UNIVERSIDAD TECNICA FEDERICO SANTA MARIA
SEDE VINA DEL MAR - JOSE MIGUEL CARRERA

EVALUACION INICIAL DEL NIVEL DE CUMPLIMIENTO DE LA NCH-ISO
17025.0F 2005 EN EL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE UNA
PLANTA PRODUCTORA DE STEVIA REBAUDIANA BERTONI

2016

Trabajo de Titulacion para optar al
Titulo de Ingeniero de Ejecuciéon en
GESTION DE LA CALIDAD

Alumno:

Natalia Cecilia Terrazas Jerez

Profesor Guia:

Sr. Miguel Zazopulos Garay



RESUMEN

KEYWORDS: EVALUACION INICIAL, AUDITORIA INTERNA, NCh-ISO 17025.0f
2005, LISTA DE VERIFICACION, ANALISIS DE BRECHAS.

El presente estudio se desarrolla en el laboratorio interno de control de
calidad de Prodalysa SPA., una empresa productora de Stevia que pretende realizar
sus actividades de manera estandarizada cumpliendo con los requisitos de la NCh-
ISO 17025.0f 2005, y cuyo objetivo consiste en realizar una evaluacién inicial del
nivel de cumplimiento de la norma antes mencionada, utilizando como herramienta
una lista de verificacion empleada en una auditoria interna. Como resultado se
obtiene un diagndstico que demuestra las fortalezas y debilidades respecto de la
norma. Las debilidades detectadas seran tratadas y denominadas como brechas a lo
largo de este estudio, las cuales podran ser cuantificadas y analizadas, seguido del
desarrollo de una propuesta de planificacion mensual que lleve a cabo la eliminacién
de las brechas detectadas. Cabe destacar que este estudio evalla y analiza el
cumplimiento de la NCh-ISO 17025.0f 2005 y no abarca la soluciéon de las
potenciales brechas involucradas

Los porcentajes de brechas detectadas por item son las siguientes:
organizacion 9%, sistema de gestién 31%, revision de solicitudes, ofertas y
contratos 75%, compras de servicios y suministros 37%, subcontratacién de
ensayos y calibraciones 12%, personal 0%, métodos de ensayo y calibracion.
Validacion de métodos 56%, muestreo 70%, manipulacién de objetos de ensayo y
calibracién 33%, instalaciones y condiciones ambientales 58%, equipos 5%,
trazabilidad de las medidas 19%, aseguramiento de la calidad 0%, registros e
informes de resultados 38%.

Obtenidos estos resultados se realiza su analisis y su correspondiente
propuesta de planificacion, que tiene como finalidad cumplir al 100% los requisitos
normativos, permitiendo realizar las actividades del laboratorio de manera

estandarizada.
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INTRODUCCION

La implementacion de normas ISO se ha transformado en un proceso que
agrega valor a las organizaciones y la acreditacion se ha hecho necesaria para los
laboratorios de diferentes rubros, debido a que por este proceso una autoridad
técnica reconoce formalmente que la organizacion es competente para realizar
actividades de evaluacion de la conformidad, por lo que la acreditacion representa
un mejor posicionamiento de caracter estratégico con respecto al resto de los
competidores que no han realizado este proceso, sin importar el tamafio de la
organizacion.

La NCh-ISO 17025.0f 2005 establece los requisitos generales y especificos
relativos a la competencia técnica de los laboratorios de ensayo y calibracion. En
ella se incorporan todos los requisitos de las normas ISO, aplicables al alcance de
los servicios de ensayo y calibracién que forman parte de un sistema de gestion de
calidad de laboratorios. Los laboratorios acreditados pretenden demostrar que
trabajan con un sistema de gestién de la calidad que permite administrar y utilizar
la documentacién del laboratorio, tanto de gestién como técnica, demuestran la
competencia técnica del personal, instalaciones y condiciones ambientales
adecuadas, métodos validados, equipo y patrones confiables y demuestran que son
capaces de producir resultados de ensayo o calibracién confiables, a través de la
implementacion de programas de aseguramiento de la calidad.

Prodalysa SPA es una empresa ubicada en la comuna de Quilpué, en la V
Regién, que se dedica a la produccion de Stevia Rebaudiana Bertoni. La empresa
cuenta con certificacion ISO 22000:2005 Sistemas de gestidon de la inocuidad de los
alimentos — Requisitos para cualquier organizacién en la cadena alimentaria; y
cuenta con un laboratorio interno de control de calidad, en donde se lleva a cabo los
analisis de proceso y de producto final.

Esta empresa pretende llevar a cabo la estandarizacion de las actividades
realizadas en su laboratorio bajo los requisitos de la NCh-ISO 17025.0f 2005 sin ser
necesaria su acreditacion, llevando un control documental y experimental estricto.
Para cumplir con este objetivo es necesario realizar una evaluacion inicial mediante
una auditoria interna ejecutada por un integrante del personal del laboratorio,
utilizando como herramienta una lista de verificacion que permite realizar un
diagnostico del nivel de cumplimiento de la norma, analizar y cuantificar los
resultados del diagnostico y proponer una planificacion mensual, que permitira
realizar una integracion de ambas normas involucradas y/o implementar las mejoras

necesarias para cumplir con los requisitos de la NCh-ISO 17025.0f 2005.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Evaluacion inicial del nivel de cumplimiento de la NCh-ISO 17025.0f 2005

en el laboratorio de control de calidad de una planta productora de stevia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

. Realizar un diagndstico mediante una auditoria interna del laboratorio de
control de calidad en cuanto al nivel de cumplimiento de la NCh-ISO
17025.0f 2005.

o Analizar los resultados de la auditoria interna y cuantificar las brechas de
cada seccién involucrada para el cumplimiento de la NCh-ISO 17025.0f 2005

o En caso de ser necesario y dependiendo de la auditoria, capacitar al
personal mediante charlas de induccién, mostrando la estructura de la NCh-
ISO 17025.0f 2005 y sus diferentes aspectos.

ALCANCE

La evaluacion abarca al laboratorio de control de calidad de Prodalysa SPA.,
empresa dedicada a la elaboracion de stevia.

Es necesario establecer que el presente estudio evalta y analiza el
cumplimiento de la NCh-ISO 17025.0f 2005 en el laboratorio y no abarca la solucién

de las potenciales brechas involucradas.



JUSTIFICACION

El laboratorio genera resultados que deben ser confiables, y esta
confiabilidad descansa sobre tener un sistema adecuado de protocolos de analisis,
ademas, es esperable que los resultados obtenidos sean homologables entre los
diferentes analistas.

La NCh-ISO 17025.0f 2005 es de utilidad para establecer las condiciones
adecuadas del proceso de obtenciéon de resultados analiticos que serviran para la
toma de decisiones.

En la actualidad el laboratorio no cuenta con la acreditacion de la norma,
por lo tanto, se debe realizar una evaluacion de las brechas a vencer para quedar en

optimas condiciones.



CAPITULO 1: CALIDAD




1. CALIDAD

1.1. DEFINICIONES DE CALIDAD REF: [1]

A modo general, el término calidad hace referencia al conjunto de
propiedades de un producto o servicio que permiten emitir un juicio de valor, o “al
grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con las necesidades
o expectativas establecidas implicitas u obligatorias”. Para los laboratorios una
definicion mas detallada sobre lo que es calidad, es “el conjunto de la informacion
generada que satisfacen las demandas o exigencias del organismo publico/privado
del que depende o del cliente o usuario”.

De las multiples definiciones del término ninguna puede considerarse como
la mejor, sino que mas bien cada definicion se adapta mejor a diferentes objetivos
estratégicos de la empresa. Garvin,lprofesor de la escuela de negocios de Harvard
agrupa las diferentes definiciones de calidad en cinco categorias basicas: enfoque
trascendente, enfoque basado en el producto, enfoque basado en el cliente, enfoque

basado en la produccién y enfoque basado en el valor.

GARVIN David. Managing Quality, The Strategic and Competitive edge. United
States of America: The Free Press, 1988. 326 p. Citado por: CHAMORRO MERA,
Antonio, MIRANDA GONZALEZ, Francisco J y RUBIO LACOBA, Sergio. Introduccion
a la gestion de la calidad. Madrid: Delta, Publicaciones Universitarias, 2007. 258 p.

1.1.1. Enfoque trascendente

La calidad como excelencia propone lograr el compromiso de todos los
integrantes de la organizacion para lograr un producto lo mejor posible, empleando
los mejores componentes, la mejor gestién y los mejores procesos posibles. Se
suele afirmar que la excelencia es un horizonte que no se llega a alcanzar y el
camino para acercarse a ella es la gestiéon de la calidad total. Dentro de este
enfoque también se encuadrarian las definiciones de autores que afirman que la
calidad no se puede definir, pero que todo el mundo entiende lo que es. El principal
problema de este enfoque trascendente es que la excelencia es abstracta y
subjetiva por lo que resulta poco practica para las organizaciones, ya que no
proporciona una forma de medir la calidad como base para la toma de decisiones,
sin embargo, constituye la base de los principales premios a la gestion de la calidad

existente a nivel internacional.



1.1.2. Enfoque basado en el producto

Otro grupo de definiciones afirman que la calidad es funcién de una variable
especifica y medible, de forma que las diferencias en calidad reflejan diferencias en
la cantidad de algun ingrediente o atributo del producto.

Vuelve a tratarse de una aproximacion a la calidad de caracter subjetivo,
dado que la opinidn sobre la importancia de un determinado atributo del producto

variara de un cliente a otro.

