‘."
§4.14.3)

|]:|€l|".".l'|rt'l'l'lﬂl il |

g

g

f

§

45p lova o cabo un odeouado seguimionio del achsal ostado de las [om| mMoal
dasviationag surgean an audilanas anlaricras’ (4,14 .4)

|:|:lm-..m-m¢- iflefEn! |

¢ 5o distEyen, a la Direccidn dol Lasomiono ¥ a los msponsabies de |01 [oen] NDa
las Ams audiladas. [0s neGuladas 68 las auditeriae? [C 4 14)
|:|:lm-..m-m¢- iflefEn! |

Suando los nesulindos de la asditoria ponen en duda Ia valcez de s [om| mMoal
rpulados da anaEyd CAiDacEn. jae Fan leveds A cEba las

“pegigneg inmediates” parinanies y an Fo edomado & e diseian por
mscrilo? (414 32)

§

§
3

DisameTria imierm: |

« REVISIONES POR LA DIRECCION

LEst astablocis o necesidad de llevar a cabo revsiones oo Sistema [DI] [owi| NDw
de Caldad y la sistemdtica para realzadas™ (4. 78.7)

Dscemurria inlorm: |

g

Llorlinng dicha siswmaics Ddes los asgescion nacasarca? (415.1)

Informes del persoral direclivn v supereisars

Aesulado de audilarias indeenas receniess;

ACciones cormectras;

Aocionos proseieas,

Audiiarias realzadas par ceganismos Exiamos;
Aesulados oo inferoomparnciones;

Cambics en el solumen v ol Hpo de trabajo;

Aetcena de indarmackdn de los dienles

Quajas;

Recomencaciones para b majora

s facionss relsvanias, coma aglvilades de conilrel da calidad,
recursos v domacidn del persoral

Baseada on wdka o pniader, ardlisie aobra lp idorsidad do b
politicas v procsdmienios

W |0 0 ) ) w|w|w|w e

& 5azzElazzlElEE
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|[1a-=#rru1min||:rm: |
¢ 5o lovan a cabo anualmeric™ |4. 151 Nota 1) oHi| NOA

|]:lm-..1.r¢fm Lmiers: |

LPartigpan Ios reaporaables o dchas redisiones [Direcsir Ejaculig T =T
del laboratorio) ? (4.14.1}

2

g

|]:|El|2'.l'l.rt'l'l1'€l wnlefza |

Cama mEutacto de ks wisidn e kan selablesds cbjalives ¥ Dl o]
do aocién pam of afio sguicnie? (4.15.1 Kol £

|]:|El|':'.l'l.|nl!'|'l'l'_'l (it H |

g

g

458 COonsarvan MEBINES ce dchas EVBIONES (sc55 08 a3 reunires, DN WD
SockoreEs 3 |kvear a caba, &%)y son comoletos Y (415 2)

|]:|El|2'.l'l.rt'l'l1'€l wnlefza |

450 levan a cabe lag Sosktrs acorcdadsas sagin o plam establasde?
15

|]:|El|':'.l'l.|nl!'|'l'l'_'l (it H |

« PERSOMAL

;
§

LEMsion y pstin actualizadas las desoripciones de los puesios oo o]
rabajo del perscnal? ; Estan establscidos los regusios minmeos de

corGGEnRrEE, axpotionda, apliludes ¥ foemaddn recosatia  Danm
dosaroilr cada pussto de frabajo? (B 4]

|]:|El|2'.l'l.rt'l'l1'€l wnlefza |

258 han desigrada reaponsabies para las sigusnles aclividadas ¥

(e Felacnds & TsinfiEonie de dpinke O IRNDnEG oo, dada yu:IHE
A A e & ARt e o o SRV ORI RS FAEN RIS REAIrRaRg
oon o Fqnacio e [ norm)

H Coriral de dooumeniacidn

= Aprobacidn de contratos

*  Compeas

- Cieme accianos cormecloms

- Fermagadn

- Aprobacian y Modificacin de mitodos

- upsineo

= Wakdacidn da mdladan

+«  Ewaluacidn calidad deo ensayos'salibmcores
= Firrria da infiormas coriificadan

|]:|El|2'.l'l.rt'l'l1'€l wnlefza |

E
2
H
g

ZlzEEEEEEEE
3

g ekl

2]
g E
:
:

458 Fo asipblecida o sisteendlica pecn llevar & caba la cualficasdn ¢
awlorizackin del persona™ (5210

|]:|El|':'.l'l.|nl!'|'l'l'_'l (it H |

H
g

LHa amide al labaraiso lbe comebpondaning aAONZACKERas. para
caca fpo de actividad? (ensayos) caliracones, calbrackonos intemss,
mussiren, validacién y oudicrias inbernas) (52 5)

|[:I-a-=wru.1'rrainll:rm: |
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%o ha estbipodo lo sistermdfica para dorificy nocosicades oo DI [ONI| NDA|  [NDNA
¥ para formar al personal? (5.2 2

|[1a-=n'n-nmi|:|ll:rm: |
g_éﬂupaﬂndulu:h‘lﬁimﬂhﬂﬂmh? (O] o] MDA
L5 3
|[2In-:n'n-nminll:rm: |

LEsite ung MBCEN SONrAcEl con ol BEEORE cue M0 e e |[DI| [DNI| NDa
planiila? (5.2.3)
|[1a-=n'n-nmiull:ml:l: |

Freisti una supsrvisgin adecuada dal parscnal & [ermacsin o cue oo o] oHA
os c plantila? (521 y HE3)
|[1a-=n'n-nmi|:|ll:rm: |

LDissane o laboratana de registms acluaizedos scbre cualificasicn. D1 [ONI| NDa]  NDNA

eopenencia y formadin cel pesonal? (52 5]
| Docemoms imlerman: |

+« INSTALACIOMES ¥ CONDICIONES AMBIENTALES
45on adecuadas ks instalaciones (incluyendo fas audianes) al 3po de Iﬁ' ﬁl ﬁ
ansayl cAibracidn ¥ valuman de Irabao ajecatada™ [5.3.7)
Densatiedind LlEfsn ] |
iHa pstablecido ol labcratona un sistemade modea yoontol de sl (01| jon| Woa]  NonE  [ma)

frma que we garaniice & manieniienis de  las  oondiciones
ambienialps preesinbleddas™ (53,1 y B.3.2)

g

Irefins 1o eosadicinfesh asahisiiiles & 1Ensr 6 CUSHTL

1 TesaperanEn # Hisztwsdand a Prsiden
il Dumimacida o] Vibracones 3] Polwn
fl Ciovrmenins s fl Campaos akicir

il Camgsss magn ] Chirca:

Decemenio inbormo;

Er ¢as0 de eraayor caliracanes " silu®, jo0 ha eslablocids una MDA [NONA  [HE
sisiemdica que assgum ol cumplimiento de los requisiios relatvos o
cordigicrss ambiamakea T (5351}

|Ilm+.|1.|¢rmmlrr=n: |

Cuandc ses recesano, ;5o Conservar los fEgisiGs reatvos o ks (DI] oM MDAl NDNE  [NA
amiieniales salableddas en Ka procedirianea? (532 ¥

G 53.2)
|IIE-|'.‘1-|.|1.|-|!'|'|'|E-|.|\IH':'|:|: |
50 ipman las medidEs cporlunas en el cass g delectarss joni] WDA RDHA (NS

an b pondiciongs ambianlaks quo poderan ponin an
poigno o resuliado de los ensayosd calbraciones? (B3E)

| Doamenio imbermo; |

Er ol cxan do reslizarss scividodes incompaibles an daliries. dress [oni] MDA pona  [HE
dol laboradanio, jse dispone de una separacidn ofociva que ovie o
coriaminaciin creada ™ (5.3 .3)

|Ila-|:-uuerﬂc-m|tr:-:|: |
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¢Existo conirol de accese a las dreas qus puedan rfiuic oo la caldad  [O1] o] Nona  [wA
do los ensayos! calibraciones? (5.3.4)