1.1.3. Enfoque basado en el cliente

Este tercer enfoque se basa en que un producto sera de calidad si satisface
o excede las expectativas del cliente. Se trata de una definicion enfocada hacia el
exterior de la organizacién y, por lo tanto, muy sensible ante cualquier cambio en el
entorno, dado que las expectativas del cliente se comportaran de forma dinamica y
flexible, por lo que la organizacién deberd estar constantemente analizando los
cambios en dichas expectativas. Ademas, en muchas ocasiones el cliente carece de
expectativas al tratarse de productos radicalmente innovadores o por ser de

consumo poco habitual.

1.1.4. Enfoque basado en la produccidn

Se considera que la calidad es la conformidad con los requerimientos y con
las especificaciones de fabricacion. Todo debe producirse de acuerdo con
determinadas especificaciones en el proceso y si éstas se cumplen el producto
cumplird los requerimientos y se podrd considerar valido. Esta definicion proviene
del mundo de la fabricacién y resulta muy Uutil en mercados de productos
industriales al permitir la medida de la calidad con indicadores cuantitativos.

Un primer problema de esta definicion surge en la dificultad de determinar
esas especificaciones, especialmente en entornos muy inestables y cambiantes. Pero
sin duda, el mayor inconveniente es que se enfoca exclusivamente hacia el interior
de la organizacion, ya que si esta se centra en su eficiencia interna, cumpliendo sus
especificaciones de fabricacion y no se cuestiona sobre la idoneidad del producto
con relacidon a las necesidades del mercado, puede suceder que el producto no
satisfaga a los clientes y resulte un fracaso comercial. Por ello, los defensores de
este enfoque insisten en la necesidad de fijar las especificaciones en funcién de las
necesidades del cliente, lo que complica enormemente la fijacion de las mismas ya
que los clientes no evaltan el rendimiento de un producto en funcion de las
especificaciones técnicas internas, sino que lo hacen ademas en funcién de otros

factores como el servicio postventa, la imagen del producto y de la empresa, etc.



1.1.5. Enfoque basado en el valor

Los autores que defienden esta definicidén indican que tanto el precio como
calidad deben ser tenidos en cuenta en un mercado competitivo. La calidad de un
producto no se puede deslindar de su coste y precio. Asi, un producto sera de
calidad si es tan util como los productos de la competencia y tiene un precio
inferior, o bien, si teniendo un precio comparable ofrece mayores ventajas. Esta
forma de definir la calidad tiene la ventaja de que compatibiliza la eficacia con
respecto al mercado (no conseguida en el enfoque basado en la produccion) vy la
eficiencia econdmica interna (olvidada en el enfoque basado en el cliente), ademas
de permitir la comparaciéon entre distintos productos, ya que el valor es un indicador
de cdmo se perciben dichos productos en el mercado.

Como inconveniente cabe senalar la dificultad de identificar los diferentes
componentes del valor de un producto (especialmente de aquellos que tienen que
ver con las preferencias del consumidor), asi como la importancia de cada uno de
ellos. Ademas no debe olvidarse que dichos componentes tendran un caracter
dinamico.

Independiente de la definicién de calidad que se utilice, la organizacién
debe centrar sus esfuerzos en la satisfaccion del cliente, para lo que se hace
necesario que coincidan calidad de disefio (enfoque basado en el producto), calidad
de fabricacion (enfoque basado en la produccién) y la calidad que desea el cliente
(enfoque basado en el cliente).

En general se puede decir que el concepto de calidad siempre va ir
encaminado a la satisfaccién del cliente en razén a que las caracteristicas de un
producto, servicio o proceso, estan orientadas a suplir las necesidades del mismo,
en funcidon de parametros tales como: la seguridad que el producto o servicio ofrece
para cumplir las funciones especificadas, sin fallos y por un periodo determinado de

tiempo.

1.2, EVOLUCION DEL CONCEPTO DE CALIDAD REF: [2]

El concepto de calidad ha ido evolucionando con el paso del tiempo y ha
ido incorporando nuevas ideas, asi como rechazando aquellas que han quedado
obsoletas. Se puede decir que la filosofia sobre la calidad ha pasado por cuatro
fases distintas, cada una de ellas correspondiente a un paso mas en el camino hacia

la gestidon de la calidad actual.



Fuente: Elaboracidn propia basado en literatura, ref: [2]

Figura 1-1. Evolucién del concepto de calidad

1.2.1. Calidad mediante inspeccién

Lo importante es que el producto cumpla los estandares establecidos pues
se pensaba que el cliente juzgaba la calidad en funciéon de la uniformidad. Al
terminar la I Guerra Mundial, el empleo de mano de obra poco cualificada y la
presion por el volumen de trabajo que debia atender a una demanda creciente
aumentd el riesgo de generar productos defectuosos. Para solventar las fallas por
defectos, las empresas solian hacer las inspecciones de los componentes después de
cada fase del proceso, devolviendo los productos con defectos a la etapa de
fabricacion previa. Por tanto, la gestion de la calidad se centraba en la revision del

100% de los productos terminados.



1.2.2. Control estadistico de la calidad

Se desarrollan técnicas para evaluar la produccién como son el muestreo y
el control de procesos. A los servicios de inspeccion se les dotaba de herramientas
estadisticas como las técnicas de muestreo, lo que permitia reducir los costos de
inspeccidon. Esta es una etapa en la que la estadistica pasa a considerarse como una
herramienta indispensable para poder predecir y comprobar la fiabilidad de los

productos.

1.2.3. Aseguramiento de la calidad

Estd basada en la admisién de que la calidad tiene implicaciones en toda la
empresa, apareciendo de esta forma los costos de calidad, la fiabilidad y los cero
defectos.

La caracteristica principal de esta etapa es la necesidad de asegurar la
mejora de la calidad alcanzada, para lo que habia que formar profesionales en ese
terreno y dedicar una partida presupuestaria con la finalidad de atender el programa
de calidad. En este momento se crean normas técnicas que defienden al consumidor

y ayudan tanto al cliente como al proveedor.

1.2.4. Calidad como estrategia o Gestion de la calidad total

La direccién considera que es un tema clave, se relaciona con eficiencia y
con clientes o usuarios, se incluye en los procesos estratégicos y se valora por su
interés competitivo. En esta etapa se utilizan métodos y herramientas de las etapas
anteriores, pero hay mayor preocupacién por los factores competitivos, por los
resultados, por la opinion de los agentes implicados (clientes, personas,
proveedores, etc.).

La gestion de la calidad total es un sistema que se caracteriza por
transformar de manera eficiente las necesidades, deseos y expectativas de los
clientes en productos y servicios con un valor superior y todo ello con la finalidad de
tener una ventaja respecto a otras organizaciones. Para ellos todos los elementos
gue componen la organizacion deben estar en perfecto equilibrio asi que debe existir

una cooperacion entre todas las funciones que se realizan.
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Fuente: Literatura, ref: [1]

Figura 1-2. Comparacion entre los enfoques de gestién de la calidad

1.3. SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD REF: [3]

Un sistema de calidad es la estructura organizativa, las responsabilidades,
los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para llevar a cabo la
gestion de la calidad. Se aplica en todas las actividades realizadas en una empresa y
afecta a todas las fases, desde el estudio de las necesidades del consumidor hasta
el servicio posventa.

Los sistemas de gestion calidad varian de una empresa a otra, pues estéan
claramente influenciados por las practicas especificas de cada organizacion. La
implantacién de sistemas de gestion de calidad ha adquirido una gran importancia,
hasta el punto de que la implantacion y certificacion de un sistema de gestion de
calidad se ha convertido en sinébnimo de seguridad para todas las partes

relacionadas con la empresa. Tanto los productos comercializados, como los
servicios prestados por una empresa, han de cumplir con los requisitos exigidos por
los clientes. Esto supone que los encargados de llevarlos a cabo, deben ser capaces
de identificar las necesidades de sus clientes, traducirlas a su forma de produccién o
de prestacion de servicio y finalmente ejecutarlas.

Para garantizar el éxito en la implantacién de un sistema de gestion de

calidad, la direccion, como cabeza visible de la empresa, debe crear un clima



organizacional adecuado para motivar a toda la organizacién hacia la calidad, debe

involucrarse totalmente e impulsar y apoyar la implantacidn del sistema.

1.3.1. Principios de Gestion de la calidad ref: [4]

Para conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que
ésta se dirija y controle en forma sistematica y transparente. Se puede lograr el
éxito implementando y manteniendo un sistema de gestion que esté disefiado para
mejorar continuamente su desempefio mediante la consideracion de las necesidades
de todas las partes interesadas. La gestion de una organizacion comprende la
gestion de la calidad entre otras disciplinas de gestion. Se han identificado ocho
principios de gestién de la calidad que pueden ser utilizados por la alta direccién con

el fin de conducir a la organizaciéon hacia una mejora en el desempefio:

Enfoque de
sistema parala
gestion

Enfoque basado

€n procesos

Participacion del Mejora Continua

personal
Enfoque basado
A en hechos para
Liderazgo la toma de
decision
8

Relaciones

Eaaeal PRINCIPIOS . >

foque a mutuamente

Cliente _ PARA LA beneficiosas con
GESTION DE

el proveedor
CALIDAD

Fuente: Elaboracidn propia basado en literatura, ref: [4]

Figura 1-3. Principios para la gestiéon de la calidad

a) Enfoque al cliente: las organizaciones dependen de sus clientes y por tanto
deberdn comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes,

satisfacer sus requisitos y esforzarse por exceder sus expectativas.

b) Liderazgo: los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacién de
la organizacién. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el
cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los

objetivos de la organizacion.



c)

d)

e)

f)

9)

h)

1.3.2.

a)

b)

c)

1.3.3.