Docamemio inicrmn: |

« METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION. VALIDACIOMN
DE METODOS
«  GENERALIDADES
£Existe un liskade 96 la documentastn da que dispongs ol EEoralons ILTE)
EATE la malizacais @8 efsmayos’ | calbradionas (noeres,
procedmientos,. ). incluyendo fecha y ndmen die redson™

|[!-a-rminltr-l:: |

LDispore & laboralods de  pROCEdimeioal nores de nmﬂu-' HDal  NODNA
calioroodn para lodos los Iraba;c:l rchidcs o0 ol slconoe do

aradiaciin solicitada? (54 1]

|]:Iﬂl|'."'_1||-t|'|1ﬂ il |

iTrabaj ol laboratoro con la dima wersidn de los procedimisnios? Iﬁl Iﬁ
rfmas da ansa’ calbragdin? (54.1)
En caso negatvo, pesis justdcada? (B.4.1) [51] [ M CT

|M'—1II-¢'|'I'H' il

En el caso de rabajar con nanmas, @58 ha establecido o SSlematica jonI] MDA NDNA
para EdEcuar Sy forme de irabaic & lee Auevas reeisiones de Be
mismas? |G &4 7]

|M'—1II-¢'|'I'H' il |

Er cai0 08 560 recesanio e akeamads o laboratono procadimientos (DI [DNI| NDA|  [NDHA
o cubran |as canncias de 108 mSndos™ (sempla inlermaG o,

SClaraciones ceryadas da 5] euponeno, o DU

interiaboeatanion, ec. . ) (G 5.4.4)

Dssamerind LIsrsn! |

¢(Cortienen os procedimientos wilzados (ncluyendo calbraciones joni | NDNA
intaraas] la Plormacin sulicerie phara paomile la (ORnecla faaliEadidn
i o anameal calibracionas y su mpetibiidad? (5 4 4]
a1 ldenifcacion apropida El | N
bi  Campo de aplicackin [51] [Fi
) Dieserigedn dol Gpe de sbjalt someiico a Gaye | caibracidn [ [ M|
¢] Parimefos o magnibuces y angos por deferminar [81] (WO
c] spambcs, eouipos y neacivos, incluyendo los cepodiiacionss [ 5| [ M
1toricas
fi Palrones de rederencia y materaies de eforencia necosarcs [51] {1
Gl Condisicnes ambenales regeerides. Poricdos de estebdizacion |51 [ Fy
Pl Descripcian del peocsdmient: Ell L=
«  Preparodon de objetos a ensayar! caliorar [51] [ Mo
Colocactn de marcas oo idendficaciédn, frarspore v |!| Iﬂ
» Cortraks prenios [5i] L=}
«  Preparadin de squipos (ajusies, venficaciones, et [51] [ Hy
» Dperaciors o8 eraayD Slinecie (8] L)
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s Milpds de regiing de olssrvacionas ¥ reaullados
iy Citerics de acepiacin v mchard (pardens da ariral] =) iil=]
jy Datos que deban regsirarse ¥ miiodo de cilodo v presentacen. [S1) =]
k) Ingariduning o prossdmianis da cicuk [51] =]

Deoaameiing il |

s VALIDACION

Esip apariado ps de aplicacdn on labomioros de ensayo que wilcon mélodes no noemalkzados; mélodos nommal zacos
mdlicacdes o uliizedas fuara da au campe de aplcacds previale o méodcs rormalzades que M coflangan
infernEsidn eulcesra

450 ha pusbiocido (A sstemalics (procediniens & valdaciin) par jon] MDAl MDA
llevar a casa a valcackn de os mébodos T |54 5 28

| DlocameTmia imlormo: |

LOGRIEE GiGTh sstemAlica ln nacosidad e EapeliEar “p prooe ko
reguisiios que deben cumple ks maiados?

{5.4.5.3 NOTA, 1]

|]:|'El|'.‘".l1.l-d'l'l'|€l (R =i Y |

.5e ha levado a cabo en todos los casos necesarcs? (G405 2) jomi] MDA S

S0 & caa o o | Lahoraioria cfilios Msods: normslimcns, no 55 gahe
ahager gue dabard of oo O Mg oS 0T SRGLaT QLD NS v caoln, oo
Averioriial 4 o AoNGEG0 Soles Toedras feales S0 caeciden! peE
Ty 0 fodma sAVAlaTORa Exins (08 rapeanis elalaaie an dhohog
midfodos - PLIESTA A PLWTCH-)

| DecameTria imbormo: |

¢ La validacidn na sidc sulicieniomente exiensa tenkenda en cuenta s El T DN
necesidados do aplicacidn o campo oo aplcacen de los mdiodos?
15.4.583]

|]:lm-..1.|¢n'm imer=n: |
50 conservan regisios co todas las acividades malzadas? (G452 |ﬂ| |!
| Dosssmemio imtomn: |

»  ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDIDA

cDispone ol laborators de procedimientss adecusdos pata @ (DI [DNI| NDA]  [NDNA
esfimacién de a inoedidumibre asociada @ las calbraciones intemres?
£5.4.6.7]

|[:I-n-=n'nr|min||:rnl:l: |
¢Dispone el laboratoro de procecimionios adecuados pam o | HDNA

sslimaninr ce la ingertchenbig de medida asacads a los roeulaii ce
Iza anenal caibraciones & clardes? (5461 ¥ 5462

|:I:lm-..1.|¢ﬂ'm L |

jLos wvalores de mceridumbee osimada son adocuadas o las (S [ W [ ma
alsrandag progias de 1os eaulados de Ko afmapos’ caliracrsa T
(5452 NOTA 1)

| DlecameTria imiermo: |
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g_Lun'_ﬂﬂdubs_hh[pmufumphmmmmuﬁ
decimales) os cohenenbe corn @ incefidumbne del ensayo’ calirocen®
15.4.6.7 MOTA 1)

Theszasmering inlersn: |

. CONTROL DE DATOS
Esio apariada o= e apbcacion @ labomionos gue vilicen omdenadores o squipcs aviomatizacos pam b acouisiodn, ol
procsamanis, al myals, B publcasdn, o aFacanamsnto o b recuperacin o8 Galos Sobie eraayoal calBracians,
El sofiwars cesarclads por o |Gboreians, oestd cormeciamants oI MDA mDNA (NA
waligtada? (5.4 7.7
Deenzamaering [lersn |
El salema empleads, (GaraniEs en lode momento la megridad v [DI] [DNI] NDA| [NDNA
corfidancalidad da oa dalea? (54 7 2] - IE

[P goperip! AT & SRS B Sl Con Snoven oo ATEiCs o
incd ek dn ol Satarm b (i Dot (i Aalnoeatoriod

Thcszermen inlersn: |
«  EQUIPOS

LS50 gisxone de un listado adualizado de los eguipos, material awdiar
¥ da mfaranda de que dispors & laberaladio para la malzecdn da ke
aftayne! (aliracaores shjelo do poraditasidn?

Dhcezaimeing Llersn! |

ACuera ol laborstona oon ko SUEpes v malonales recasanos parala |91 =)
ecusite o los ensayos) calibeacionss’? (55 1)

En caso negative, deallar carencim deternadn

Dicamrria iniermio:

iHa ooegrabade & laboralsic oue ke doetos, dEldasdes v (DI E| DA -: DA
precsiones ce los equipos v scitware son ios asiablocidos on los - IE
mifiadas de ensayol callbrackon? (BB 2]

| Discamrria inlormo: |
En caso de uilzarse oquipos o malenaks abomativos, Lexishe un El E

Eshudio comparativo Y (B.5 2]
|[J-n-mur|miu||:ml:l: |
Er ol caso de hooor uso de ogquipos mo sujedtos o su coniead [DI] DR NDA]  NOHE (WA

pomanentz, jasecgura & aborolonoc gus = oumplen Semprs oS
raquisiles da B rorma? (551}

|Mﬂ€lnﬁlﬂ‘:’lﬁ: |

ASe han calibrado todos los equipcs induidos en & programa de IE' ﬁl m m
calibeas dr anled do su puesta an lunconamiania? (55 2]

|]:|IEI|'."!rl.l'l.|rl!1'l'l'.'ll.|'|It'|‘:'l:|Z |

i5p dspone de msnicciones oclualizadas sobre ol uso, manejo ¥ |ﬁ| ﬁ' m m
wanaporne de los souipes vimakerisies de rederanca qua o requianan,
dsponinies al porsanal ool laboraborio™ (54,0, B BD S5 8y B B2 4)

|Dm.-1r¢fﬂc-|.n|tr:-:|: |
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.g_Erlanh:hrl:l:-d:-:n'r-:_'-mdnLrnd:rbﬁ-;h:-:s' El-.,.' qral
software uliizados para lo realizacidn de los cnsayos! calibmciones
15.5.4)

|I-:¢-..-..~ermmm=n: |

450 han denfficadc mediarte ciqusta o simior os soulpes que (0N [omi| MDA Nowa
raquiaten calbrasin pars indics fu Ealads &8 callracen 7 (5.5.8)