Participacion del personal: el personal, de todos los niveles, es la esencia de
la organizacion, y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean

usadas para el beneficio de la organizacion.

Enfoque basado en procesos: un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se

gestionan como un proceso.

Enfoque de sistema para la gestién: identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y

eficiencia de una organizacion en el logro de sus objetivos.

Mejora continua: la mejora continua del desempefio global de la

organizacion deberia ser un objetivo permanente de ésta.

Enfoque basado en hechos para la toma de decisidn: las decisiones eficaces

se basan en el analisis de los datos y la informacién.
Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: una organizacion y
sus proveedores son interdependientes, y una relacibn mutuamente

beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Objetivos clave que debe persequir todo sistema de gestidon de calidad

Obtener, mantener y buscar una mejora continua de los productos o
servicios en relacién con los requisitos de la calidad.

Mejorar la calidad de sus propias operaciones, para satisfacer de forma
continua todas las necesidades de los clientes y también de otros agentes
interesados.

Dar confianza a la direccidén y a los empleados en que los requisitos de la
calidad se estan cumpliendo y manteniendo, y que esto repercute en una

mejora de la calidad.

Beneficios de la implantacion de un sistema de gestién de calidad

Mayor nivel de calidad del producto

Disminucién de rechazos

Optimizacién del mantenimiento

Reduccién de costos

Mayor participacidn e integracion del personal de la empresa
Mayor satisfaccién de los clientes

Mejora de la imagen de la empresa

Mejora de la competitividad



i)  Garantia de supervivencia

Estos beneficios para la empresa se exponen mas claramente a través de la
reaccién en cadena de Deming, en la que se demuestra que, aunque establecer un
sistema de calidad inicialmente puede resultar caro, a la larga las organizaciones
gue apuestan por la calidad recuperan la inversion e incrementan los beneficios por

aumento de la productividad.

Mejora la calidad I

LA CADENA DE DEMING

Decrecen los costes porque hay menos
reprocesos, Menos errores y menos

retrasos; se utiliza mejor el
tiempo-maquina y los materiales

k Mejora la productividad I 1

Se conquista el mercado
con la mejor calidad y

el precio mas bajo

k Se permanece en &l n:gocin'

Hay mas y mas trabajo I

Fuente: Literatura, ref: [1]

Figura 1-4. Reaccion en cadena de Deming

Esquematicamente, dicha reaccidn en cadena seria la siguiente:

a) ElI aumento de calidad reduce errores y stocks, los trabajadores,
debidamente formados y concientizados, conocen mejor la finalidad de su
trabajo.

b) Fruto del aumento de la calidad, la empresa se ahorra los costos de la no
calidad, y los niveles de produccion del producto o servicio, valido para el
mercado, aumentan.

c) Este aumento de la productividad real, en términos de calidad, reduce el
coste unitario de la produccién.

d) Al reducirse el costo unitario, la empresa puede practicar politicas flexibles

en materia de precios.



e) Fruto de estas mejoras de calidad, y de las posibilidades de actuacién
competitiva en materia de precios, la empresa puede capturar y ampliar sus
cuotas de mercado.

f)  Este aumento de su posicidon en el mercado puede generar un aumento de
las necesidades de recursos y de la creacion de empleo por parte de la
empresa.

g) Como consecuencia, la empresa cuenta con una posicion sélida en el
mercado y con una creciente capacidad de oferta de satisfacciones en los
niveles superiores de calidad. No es extrafio que en estas circunstancias la
empresa vea aumentados sus beneficios.

h) Este efecto de reaccidon en cadena, originado por el aumento de la calidad,

asegura, por tanto, la supervivencia a mediano y largo plazo de la empresa.



CAPiTULO 2: NORMAS ISO Y PRODALYSA SPA



2. NORMAS ISO Y PRODALYSA SPA

2.1. ISO- ORGANIZACION INTERNACIONAL PARA LA NORMALIZACION
REF: [8][10]

ISO es una federacién mundial de organismos de normalizacion, la cual
define e implementa un conjunto de estandares de aplicabilidad mundial; ISO, es el
acronimo de “International Organization for Standarization”. Ha desarrollado y
publicado mas de 18.000 normas diferentes que se utilizan internacionalmente en
materias de calidad, medioambiente, eficiencia energética e inocuidad, por nombrar
algunos. El objetivo inicial para la emision de las normas ISO es facilitar el comercio
mundial a través de la estandarizacién.

Esta entidad se fundd en 1946, con la participacion de 100 paises, a fin de
establecer pautas de tipificacion en infinidad de sectores, sobre todo industrial,
entre sus participantes.

El principal propédsito de la normalizacidon es facilitar el intercambio de
productos y servicios mediante la eliminacion de las barreras técnicas al comercio.

Son tres las instituciones responsables de planear, formular y adoptar
Normas Internacionales.

a) ISO (Organizacién Internacional para la Normalizacidon), responsable de
todos los sectores salvo el electrotécnico.

b) IEC (Comité Electrotécnico Internacional), responsable del sector
electrotécnico.

c) ITU (Unidn Internacional de Telecomunicaciones), responsable de las
tecnologias de telecomunicaciones.

ISO expresa los principios esenciales de apertura y transparencia, consenso
y coherencia técnica a nivel global. Su formulacién esta salvaguardado por un
comité técnico de ISO (ISO/CT) que representa a las partes interesadas y que se
sustenta en una fase de retroalimentacion del publico (Encuesta técnica ISO).

La ISO y sus comités técnicos ofrecen:

a) Especificacién técnica ISO ( ISO/TS)
b) Especificacion disponible al publico ISO (ISO/PAS)
c) Reporte Técnico ISO (ISO/TR)

ISO ofrece el acuerdo técnico industrial (ITA), que busca librar la brecha
entre las actividades de consorcios y el proceso formal de normalizacion de ISO y
sus miembros. ITA se formula en talleres y foros de ISO, conformados por
participantes con interés directo, por lo cual no se confiere el estatus de Norma

Internacional.
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Figura 2-1. Estructura ISO

2.1.1. Miembros del consejo ISO

La organizacion ISO estd compuesta por tres tipos de miembros:

a) Miembros Simples: uno por pais, recayendo la representacion en el
organismo nacional mas representativo.

b) Miembros Correspondientes: de los organismos de paises en vias de
desarrollo y que todavia no poseen un comité nacional de normalizacion. No
toman parte activa en el proceso de normalizacidén pero estdn puntualmente
informados acerca de los trabajos que les interesen.

c) Miembros suscritos: paises con reducida economia a los que se les exige el
pago de tasas menores que a los correspondientes.

La maxima entidad de la Organizacion ISO es la Asamblea General, la cual
reune al presidente, vice-presidente de politicas, vice-presidente de direccidn
técnica, vice-presidente de finanzas, tesorero y secretario general. Adicionalmente,
estd constituida por los organismos miembros, miembros correspondientes y

miembros suscritos.

2.1.2. Consejo ISO

El Consejo ISO dirige todos los procesos de La Organizacién ISO; se relne
dos veces al afio y esta integrado por 20 organismos miembros, los Oficiales de ISO
y los presidentes de los comités de desarrollo de politicas, los cuales ofrecen
orientacién y gestién en temas especificos. Estos comités de desarrollo son los

siguientes:



a)

conformidad;

CASCO (Conformity Assessment Committee)

Es el comité ISO que trabaja en temas relacionados con la evaluacién de la

desarrolla la politica y publica estdndares relacionados con la

evaluacion de la conformidad. El trabajo de desarrollo de las normas de CASCO se

lleva a cabo por grupos de trabajo compuestos por expertos presentados por los

Organismos Miembros de ISO. Los expertos no siempre pertenecen al organismo

miembro, sino que representan una experiencia requerida por el grupo de trabajo.
DEVCO (Developing Country Matters)

b)

2.2,

2.2.1.

¢ DEVCO conduce el trabajo de ISO en los paises en desarrollo. Apoya a los

paises en materia de normalizacion mediante la identificacion de

necesidades y recomienda acciones para su ayuda como por ejemplo,

asistencia técnica y capacitacion en temas relacionados con el papel de

las normas en el desarrollo econdmico, el desarrollo de normas,

evaluacién de la conformidad y el apoyo de las TIC.

¢ DEVCO tiene cuatro objetivos principales:

Identificar las necesidades y requisitos de los paises en
desarrollo en el ambito de la normalizacion y actividades
relacionadas y prestar el apoyo que se requiera para la
definicién de estas necesidades y requisitos.

Recomendar acciones para ayudar a los paises en desarrollo en
el cumplimiento de estas necesidades y requisitos.

Vigilar la aplicacion del Plan de Accion de la ISO para los paises
en desarrollo.

Proporcionar un foro para la discusion de todos los aspectos de
la normalizaciéon y las actividades conexas; asi como para el
intercambio de experiencias entre los paises desarrollados y en

desarrollo.

NORMALIZACION, CERTIFICACION Y ACREDITACION REF: [4]

Normalizacién

La normalizaciéon es una actividad que consiste en elaborar, difundir y

aplicar normas. Se trata de una actividad que ofrece soluciones a situaciones

repetitivas, sobre todo en el ambito de las ciencias, la técnica y la economia, con el

objeto de unificar criterios y utilizar un lenguaje comdn en cada campo concreto.

a)

Ventajas de la normalizacién

Pone un limite de calidad y seguridad a los productos y servicios

Especifica las caracteristicas de un producto

Simplifica la realizacion de textos legales



b)

2.2.2.

Establece politicas de calidad, medio ambiente y seguridad
Favorece el desarrollo econémico

Agiliza el comercio

Objetivos de la normalizacion

Simplificacidon: se trata de simplificar y unificar tanto los procesos como los
productos.