|Il-nr:-..'uenw|.n|:-r:n: |

i, en algin momento, algdn equipo ha saldo del control drecio del [D1| [OMI] MDAl NDNK

laboratania, paa dEporms 08 avideriae o las  GparaciEonss de
comprabacitn posienoness? (5.5 49)

|:|:|'D|".".l'|.l-ﬂ'l'l'|€l wfilefza |

Fr axene rcaantis, (oo dBpons do procadmeeias pam la realizascn joni] MDA [NDNR WA
de cordrobes inlenmecics eme calbraciones ™ (B.E0D)

| DcscamTria imlermn: |

S s erstabincin un pEOCHdIRIONIC PArS SRAgURI (e |4 REREIEANGE jomi] MDA MDA
do los faciores de corpocidin de oS equinos sc tiooo o bocos s
dooumenios necosarias, induyendo ol software ¥ (5.5.11)

| DccamTria imlrmn: |

¢%e han projegicdo contra ajusies incontrolados kos eouipos de ensayoy [oni| moal NOHA (A
callraoon® (5.5.12)

[Aluse contralach - ver progunta SguTnis - uandd, SOMD AemaTacs o W

calibranidn, s dacis nalEE W Qusio of (T rospussT Of LN OgNpD, S

ookl Coc 4y L, S Gl ok ot ConeanaT S o) v

| Deocemenis inlerna: |

Er al oo de producine ajusks, jee han calbesds los equipss (DI jomi| MDA NDnA [N
{induidos patrores de rederencia) anoes v desoods de los mismas?
15.6.3.1]

|Il-nr:-..'u¢mc- Lrlers |

JEstd presisio aigdn caso on gue se puecan emplear los pafones e El -., T Ik E
rafarercin cormnd palones de iabao? (56 3.1)
+  Eneaos caics, (86 pusde demosirar que ro se malida sy [SI1] [ Mo [ Al
usa como petenes de referenca®
Docomomo imicrma: |

Eald defivide @ implaniads o (IGCAED 8 Segur 6n cAan 9o debeciars joni| Hoa|  NDNA
squipos dafisdos wo defoctuasos, Yssm de plams de calbracien, e ?

1557
* 56 Emila 50 S0 & meneslens adecuadcs, S0 denthcs  [SI1) [No
dicha sHuaotn y e ponen fusm de serdcio?
= i%e invesigan las causas ¥ posibies consecuencias oo | Si| | W

asla siluacde® (5.5.7 y 4.9}
Diexzermenmns il |
45e martenen achialzodos los regisiros necesanos de los cquipos Iﬁlﬁlm m

da maedida y eraayd, softwame, souipes ausdlEres, pElones, malarnaks.
de referenda y matenal ongible? (&5 4)

+  lgentficacer ] Lie)
+  Fakvicants [51] [ M
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= Modals

*  Hurees do sae (u cira e iEcidn dnca)

- Lecalizaciin (si procode)

. Instruccones del fabncarse

- Hisional de mardsimienio, dafios, averlas eic
= Historial g calbradionas. apelies, als

e o
BEEEE

Thzazermieqine Hlers: |

En ks casas on ogue se UTgue necesana, jedsion insruccionos EI
ERCTilAg #fﬂﬂﬁl:?.ﬁl:::lﬁ la rrracia malizacidn da las actvidades de
FRAnlan I !
« 4% lovan o cobo cichas adividades ce manecra |5 | M
programada’? (5.5.5.9)
+  GE] programa inchkye 19358 s eauipes o instalaciones  [51] [
auxleres que o requismn ? (55 5)
«  i%e porservan registos  de las actidades de |51 | |

manbasimenia maliadas? (555 g]

Dhewzearrieaine LIEr ! |

=  MATERIALES DE REFEREMCIA
Esiz apartado es de aplcaddn en lnboratonos de ersayo que utiioen materiales de nedemnca
i5c dispone de ks materales ce relerencia necesanos para @ EI-. 8,
raalizacdn g loa ansayea’ [5.5.1]

|Ilar:-..'u¢fm e |

LEsin dobidaments otiquetados v almacenados |cs matorakes ce DI (DN NDA
ralanarcin? (5 5 4]

|:|:-a-|:--.ru¢n'mmm=n: |

Arses de su usc, (los nuowos iodes de materizles de referenda so EI
ATt an o0 2 anliguas™
Doscamensa imterma:

L Dizpone ol laboratorio de informacidn complieés o coda uno de os [om] Moal
Frplpriakis do relarancia uilzedes? (D56 3 2]

« Vaior de la aropiedad s1) | Wi

« Inoetidumbre (0 desviacion estincar o olra informacitn oue aote o |51 | Wi
valer da b propiadad)

s Fecha de caducidac [s1] [ My

« Milodo (i) utlizaco ('s) para estableoer el valor dela propiedad |51 | My

iLlh:‘:hqunhqm_ﬁnhmlah‘Mlslﬁd |51 | mac{
ARG

Dot LHIEfan |

+ TRAZABILIDAD DE LAS MEDIDAS
«  GEMERALIDADES

AEsuh asiabieeila por escils o SHbeendEes Gonaral e ewar 8 cabe [om] NEA
las acividades ce calbracion [plan de calbracidny® (56,1 y 55.2)

:

EEE E

i § ¢
ik

:
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|[Iln-m1:|n'n-:-i|:|ltrm: |

iEs compioio dicho plan {ncluyendo equipos de ersayo’ miibmcon,
calibrocion intoma ¢ muestreo) T {56.1]

En caso negaiive, dotallar camenoiss dei ociadon:

Dheezaimaiind Llefsn:

(5o levan a cabc cichas actividades de acuerdo a un mr- (o] o] moal  onel
praestablecids oo intarvalos  de  MeCAEBRSCHSN
(5.5.2 y 5.6.1)

|]:m.-mrmm|rr-_'n: |

&5 han establogde los cieros G Sceplaciin ¥ recham da o jomi] Mol NDNE
resutados de las calbradones para cada uno ce los egupcs?

|]:|E-|'hr|.l1.rt'l'ﬂﬂl.|'|lt'l".'|:|: |

En o casn d6 0 mquerrss cAlbracidn e los equipos, Jha jomn]| NONA  HA

domasiado & borolonc de ersayo ous ol squps uliizaco puedo
proporoionar la incedidumbne de medida mecesana, compadble con

ety falle do necesidad ¥ (548.2.2,1)
Deszameins inern: |

= TRAZABILIDAD EXTERNA

Zp levan a cabo las calibmciores exdemas en  laboraborios EE EE
adecuncdos (ver noal? (G 54.2.1.1) [of] ea]

Lahoralorie de celivanion soraflacy fare W esgidad p o ragn de
aolicandn, por SAL o por un anpan s dnmende oo’ acuands EA o ILAS o

o 4y kst Pdaronal oha arodaganl
DaeCimenns imermio: |

Ha comprooada el lzboraiono cue os resuliados de las mlimaciones ] M

son BdeCUBgss 7 [5.6.1) (ot] o] o

TGRS (e |

Cuanda no es posible 2 rambilcad a pavones reconoddes, ¢se  |DI| [Dea| NDA|  NDe  [Mal

prapoiong avalindia de B validar de e mhulbados por medin da
intlercomparadones, ensayos de aptiud, elo ¥ (B2 2y SE2.32.3)

Dzallar cdma:

Documenso imdernia:

= CALIBRACION INTERMA

50 lovan a cabs s calibraciorss deenes oe acuerdo o (DI [DNI| NDA]  NDNA

inainacsiones aecrilas adecapdas 7 (5.4,1)
|Dm.wmm|rr=n: |

fﬁ?zﬁfmanm"“mmmim? o] joni| moal MDwa

|D-n-:wnnminll:rm: |
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F AAD1 0F ROZ Lista General de Vartficacién de Cumplimienta con les Critenos de Soreditackin del SAE
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¢5on compledos T (412.2.1) foni] T
+  ldenificasitn de eouipes de refaranda [51] [ P
® Idanlificascn de eouipcs A calinrar [51]
* Progadiriants o calbrascin |ﬂ| E
«  Condiciones ambientales 1] ]
=  Pomsonal |51 | mil
+  Fecha do calbracin [51] [ M
+  Dalgs y cikades [5i] C
o Inetidumine 5] [ ol
|IlEl|".".l'||-¢'I'|1Elu'|IH'_'|:|: |
¢Ha comprobado el laborinrn que los resultndos de las calbraciones (01| D] MDA [NDNA

inlgrnas sen adecuados 5 6,1

|IE!|".".I'||-¢'I'|'II£- [H1t =+ 1H |

# MUESTREQ
Esie aparndo es de aplcacion a loboratorios de ersayo que realicen muesmeo (S 571}
¢Ha eswablecido of laboravorio la sistemdlica para levar 2 cabo o= [DI] (oMI| MDAl NONE  [wA
addividaces do muagiee™ (57 1)

|Iur:-..'uemr:- Lmersn: |

{Contempla dicha sislemadtica los factores a confroler para asegurar la |i| IE m
wnliche i o6 resulaie de los ersayns™ (5.7.7)

|Iur:-..'uemr:- imlErEn! |

(Descrse psia ssiomatica la seleocidn, oblencidn vy preparacidn de |i| IE m
Fesrgs? (5,71 nela )

|Ilﬂ|".".l'|l-tl'|1ﬂ imefn! |

(5o dispone, en of lugar donde se ciecida o muesineo, de la mﬁ'm m'ﬁ
dopureeiaciin noceara parn lovara o cat T [(5.7.1]

|Ilﬂ|".".l'|l-tl'|1ﬂ imesn! |

Er caso de que se hayan producco modifimciones al procedimienin El F E

s realnen, o f8 ragairan dslas junle & los dais dal missing v Ee
indican &n fodos Ios dooamenios que contongan resdtades ¥ [5.7.2)

|IE!|".".I'||-¢'I'|1EI [l |

A58 corservan mgisiFos compleio de las aciividades Ge mussies BT
realizadas? (8.7

|IE!|".".I'||-¢'I'|1EI [l |

« MANIPULACION ©DE OBJETOS DE  ENSAYOD/
CALIBRACION

Er caso de cue sea nooesanc, dspone el laboratorio ce (DI| [oewi] MDAl NOnE  [wa)
prechdimianics path @l arnpor, ln mcepdin, b manipulscdn, la

o almacenamienio o la desincodn de los objetos do
onsaynl calbracian? (BT
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E Pal 02 ROZ Lista General de \VYarificacidn de Cumplimiento con los Criteros de Acreditaziin del SAE
saoun la Morma WTE IMEM ISCRIEG 170255006 para Laboratorios

| Dscamenio inicrm: |

i5e realza una comectn identificadtn de los objetos de onsayod E El -.,' T E
calirooén ¥ subdivisicnes de forma gue se evwds 2 confusidn anine

aifaics o e referancia g alls an regialnea T (58 2]

|]:|El|'."'_1ll-tl'l’!€l (i, 1H |

L5p mgisian s anomallas o deswaciones de las condiciones co j|;||| h‘.lﬂllhl:ll.l] m
racapsEcn de los ajeiea? (S8 3]

|]:|€l|'.‘".1||-¢1'|'!€l [H1 =+ 1H |

« ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE
ENSAYOS Y CALIBRACIONES

= INTERCOMPARACIDHES
LDispore al leksralons de poltices ¥ procedmianios que ssequien s [D1] o] DA

participacdn on inlerocmperacones cubnerco iodas las famiias de
wnsayos! caliracores del alcance de acrediacian? (S 5300

|]:|ﬂl|'.‘"_1||-¢1'l'!€l [Lilla s H |

i5e parlicipa pertcicamenie y de forma programada? (Gobne 'ﬁl ml m m
piogramnadidn odas lee lamilias de eniayts'  clinracires?
(C B

|]:tm-_1|m'm imersn: |

450 ha aatabkcids la sisterndiica y reapensabdidades pern avalar ka  [D1] DN DA
rasuladoS chiaridos v bomar s acoiones oporuraa? (T 5.0.)

« %2 conservan regisims de la evaluacién por porsonal |51 | My
adacuads o8 loa  medudiades  sblenidas  an  les
IBMGOMEArAcNnas?