Comunicaciéon: tanto en la produccidon como en el consumo es importante
que fluya el intercambio de ideas entre las partes implicadas.

Economia: la aplicacion de normas supone ventajas econémicas, tanto para
el productor como para el consumidor.

Seguridad: la mayoria de las normas que afectan a la proteccion de la
seguridad vy la salud tienen caracter obligatorio.

Proteccién de los intereses del consumidor: la normalizaciéon asegura la
calidad de un producto o servicio como garantia para los consumidores.

Eliminacién de barreras en los intercambios internacionales: la aplicaciéon de
las normas nacionales e internacionales permite las relaciones comerciales

entre distintos paises.

Certificacion

La certificacidén consiste en atestiguar que un producto o servicio se ajusta a

determinadas especificaciones técnicas o requisitos establecidos en una norma u

otro documento normativo, con la expedicion de un acta en la que se pone de

manifiesto el cumplimiento de dicha conformidad.

a)

Se pueden diferenciar dos tipos de certificacién:

Certificacion voluntaria: es realizada por entidades reconocidas como
independientes de las partes interesadas para asegurar que un producto,
proceso o servicio, estd de acuerdo con una serie de normas. En general se
recurre a este tipo de certificacion para marcar la diferencia respecto al
resto, aumentar la competitividad de la empresa y ofrecer mayor confianza
al cliente.

Certificacién no voluntaria: este tipo de certificacion se utiliza para asegurar
que los productos cumplen una serie de requisitos minimos que garantizan la
salud de los consumidores y no causan dafos al medio ambiente. Es llevada
a cabo por la propia administracion o por los organismos autorizados por

ésta.

Ventajas de la certificacién:

Introduccién de los productos y/o servicios dela empresa en nuevos

mercados



2.2.3.

Aumento del nivel de confianza de los clientes con respecto a los productos
de la empresa

Agilizacion de los procesos de comercializacion

Objetivos de la certificacion

Aumentando la competitividad de sus productos
Accediendo a aquellos clientes que exigen un sistema de calidad certificado
Logrando mayores niveles de confianza por parte de los clientes

Alcanzando mayor prestigio como proveedor

Acreditacion

La acreditacion es el procedimiento mediante el cual un organismo

autorizado reconoce formalmente que una organizacion es competente para la

realizacion de una determinada actividad de evaluacion de la conformidad. Por

tanto,

es la Unica forma de confiar en la actividad de entidades certificadoras,

laboratorios de ensayos, laboratorios de calibracién, etc., responsables de evaluar y

realizar una declaracion objetiva de que los servicios y productos cumplen unos

requisitos especificos.

a)

b)

Ventajas de la acreditacién:

La acreditacion proporciona a las organizaciones de evaluacién de la

conformidad el reconocimiento de su competencia técnica.

La acreditaciéon reduce la posibilidad de verse sometido a multiples
evaluaciones por parte de los distintos clientes que contratan sus servicios, y

de las distintas administraciones competentes en su campo de actuacion
Constituye un rasgo diferenciador en el mercado, garantia de integridad vy
competencia, y sinébnimo de servicio reconocido internacionalmente,

aumentando asi sus oportunidades comerciales.

Permite controlar y reducir los fallos de producto y los costes de

produccion, fomentando la innovacion.

Inspira confianza al garantizar que los productos han sido evaluados por un

organismo independiente y competente.

Objetivo de la acreditacién

El objetivo de la acreditacién es proporcionar confianza en la capacidad de

las entidades acreditadas para realizar evaluaciones y certificaciones siguiendo

criterios fieles, honestos y transparentes, ya que los organismos de acreditacion son



los encargados de realizar comprobaciones independientes e imparciales de la

competencia de las entidades evaluadoras de la conformidad.

2.3. NCH-ISO 17025.0F 2005 REF: [9]

El Instituto Nacional de Normalizacion, INN, es el organismo que tiene a su
cargo el estudio y preparacién de las normas técnicas a nivel nacional en Chile. Es
miembro de la International Organization for Standardization (ISO) y de la
Comision Panamericana de Normas Técnicas (COPANT), representando a Chile ante
€s0s organismos.

Esta norma se estudid para establecer los requisitos generales para la
competencia en la realizacion de ensayos y/o calibraciones, incluido el muestreo.
Cubre los ensayos y las calibraciones que se realizan utilizando métodos
normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados por el propio
laboratorio.

Esta norma es idéntica a la Norma Internacional ISO/IEC 17025:2005
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracién, en su traduccion al espafiol certificada.

La NCh-ISO 17025. Of 2005 es una norma publicada por ISO e IEC
(Comision  Electrotécnica  Internacional), organismos internacionales de
normalizacion altamente reconocidos y prestigiosos en el mundo y surgié como una
guia genérica de referencia para aquellos laboratorios que realizan actividades de
ensayo o calibracion y que pretenden demostrar:

a) Que operan un sistema de gestiéon de la calidad eficaz y en mejora
continua. El laboratorio implementa un sistema de gestién de la calidad que
le permite administrar y utilizar la documentacién del laboratorio, tanto de
gestiéon como técnica.

b) Se demuestra la competencia técnica del personal, instalaciones vy
condiciones ambientales adecuadas, métodos validados, equipo y patrones
confiables con trazabilidad a las unidades del Sistema Internacional de
Unidades.

C) Que son capaces de producir resultados de ensayo o calibracion
confiables. Se implementan programas de aseguramiento de la calidad de

sus resultados, a fin de generar deducciones técnicamente validos.

El crecimiento en el uso de sistemas de la calidad generalmente ha
aumentado la necesidad de asegurar que laboratorios, que forman parte de
organizaciones mas grandes o que ofrecen otros servicios, puedan operar un
sistema de la calidad que esté conforme con la Norma ISO 9001, asi como también
con esta Norma Internacional. Por lo tanto, se ha tenido cuidado de incorporar todos

aquellos requisitos de las Normas ISO 9001 que sean pertinentes al alcance de los



servicios de ensayo y calibracién que estan cubiertos por el sistema de la calidad del
laboratorio.

Esta norma internacional establece los requisitos generales relativos a la
competencia para realizar ensayos y/o calibraciones, incluyendo el muestreo. Es
aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos y/o calibraciones. Entre
ellas, por ejemplo, laboratorios de primera, segunda y tercera parte y laboratorios
cuyos ensayos o calibraciones formen parte de la inspeccidon y certificacion de

productos.

2.3.1. Estructura de la norma

La norma ISO 17025 posee dos capitulos o clausulas principales, las cuales
contienen requisitos (mandatos) a implementar divididos en 15 y 10 sub capitulos o

sub clausulas, respectivamente.

. Capitulo 1: Alcance y campo de aplicacion:

La Norma establece los requerimientos minimos que deberia cumplir un
laboratorio para su aptitud técnica en la ejecucion de ensayos o pruebas y/o
calibraciones, incluyendo la toma de muestras, es aplicable a todos los laboratorios
gue deseen establecer un sistema de gestidon para sus actividades técnicas,
administrativas y de calidad, y puede ser utilizada por los clientes del laboratorio y
otras autoridades para confirmar o reconocer la competencia de los laboratorios.

. Capitulos 2 y 3: Referencias normativas y términos y definiciones.

En estos capitulos se hace referencia a las normativas en que esta Norma
estd basada , estas son: La norma ISO/IEC 17000 , evaluacion de la conformidad-
vocabulario y principios generales, y la VIM, vocabulario Internacional de términos
fundamentales y generales de metrologia, publicado por BIPM, IEC, IFCC, ISO,
IUPAC Y OIML.

. Capitulo 4: Requisitos relativos a la gestion

En el capitulo 4 de la norma se establecen requisitos necesarios para una

gestion concreta de las actividades de calidad, administracién y técnica del

laboratorio. Se encuentran descritos a continuacion:

= 4.1 Organizacién: Compuesto por seis clausulas de disposiciones
generales para disefiar la estructura administrativa del laboratorio,
establecer su ubicacién y responsabilidad frente a la organizacion a la
cual pertenece, establece las funciones y obligaciones de cada uno de
sus miembros asi como también las politicas encaminadas a asegurar
que la organizacién esté libre de tensiones laborales las cuales

influyan en la calidad del producto o servicio final.



4.2 Sistema de gestidén: Contiene siete clausulas que seialan las
obligaciones del laboratorio en generar, documentar, implantar,
controlar y mantener politicas de calidad, procedimientos, programas
e instrucciones apropiadas con relacion a su actividad. También
presenta los requerimientos basicos que se deben incluir dentro del
manual de calidad.

4.3 Control de los documentos: Estad dividido en tres clausulas
donde se explica el término documento y se presenta los posibles
medios de difusion del mismo tomando en cuenta los requerimientos
y mecanismos para llevar de manera adecuada la revision,
aprobacion, emision, cambios, y difusion de la documentacién de la
organizacion, tanto con documentos externos como documentos
internos.

4.4 Revision de las solicitudes, cotizaciones y contratos:
Comprende cinco cldusulas las cuales enuncian la obligatoriedad de
establecer y mantener procedimientos para la revisién de pedidos,
ofertas y contratos. También hace referencia a la preservacién de las
revisiones al igual que modificaciones significativas, incluido cualquier
trabajo subcontratado por el laboratorio y mencionando ademas la
obligacién de informar al cliente sobre cualquier variacidon del mismo.
4.5 Subcontratacion de ensayos y/o calibraciones: Lleva consigo
cuatro cldusulas que norman la subcontratacion de ensayos y
calibraciones bajo las cuales el trabajo subcontratado debe satisfacer
el sistema de la calidad del laboratorio contratante. Enuncia la
responsabilidad del laboratorio en las acciones de los laboratorios
subcontratados y la obligacién que tiene en advertir al cliente la
subcontratacién y obtener la aprobacion del mismo por escrito.

4.6 Compra de servicios y suministros: Contiene cuatro cldusulas,
menciona la obligacion de crear una politica de procedimientos de
seleccion, adquisicion, recepcion, inspeccion y almacenamiento de
servicios y/o productos. También presenta el contenido basico de los
documentos de compra y sefala la obligacién que tiene el laboratorio
frente a la adquisicion de suministros, seleccidn, evaluacion y registro
de los proveedores que influyan en la calidad de los ensayos.

4.7 Servicio al cliente: Contiene las principales obligaciones que el
laboratorio debe cumplir con el cliente como: comunicacion constante,
apertura a presenciar los ensayos, aclaracion de solicitudes,
confidencialidad y la responsabilidad del laboratorio en el seguimiento
de su desempefio a partir de la informacion dada por los clientes.

4.8 Reclamos: Se exige el establecimiento de politicas vy
procedimientos para la resolucion de los reclamos que los clientes
tuvieran de las actividades realizadas por el laboratorio y las acciones

tomadas frente a este tipo de situaciones.



4.9 Control de trabajo de ensayo y/o calibraciéon no conforme: Las
dos clausulas mandatarias de éste capitulo demandan la creacion de
politicas y procedimientos para la identificacion y evaluacién de los
trabajos no conformes, el registro de las acciones correctivas, y la
comunicacién de no conformidades en el trabajo al cliente.

4.10 Mejoramiento: Indica la metodologia a seguir por parte del
laboratorio para mejorar su eficiencia continuamente

4,11 Acciones correctivas: Estd conformado por cinco clausulas en
las que se establecen los procedimientos de acciones correctivas para
solucionar un problema y la definicién de las personas encargadas
para llevar a cabo dichas acciones. Los procedimientos tienen que ser
de andlisis de causas y determinacion de origen del problema,
seleccién e implementacidon de las acciones correctivas y auditorias
adicionales cuando sea necesario

4.12 Acciones preventivas: Presenta dos cldusulas que mencionan
como obligacion del laboratorio el establecer, desarrollar y mantener
planes de accidon preventivas que permitan identificar oportunidades
de mejora y posibles fuentes de no conformidades, ademas sefala
que los planes deben contener un mecanismo de control para
asegurar su eficiencia.

4.13 Control de los registros: Se establece la importancia de crear
un mecanismo mediante el cual el laboratorio pueda garantizar la
conservacion de la informacidon relacionada a sus actividades de
ensayo durante un periodo determinado. También sefiala como
registros a los documentos legibles en los que se especifica los
resultados obtenidos o que demuestran las actividades realizadas,
pueden estar en cualquier medio escrito o electrénico.

4.14 Auditorias internas: Indica que el laboratorio debe realizar
evaluaciones internas planificadas para revisar el cumplimiento del
sistema de gestidén y la norma internacional. La evaluacion debe ser
llevada por personal formado y calificado, incluir todos los elementos
de sistema de gestion, y, si los recursos lo permiten deberda ser
desarrollada por personal independiente de la actividad auditada.

4.15 Revisiones por la direccidén: Este subcapitulo es exclusivo de la
direccion del laboratorio y comprende dos clausulas para reglamentar
sus revisiones. Aqui se establece que periédicamente debe darse una
revision del sistema de la calidad y de las actividades de calibracion
y/0 ensayo del laboratorio y a medida que se va revisando se vaya
introduciendo los cambios 0 mejoras necesarias para asegurar la

continua adecuacioén y efectividad dentro del sistema de gestién.



. Capitulo 5: Requisitos técnicos

En el capitulo 5 de la Norma se establecen los requisitos para la

competencia técnica de los ensayos y/o calibraciones que realiza en laboratorio. Los

requisitos se encuentran en la norma bajo los siguientes titulos:

5.1 Generalidades: Se hace referencia a los factores que
determinan la exactitud y confiabilidad de los ensayos o de las
calibraciones.

5.2 Personal: Trata sobre el factor humano perteneciente al
laboratorio. Contiene cinco clausulas que indican los requerimientos a
cumplirse en el aseguramiento de la competencia del personal que
opera los equipos de ensayo y/o calibracion, en el establecimiento de
politicas y procedimientos para su entrenamiento, y en las
autorizaciones cuando se realizan tipos particulares de muestreos,
ensayos o calibraciones.

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales: Describe los
requisitos de las instalaciones y condiciones ambientales técnicamente
apropiadas que debe tener el laboratorio para que éstos no influyan
con los resultados de los ensayos y/o calibraciones que se realizan en
el mismo. En sus cinco clausulas se detallan las indicaciones sobre la
infraestructura fisica necesaria en el laboratorio, procedimientos para
el seguimiento, control y registro de las condiciones ambientales,
control en el acceso a las areas de calibracion y/o ensayo, y todo lo
referente al orden y limpieza de las instalaciones.

5.4 Métodos de ensayo y/o calibracién y validacién de los métodos:
Contiene siete cldusulas mandatarias y varias subdivisiones. Aqui se
dan a conocer los requisitos que debe cumplir el laboratorio en la
parte técnica a fin de demostrar su competencia. Es decir los métodos
y procedimientos apropiados para todos los ensayos y/o calibraciones
dentro del alcance de la norma; la seleccién, desarrollo y validacion
de métodos; el muestreo, manejo, transporte, almacenamiento y
preparacion de los items a ser ensayados y/o calibrados; los calculos
para la estimacion de la incertidumbre y las técnicas estadisticas para
el analisis de los datos del ensayo y/o calibracién y el control de

datos.



5.5 Equipos: Considera doce requisitos relacionados directamente
con los equipos. Los cuales establecen la disposicién de todos los
equipos necesarios para la ejecucién de las actividades del laboratorio
y de sus instrucciones de uso, mantenimiento, transporte,
almacenamiento de los equipos; el control de las areas de trabajo; la
identificacion de las condiciones de los equipos; y los programas de
calibracién para los mismos.

5.6 Trazabilidad de las mediciones: Establece tres subdivisiones y
trata acerca de planes y programas para la calibracion de los equipos
de calibracion y ensayo que aseguren la trazabilidad de los mismos; la
trazabilidad a través de patrones y materiales de referencia y lo
relacionado con su transporte y almacenamiento

5.7 Muestreo: Contiene tres clausulas donde se establecen los
requisitos para los procedimientos de muestreo, el registro de datos,
operaciones y desviaciones relacionadas con el muestreo.

5.8 Manipulacién de los itemes de ensayo y/o calibracién: Posee
cuatro clausulas que indican los requerimientos a cumplir en relacién
a la recepcién, identificacién, transporte, manipulacién, proteccién,
almacenamiento, conservacién de los items a ser sometidos a ensayo
y/o calibracion e indica que se deben tener procedimientos y las
instalaciones adecuadas para estos fines.

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y/o
calibracién: Posee dos clausulas en donde se indican los
requerimientos a cumplir en relacién a los procedimientos para
supervisar la validez de los ensayos y calibraciones, si es necesario,
utilizando herramientas estadisticas.

5.10 Informe de los resultados: Contiene los requerimientos para los
informes de resultados. En nueve clausulas y varias subdivisiones se
especifica el contenido de los informes de ensayo y certificados de
calibracién, los resultados de ensayo y calibracion obtenidos de
subcontratistas y los controles para la transmision electréonica de

resultados.



MCh-150 17025. Of 2005
Requisitos de gestion Requisitos técnicos
41 Organizacion 5.1 Generalidades
472 Sistema de gestian 5.2 Per=onal
43 Control de documentos 5.3 InE'tE.'IE":'DnES ¥ condiciones
ambientales
Rewvision de la solicitudes, MEFD':IDE.',EIE En=ayo "f'r",'rD
4.4 . . 5.4 calibracion v validacion de
cotizaciones v contratos .
lo= métodos
as SuI:H:-:-r!trata_n:mn de en=ayos 5.5 Equipos
vi/o calibraciones
4§ Compras de =ervicios v S5 Trazahbilidad de las
' suministros "7 mediciones
47 Servicio al cliente 5.7 Mue=streo
48 Reclamos s 8 Manipulacian de Iq5 ItEI_'I:IEE-
de ensavo v/o calibracidn
Control de trabajo de LAzeguramiento de la calidad
459 enszayo v/ o calibracion no 5.9 de los resultados de ensavo
conforme vw/o calibracion
410 Mejoramiento 5.10 Informe de los resultados
411 Acciones correctivas
412 Acciones preventivas
413 Control de los registros
414 Auditorias internas
415 Rewvisiones por la direccian

Fuente: Elaboracion propia basado en NCh-ISO 17025. Of 2005

Figura 2-2. Requisitos de gestién y requisitos técnicos de la norma

El Sistema Nacional de Acreditacion del INN, utiliza como criterio

internacional la norma NCh-IS017025.0f 2005 "“Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion” para la acreditacion de los
laboratorios de ensayo en cada una de las areas de ensayo, y para la acreditacion
de los laboratorios de calibracion en cada una de las magnitudes. Algunos requisitos
de la norma requieren que se precisen e interpreten de manera mas clara, y esto se
logra mediante el documento de “Criterios generales para la acreditacion de
laboratorios de ensayo y/o calibraciéon segin NCh-1SO017025.0f2005"”, DA-DQ7. Este
documento de apoyo entrega interpretaciones de algunas clausulas de la norma,
logrando una mayor claridad.