& 4 Se boman, @0 caso necosario, las medidas oporfunas ™ EL [ My [ Na

Dscamenio inicrm: |

«  CONMTROL DE LA CALIDWAD

450 ha establecids la sislemiiica parp Davar 3 cabo las poivicaces de (DI [DNI| HDA|  [NDNA
@ﬂﬂm di calided da ko maulsdo de los erappcsd Calinne ciores T
{8.

v o5 llevar & cabo peeddcamentis y de Tonea programaday | S
alicsz dickas pctaidades™

[

& Oubre la progmmacidn la fofaldod de los ensayos’ [ SI) [ My
caliraciones o tamilan de arsayeT

+ 5o eepiiien, adecusdarnenie, loa dalos oblenigos? [51] [

L

* S wilie s nformactn ohienida de oxlas adtividades? [=1]

+ |NFORME DE RESULTADOS
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(Cumplen s informes!  ceorificados  emitidos  Ios  requisiios El

establocicios par SAE en cuanio a cambenido™ (5.10)

#«  homire y direccidn del laboratorio

. Lugar |5i es diferente del laboratono]

«  Iderdficacidn del informe v paginada)

«  homibre y direccidn del clionbe

#  Iderdficacidn del métosio

+  Deacripidn o idanlifcacicn dal abjio
Fsiad 38 FROBEEIln (31 & critea)

+  Fookas do ensapd calivastn

s Reaulades

*  Nombra, cargoe del lemanis

s Deaveciones al procodimsei

*  Declamcidn o imcamidembnges, o aplica (5.10.3.7 ¢l
s Cordcorss ambiantales, ai iz

+  Didlseiin de insatidamnle (Palines PL 03]
Incertadammibe: = MO
Danclaracidn da s6lo objeia do aneye

»  Declamcdn da confiormidaed 50 apica
Informadian adigional, & procads

GEMERAL
-

AL
-

2 o [ [ s o o [ (] [ ][ [ [ [ [w [ e [ [2 [ e 2

g +  Procedirientn o mossingg
E-l:r E ® Fhia de rmipasalic
£ & . ideniifieacitn de ckjeln de mussines
B | «  Lugsr o eossties
; #  Condigienas ambiantahss, o aplca
® Dagviacores al mdlads, & procsds

Dot LAIEfsn! |

ASon diches nlemes) cenficadas acondes oon Ioa dales el
duranta gu raplizasEtn, dans, concens y Bdimenie comprangililos
para el destinataro final?. (810015

| Dscamenso inicrmn; |

[l

5 [BEEEEEzEE5555555558855E

Cunnde se procucen Gevisciones ol melode Jeodn docureeiadss, D1 DN MDA

justiicadas. aulorizadss por ol responsabie y ocoptodas por e clienmo?
15,4, 1)

| Dszamemss imicrma: |

En caso de omar inomes! cerificados simplficedos, jeskh @ El

informasén compheta daponipla® (5,10,1)
L S Soncian gabe afocar saols vomenioa oomforioos brmalos)

| Diocpmenss informa: |

+Ha Esefigdy ol sboeatois un formalo adecusdo para cada tps de HONA

ansayol calbracian? [Bo1008)
|[:I-:-=m1-rmainll:rr-l:l: |

4Eud estabiecida una SisMATES SOCEs para levar & cabo, en  [DI| [DNi| NDA|

caso necesano, modiicadenes a informmess cerificacos ya emitidas®
15.10.9)

|]:|'El|'.‘".l'|.l-ﬂ'l'l1€l [H1 =+ 1H |
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En caso de realizar fransmisitn eleckinia ce resutncos, gse ha DI MDA DN
dufrﬂnuuﬂlﬁ:h:m._ﬂ:hhﬂymﬂfﬁrﬂbﬁdud [oi] o] oA e

i k3 infarnacidn? (1.5, 547 ¢ 310.7)
|Il-.'ur.--.|'u¢-m=- imer=n; |
Er caso de oue ol laboratoro omia corificades oo calbmciédn que (D1 [owi) MDAl NONA  [NAl

cordgrgan daclarasin de cumplrmianic oof eapedfietioneg, | a8
cumplen ks requisios del apartado 5.10.8.27

|]:|\'.'l|t'.l'|.rl!'l'|1'_'l LAIEEa0] |

Er cae oo que o laboratoria haya justificaco que ensaya’ calibr con IoHI| [NA
FESDECID O rewisones obscielas do los nommas, pindica en s
Iinformes! cerificados guo o=a odickdn no comosponds a k@ dBma

warsidn publcada® (205.10.2 o))

Dieeramemno Llsesn: |