2.3.2. Documentacion obligatoria de la NCh-ISO 17025.0f 2005

A modo de resumen, en la figura 2-10, se detalla la documentacion
obligatoria exigida por la NCh-ISO 17025.0f 2005. Esta figura especifica en primer
lugar que el laboratorio debe contar con un manual de sistema de gestidn,
continuando con los objetivos, politicas, procedimientos de gestion y procedimientos

técnicos, cada uno asociado a su respectivo numero de clausula.
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Figura 2-3. Documentacién obligatoria de la NCh-ISO 17025.0f 2005

2.4, PRODALYSA S

Prodalysa es una empresa de produccion de extracto de stevia con sede en
Quilpué, Chile. Esta empresa utiliza un conjunto exclusivo de las tecnologias en la
extraccion y purificacion de los extractos de la planta Stevia Rebaudiana Bertoni. El
proceso de elaboracion se concentra en la purificacion del extracto a través de
nuevas tecnologias, sin el

procesamientos agresivos que afectan o pueden afectar potencialmente la seguridad

PA

y expectativas de los clientes.

uso de disolventes organicos o métodos de




2.4.1.

Proceso de obtencidon del producto

El proceso consiste en separar los componentes activos de la planta, hacia

una recuperacion completa del principio activo, con el fin de abastecer a las

industrias con soluciones naturales. El proceso de extraccidn sin disolventes permite

la obtencion de un excelente producto natural, con un porcentaje mayor al 95% de

pureza de glicésidos de esteviol con buenas propiedades organolépticas.

a)

b)

d)

e)

El proceso de obtencién de producto es el siguiente:

Cosecha: la hoja de stevia se obtiene de cultivos en 5 paises distintos,
principalmente México. Todos los proveedores agricultores preservan
métodos poco invasivos de la tierra para interferir lo menos posible en las
caracteristicas naturales de la planta

Extraccidon: se realiza una extraccion utilizando exclusivamente agua que
se encuentra a temperatura ambiente, para conservar mejor todos los
atributos de la stevia. No hay absolutamente ninglin quimico involucrado en
esta extraccién.

Purificacién: Se purifica la extraccion de dulzor usando filtraciones
moleculares, y un proceso de purificacion con columna. Toda la purificacién
se realiza en agua, sin adicionar alcoholes ni enzimas. Es un proceso
complejo pero tan inofensivo como filtrar un jugo de manzana o naranja
hecho en casa. Este paso es desarrollado en frio y con filtros muy pequerios
para retener impurezas a tamafios de estructuras moleculares.

Pasteurizacién: Aunque la purificacion mantiene muy bajo el nivel de
posibles microorganismos, al finalizar este proceso, la extraccion es
pasteurizada para garantizar un producto inocuo en términos
microbioldgicos.

Secado: Esta etapa es igual a la que se utiliza para obtener la leche en
polvo, pero con el extracto de stevia. El producto se pasa por un atomizador,
parecido a una ducha, que microniza el liquido. De esta forma, se contacta
con aire caliente para lograr la evaporacién del agua y por lo tanto, la

obtencion del polvo.



2.4.2. Laboratorio de control de calidad

La empresa cuenta con un laboratorio de control de calidad interno, en
donde se lleva el control de los procesos mediante andlisis diarios, ademas de
analisis de materia prima y producto terminado, realizando analisis fisicos, quimicos

y microbiolégicos como:

» Pureza de glicdsidos (HPLC: Cromatografia liquida de alta eficiencia).
= Porcentaje de humedad.

= Unidades de pH.

» Espectrofotometria.

= Turbidez.

» Determinacién de fenoles.

= Analisis microbioldgicos.

» Conductividad.

= Andlisis de agua (pH, conductividad, CaCo3, Cloro libre).



CAPITULO 3: METODOLOGIA Y RESULTADOS




3. METODOLOGIA Y RESULTADOS

3.1. OBJETO DE ESTUDIO

Se estudia el cumplimiento de los requisitos contemplados en la NCh-ISO
17025. Of 2005 en el laboratorio de control de calidad de la empresa Prodalysa SpA.
La investigacion se desarrolla alrededor de cada uno de los requisitos relativos a la
gestidon y requisitos técnicos de la NCh-ISO 17025. Of 2005 y se evalla cuales de

ellos estan definidos, documentados y aplicables al laboratorio.

3.2. INSTRUMENTOS DE EVALUACION

El instrumento de evaluacién que se utiliza en la auditoria interna para la
recopilacion de datos sobre el grado de cumplimiento de los requisitos de la NCh-
ISO 17025. Of 2005 en el laboratorio de control de calidad es una lista de
verificacién, disefada y aplicada como cuestionario de autoevaluacion para medir el
cumplimiento de los requisitos de la norma.

La lista de verificacion estd compuesta por 128 preguntas, en donde los
conceptos o aspectos a observar estan ubicados en las filas. En las columnas se
ubica la calificacion (excelente, bueno, aceptable, inaceptable, no aplica), el
porcentaje de cumplimiento, documento interno relacionado y las observaciones.
Detalles en ANEXO A.

Tabla 3-1. Porcentajes de cumplimiento con su respectiva calificacion

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO CALIFICACION
100% EXCELENTE
75% BUENO
50% ACEPTABLE
25% INACEPTABLE
- NO APLICA

Fuente: Elaboracidn propia basado en auditoria interna



3.3. RESULTADOS DE AUDITORIA

A continuacion se detalla la lista de verificacion con sus respectivos
resultados obtenidos en la auditoria interna realizada en el laboratorio de control de
calidad de Prodalysa SPA.

Tabla 3-2. Lista de verificacidon con sus respectivos resultados

L, L Cumplimiento Documento L,
1 Organizaciéon Calificaciéon ) Observacion
(%) interno
Se establece la
i identidad
¢Esta establecida en el o
. M-SG-4.2-01-SA |juridica de la
Manual de Calidad la
1.1 | ) o BUENO 75 Manual de empresa en el
identidad juridica del )
Inocuidad Manual de
laboratorio?
Inocuidad.
éSe  han identificado )
Laboratorio
1.2 |los posibles conflictos| NO APLICA - - .
B interno
de interés?
¢Se han adoptado las
medidas adecuadas
1.3 |para evitar los| NO APLICA - -
conflictos de interés
identificados?
¢Se han definido las DI-SG-6.2-25
1.4 |responsabilidades del| EXCELENTE 100 Descripcién de -
personal clave? cargos
¢Ha  establecido el
laboratorio medidas
para garantizar la
No existen
confidencialidad de la
i medidas
informaciéon  obtenida .
1.5 ACEPTABLE 50 - establecidas,
de los ensayos vy/o
solo medidas
calibraciones, incluido
informales
un compromiso formal
por escrito de respetar
dichas medidas?
¢Existe un
organigrama
actualizado del DI-SG-6.2-14
1.6 |laboratorio y de la| EXCELENTE 100 Organigrama -
organizacién superior Prodalysa SpA.
en que éste esta
situado?




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

¢Existen documentos
que reflejen las
funciones y
responsabilidades de
cada una de las

personas que realizan

DI-SG-6.2-25

1.7 EXCELENTE 100 Descripcion de -
actividades que
cargos
afecten a la calidad
de los ensayos,
evitando los solapes
y omisiones de
responsabilidad?
¢Esta definido quién
(o quiénes) asume (o
1.8 3 EXCELENTE 100 - -
asumen) la Direccion
Técnica?
¢Ha definido la
Direccion del
laboratorio una Descripcion de
persona responsable cargos del Lider
1.9 ] EXCELENTE 100 -
de la gestion del ISO 22.000 en
Sistema de Calidad DI-SG-6.2-25
implantado, con
acceso a la Direccién?
¢Se  han designado DI-SG-6.2-25
1.10 |los sustitutos del| EXCELENTE 100 Descripcion de -
personal clave? cargos
SUBTOTAL 91
TOTAL 91
; ; Cumplimiento Documento ;
2 Sistema de Gestion | Calificacion ) Observacion
(%) interno
2.1 Generalidades
¢Describe el Manual Descrito en
de Calidad la M-SG-4.2-01-SA Manual de
2.1.1 | estructura de la BUENO 75 Manual de Inocuidad seguin
documentacidn del Inocuidad ISO
Sistema? 22.000:2005
¢Abarca dicho Descrito en
Sistema a las M-SG-4.2-01-SA Manual de
2.1.2 |unidades técnicas y BUENO 75 Manual de Inocuidad segun
actividades objeto de Inocuidad ISO
acreditacion? 22.000:2005
¢Estan  establecidas
por escrito las DI-SG-5.2-24
) i Establecidas
2.1.3 | politicas y objetivos| ACEPTABLE 50 Politica de Calidad
respecto de
del laboratorio en e Inocuidad
Norma ISO
materia de calidad? Alimentaria
22.000:2005

Prodalysa SPA.




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

¢Contiene la
declaracién de
politica de calidad la

) » o DI-SG-5.2-24 Establecidas
informacién  minima ,
) Politica de Calidad respecto de
2.1.4 |requerida en la| ACEPTABLE 50
, e Inocuidad Norma ISO
norma?, y lesta
Alimentaria 22.000:2005
aprobada y firmada
Prodalysa SPA.
por  persona  con
capacidad para ello?
SUBTOTAL 63
Control de ; Cumplimiento Documento ;
2.2, Calificaciéon ) Observacion
documentos (%) interno
¢Ha definido el
laboratorio los
documentos, tanto R-SG-4.2-58
2.2.1 |internos como | EXCELENTE 100 Listado Maestro de -
externos, que deben Documentos
estar sometidos a
control?
¢Se ha implantado la
utilizacién de listas
de distribucion de R-SG-4.2-58
2.2.2 | documentos EXCELENTE 100 Listado Maestro de -
controlados o un Documentos
procedimiento
equivalente?
P-SG-4.2-10
Elaboracion y
¢Se ha designado el Control de
personal autorizado Documentos
para llevar a cabo la DI-SG-6.2-16
2.2.3 ) .| EXCELENTE 100 -
revision y aprobacion Matriz de
de los distintos autoridad y
documentos? Responsabilidad de
Calidad e
Inocuidad
Documentos
obsoletos se
éSe retiran de su uso
agrupan en sus
2.2.4 |los documentos BUENO 75 -
carpetas
obsoletos?

correspondientes

como "Obsoleto"




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

2.2,5

¢Cumplen los
documentos los
requisitos minimos en
cuanto a forma,

incluyendo:

EXCELENTE

100

Identificacion

Unica

EXCELENTE

100

Fecha de
emisibn o n° de

revision

EXCELENTE

100

N° de pagina

EXCELENTE

100

Total de
paginas o marca de

final de documento

EXCELENTE

100

Responsable
de puesta en

circulacion?

EXCELENTE

100

P-SG-4.2-10
Elaboracion y
Control de

Documentos

2.2.6

¢Se ha establecido
una sistematica para
la modificacion de
documentos,

incluidos los

informaticos?

EXCELENTE

100

P-SG-4.2-10
Elaboracion y
Control de

Documentos

2.2.7

¢Se ha establecido
una sistematica para
llevar a cabo
adecuadamente la
identificacion,
recogida,
codificacién, acceso,
archivo,
almacenamiento,
mantenimiento Yy
destruccion de los
registros de calidad y

técnicos?

BUENO

75

P-SG-4.2-10
Elaboracion y
Control de

Documentos

2.2.8

¢Se ha establecido un
periodo minimo de 5
afos para conservar

los registros?

BUENO

75




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

2.2.9

Cuando el laboratorio
produce registros en
soportes electrénicos,
ése han establecido
las medidas para
conservarlos
protegidos contra
manipulaciones,

deterioros e impedir
indebidos?,

ése hacen copias de

accesos

seguridad

periédicamente?

BUENO

75

Se establece
clave por
usuario, en
donde el acceso
no funciona
correctamente.
Se respalda
mensualmente la
informacion del
SGC en disco

duro.

SUBTOTAL

93

2.3

Revisiones por la

direccion

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

2.3.1

¢Estd establecida la
necesidad de llevar a
cabo revisiones del
Sistema de Calidad y
la sistematica para

realizarlas?

BUENO

75

P-SG-5.6-12

Revision gerencial

2.3.2

¢Participan los
responsables en
dichas revisiones
(Direccién  Ejecutiva

del laboratorio)?

BUENO

75

2.3.3

Como resultado de la

revision ¢ése  han

establecido objetivos
y planes de accion

para el afio

siguiente?

BUENO

75

Establecido para
ISO
22.000:2005

2.3.4

éSe conservan
registros de dichas
revisiones (actas de
las reuniones,
acciones a llevar a

cabo, etc.) y son

completos?

BUENO

75

Establecido para
I1sO
22.000:2005

2.3.5

¢Se llevan a cabo las
acciones acordadas
segun el plazo

establecido?

BUENO

75

Establecido para
ISO
22.000:2005

SUBTOTAL

75




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

2.4

Auditorias internas

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

2.4.1

¢Se ha establecido la
necesidad de llevar a
cabo auditorias
internas anualmente
y la sistematica para

realizarlas?

BUENO

75

R-SG-8.2-64
Programa de

Auditorias

2.4.2

¢Se llevan a cabo de
acuerdo con el
programa elaborado
por el Responsable

de Calidad?

BUENO

75

R-SG-8.2-64
Programa de
Auditorias

Establecido para
ISO
22.000:2005

2.4.3

¢Cubren dichas
auditorias cada uno
de los aspectos del
Sistema de Calidad
implantado
incluyendo
actividades de
ensayos y
calibracién?

BUENO

75

2.4.4

¢Se mantiene  un
registro de las areas
de actividad
auditadas, de los
resultados de la
auditoria y de las
acciones correctoras

emprendidas?

BUENO

75

R-SG-8 2-62
Informe de

auditorias internas

2.4.5

¢Se lleva a cabo un
adecuado
del

actual estado de las

seguimiento

desviaciones surgidas
en auditorias

anteriores?

BUENO

75

2.4.6

¢Se distribuyen, a la
del

Laboratorio y a los

Direccion

responsables de las
areas auditadas, los
resultados de las

auditorias?

BUENO

75

Establecido para
ISO
22.000:2005




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

SUBTOTAL

75

Control de trabajos

de L Cumplimiento Documento .
2.5 . L Calificacion i Observacion
ensayo/calibracion (%) interno
no conformes
¢Se ha establecido
una sistematica para
2.5.1 |la identificacion vy | INACEPTABLE 25 -
tratamiento de
trabajo no conforme?
¢Se han designado a )
No existe un
los responsables de
control para los
llevar a cabo el )
) trabajos de
2.5.2 | tratamiento del | INACEPTABLE 25 -
ensayos
trabajo no conforme
, realizados en el
asi como de reanudar
laboratorio
el trabajo?
En caso necesario,
2.,5.3 |¢se llevan a cabo | INACEPTABLE 25 -
acciones inmediatas?
En su caso, ¢ése inicia
el proceso de
2,54 INACEPTABLE 25 -
tratamiento de
acciones correctivas?
SUBTOTAL 25
Acciones L Cumplimiento Documento .
2.6 i Calificaciéon ) Observacion
correctivas (%) interno
¢Se ha establecido
una sistematica para
la identificacion y el
tratamiento de No
Conformidades y
toma de acciones P-SG-8.5-08-SA
correctivas, que Acciones
2.6.1 BUENO 75
abarque a las no preventivas y
conformidades correctivas
Establecido para
detectadas tanto en
i ISsO
aspectos técnicos
) o, 22.000:2005
como de implantacion
del Sistema de
Calidad?
¢Se lleva a cabo una
investigacion de las
causas y -
2.6.2 ] BUENO 75
consecuencias de
estas No

Conformidades?




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

¢Se  registran las
acciones correctivas,

y se realiza un

P-SG-8.5-08-SA

2.6.3 BUENO 75 Acciones
seguimiento de su
- preventivas y
eficacia e . Establecido para
i correctivas
implantacion? ISO
¢Estd prevista en el 22.000:2005
Sistema la posibilidad P-SG-8.5-08-SA
2.6.4 |de realizar auditorias BUENO 75 Acciones
adicionales cuando preventivas y
sea necesario? correctivas
SUBTOTAL 75
Acciones ; Cumplimiento Documento ;
2.7 Calificacion Observacion
preventivas (%) interno
¢Ha establecido el
laboratorio la
sistematica para la
identificacién de
areas de mejora o
2.7.1 | posibles fuentes de BUENO 75 -
no conformidades, asi
como para establecer
las medidas
preventivas
oportunas?
¢Se  han detectado
i Establecido para
areas de mejora o
2.7.2 BUENO 75 - ISO
posibles fuentes de
22.000:2005
no conformidades?
¢Se han llevado a
cabo las acciones
preventivas
2.7.3 | necesarias? y ¢Se ha BUENO 75 -
llevado a cabo el
control de su
eficacia?
SUBTOTAL 75




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

2.8

Reclamaciones

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

2.8.1

éDispone el
laboratorio de un
procedimiento escrito
para el tratamiento

de las reclamaciones?

BUENO

75

P-AF-5.6-31
Procedimiento de

Control de Reclamos

2.8.2

{Se registran éstas,
las investigaciones
llevadas a cabo y las
acciones tomadas

para su resolucién?

BUENO

75

P-AF-5.6-31
Procedimiento de

Control de Reclamos

Establecido
para ISO
22.000:2005

SUBTOTAL

75

TOTAL

69

Revision de
solicitudes, ofertas

y contratos

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

3.1

¢Ha documentado el
Laboratorio la
sistematica para la
revision de

solicitudes?

INACEPTABLE

25

Falta
implementacién
de Solicitudes
de Analisis de
clientes
internos
(Produccién -
I&D -

Comercial).

3.2

Antes de iniciar
cualquier trabajo, éel
laboratorio resuelve
las diferencias entre
la solicitud u oferta y

el contrato?

NO APLICA

3.3

¢Existe evidencia
documental de |la
aceptacion por el (o
comunicacion al)
cliente de los
términos del

contrato?

NO APLICA

3.4

{Se mantiene registro
de todas las
revisiones y
conversaciones  con

los clientes?

NO APLICA




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

Si se producen
(de

cualquier tipo) frente

desviaciones

al contrato, ¢existen

3.5 _ ) NO APLICA - -
evidencias de que se
ha informado al
cliente y se ha
obtenido su permiso?
SUBTOTAL 25
TOTAL 25
Compras de L.
. L, Cumplimiento Documento .,
4 servicios y | Calificacion A Observacion
. (%) interno
suministros
¢Se ha documentado
la sistematica para
llevar a cabo Ia
seleccion y
adquisicion de los Ausencia de
servicios y procedimiento
suministros? de compra y
¢Dispone el documento
4.1 INACEPTABLE 25 -
laboratorio de interno de
procedimientos para especificaciones
la adquisicién, de insumos de
recepcion y laboratorio.
almacenamiento de
reactivos y
materiales
consumibles?
¢Existen  evidencias
) I-PR-7.5-23
de la revision vy .,
o Recepcion de
4.2 aprobacion técnica de BUENO 75 -
Materia Prima e
los documentos de
Insumos
compras?
¢Se mantiene un
registro de las
inspecciones/
verificaciones Ausencia de
realizadas a los verificacidon de
R-CC-7.4-02
suministros, reactivos vencimiento de
4.3 ACEPTABLE 50 Formulario de

y productos
consumibles para
comprobar que se
cumplen los
requisitos

establecidos?

Recepcién Insumos

insumos al
momento de la

compra




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

¢Dispone el

laboratorio de un

listado de los
proveedores de
R-AF-7 4-84
consumibles,
Listado
4.4 suministros y | EXCELENTE 100 -
, Proveedores
servicios criticos
Autorizados 2015
evaluados y
aprobados asi como
registros de su
evaluacion?
SUBTOTAL 63
TOTAL 63
Subcontratacién de L.
L Cumplimiento Documento L,
5 ensayos y | Calificacion ) Observacion
. . (%) interno
calibraciones
. No estan
¢Estan  establecidos
) establecidos por
por escrito los ) )
escrito, pero si
criterios y la
5.1 i ACEPTABLE 50 - deben estar
sistematica para .
) certificados por
realizar
i ISO/IEC
subcontratacion?
17025:2005
éSe cumple el
requisito de Evidencia:
subcontratar los Certificados de
5.2 i EXCELENTE 100 - i
trabajos uUnicamente acreditacion de
a laboratorios INN
acreditados?
¢Se mantiene  un R-AF-7 4-84
registro de los Listado
5.3 EXCELENTE 100 -
subcontratistas Proveedores
utilizados? Autorizados 2015
éSe identifican
debidamente, en los
5.4 EXCELENTE 100 - -
informes, los ensayos
subcontratados?
SUBTOTAL 88
TOTAL 88




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

Cumplimiento

Documento

6 Personal Calificacion i Observacion
(%) interno
¢Existen y estén
actualizadas las
descripciones de los
puestos de trabajo del
personal? ¢Estan
DI-SG-6.2-25
establecidos los o
6.1 B L, EXCELENTE 100 Descripcion de
requisitos minimos de
o cargos
conocimientos,
experiencia, aptitudes
y formaciéon necesaria
para desarrollar cada
puesto de trabajo? -
¢Ha emitido el
laboratorio las
correspondientes
autorizaciones para
DI-SG-6.2-25
cada tipo de actividad? i
6.2 EXCELENTE 100 Descripcion de -
(ensayos/
) ) cargos
calibraciones,
calibraciones internas,
muestreo, validacién y
auditorias internas)
¢Se ha establecido la
i P-PR-6 2-03
sistematica para
Sistema de
6.3 |identificar necesidades | EXCELENTE 100 i -
» Capacitacion a los
de formacién y para
Empleados
formar al personal?
Existe una supervision
adecuada del personal
6.4 i EXCELENTE 100 - -
en formacion o que no
es de plantilla?
¢Dispone el laboratorio
de registros
actualizados sobre
i Carpeta de
6.5 | cualificacion, EXCELENTE 100 -
. . Personal
experiencia y
formacion del
personal?
SUBTOTAL 100
TOTAL 100




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

Métodos de ensayo

Y calibracion.
Validaciéon de Cumplimiento Documento
métodos Calificacion (%) interno Observacion
7.1 Generalidades
¢Existe un listado de
la documentacién de
que disponga el
laboratorio para la
realizacion de Carpeta de
7.1.1 | ensayos/ EXCELENTE 100 Calibracién de
calibraciones Laboratorio
(normas,
procedimientos,...),
incluyendo fecha vy
numero de revisién? -
o Z:\Sistema
¢Dispone el L .
Gestion\Sistema
laboratorio de A
o de Gestion
procedimientos/ i
7.1.2 EXCELENTE 100 Quilpué\Instructivo
normas de ensayo/ )
i s de Trabajo\En
calibracion para todos o
) Uso\Mediciones
los trabajos? .
Laboratorio
é¢Trabaja el
laboratorio con la
Ultima version de los
Carpeta de
procedimientos/ ,
7.1.3 EXCELENTE 100 Calibracién de -
normas de ensayo/
i Laboratorio
calibracion? En caso
negativo, éesta
justificado?
En caso de ser
necesario écha
elaborado el
laboratorio
procedimientos que i
) Existen calculos
cubran las carencias
no
de los métodos?
documentados ni
7.1.4 | (ejemplo: INACEPTABLE 25 -
validados en
interpretaciones,
] protocolos
aclaraciones
estandarizados.
derivadas de la
experiencia, de
acuerdos
interlaboratorios,
etc....)
SUBTOTAL 81




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

Estimacion de la

Cumplimiento Documento
incertidumbre de| Calificacion . Observacion
7.2 medida (%) interno
¢Dispone el
laboratorio de Falta
procedimientos procedimientos
adecuados para la para revision de
7.2.1 | estimacién de la | INACEPTABLE 25 - los externos y si
incertidumbre los externos
asociada a las cumplen con los
calibraciones trazables
internas?
¢Dispone el
laboratorio de
procedimientos
adecuados para la
estimacion de la
7.2.2 |incertidumbre de | INACEPTABLE 25 - -
medida asociada a
los resultados de los
ensayos/
calibraciones a
clientes?
SUBTOTAL 25
7.3 Validacién Calificacion Cumplimiento Documento Observacion
(%) interno
¢Se ha establecido la
sistematica -
(procedimiento de
validacién) para | INACEPTABLE 25 No existe
llevar a «cabo |la evidencia alguna
validacion de los con relacion a
7.3.1 | métodos? validaciones
¢Contempla dicha
sistematica la -
necesidad de
especificar “a priori” | INACEPTABLE 25
los requisitos que
deben cumplir los
7.3.2 | métodos?
¢Se ha llevado a cabo
en todos los casos | INACEPTABLE 25 -

7.3.3

necesarios?




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

¢éLa validacion ha sido
suficientemente

extensa teniendo en

cuenta las
7.3.4 INACEPTABLE 25
necesidades de
aplicacién o campo
de aplicacién de los
métodos?
éiSe conservan
registros de todas las -
7.3.5 INACEPTABLE 25
actividades
realizadas?
SUBTOTAL 25
TOTAL 44
. Cumplimiento Documento .,
8 Muestreo Calificacion i Observacion
(%) interno
Se muestrea
¢Ha establecido el
) cada 15 fardos
laboratorio la )
. sin un
sistematica para .
8.1 INACEPTABLE 25 - procedimiento
llevar a cabo las
o establecido.
actividades de
No existe
muestreo? o
procedimiento
¢Contempla dicha
i para toma de
sistematica los
muestras de
factores a controlar
corrientes ni de
8.2 para asegurar la | INACEPTABLE 25 -
muestreo de
validez de los
producto
resultados de los
terminado
ensayos?
¢Describe esta
sistematica la
8.3 selecciéon, obtencion | INACEPTABLE 25 -
y preparacion de
muestras?
¢Se dispone, en el
lugar donde se
efectia el muestreo,
8.4 INACEPTABLE 25 -

de la documentacion
necesaria para

llevarla a cabo?




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

En caso de que se

hayan producido
modificaciones al
procedimiento de
muestreo, ise
registran éstas junto
8.5 NO APLICA - - -
a los datos del
muestreo y se indican
en todos los
documentos que
contengan
resultados?
éSe conservan
registros completos
8.6 ACEPTABLE 50 - -
de las actividades de
muestreo realizadas?
SUBTOTAL 30
30
TOTAL
Manipulacion de L
. L Cumplimiento Documento .
9 objetos de ensayo | Calificacion ) Observacion
i . (%) interno
/calibracion
En caso de que sea
necesario, ¢dispone
el laboratorio  de
procedimientos para Para muestras
el transporte, la de producto final
recepcion, la liquido/polvo):
9.1 P i ACEPTABLE 50 = (liq Np )
manipulacién, la 2,5 afios. No
proteccion, el existe
almacenamiento o la procedimiento
destruccion de los
objetos de ensayo/
calibracién?
éSe realiza una
correcta identificacion
de los objetos de
ensayo/ calibracion y
subdivisiones de
9.2 BUENO 75 - -

forma que se evite la
confusion entre
objetos o] la
referencia a ellos en

registros?




Tabla 3-2. Lista de verificacion con

sus respectivos resultados (continuacién)

¢Se  registran las

En el caso de
recepcion de
muestras de
proceso se
corrige

anomalias o inmediatamente,
desviaciones de las y la etiqueta
9.3 o BUENO 75 -
condiciones de queda guardada.
recepcion de los En caso de
objetos? anomalias en
recepcion de
materia prima
no existe
registro formal
SUBTOTAL 67
TOTAL 67
Instalaciones y L.
. L, Cumplimiento Documento .,
10 condiciones Calificacion l Observacion
. (%) interno
ambientales
¢Son  adecuadas las
instalaciones
(incluyendo las .
Ausencia de sala
10.1 | auxiliares) al tipo de | INACEPTABLE 25 -
. de balanzas
ensayo/ calibracion y
volumen de trabajo
ejecutado?
Cuando sea
necesario, ise
conservan los
registros relativos a
10.2 o NO APLICA - - -
las condiciones
ambientales
establecidas en los
procedimientos?
éSe toman las
medidas  oportunas
en el caso de
detectarse
variaciones en las
10.3 | condiciones NO APLICA - - -

ambientales que
pudieran poner en
peligro el resultado
de los ensayos/

calibraciones?




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

En el caso de
realizarse
actividades
incompatibles en

distintas areas del

Ausencia de

depdsito para la

10.4 laboratorio, ése | INACEPTABLE 25 - eliminacion de
dispone de una placas
separacion efectiva microbioldgicas
que evite la
contaminacion
cruzada?
¢Existe control de
acceso a las areas
que puedan influir

10.5 BUENO 75 - -
en la calidad de los
ensayos/
calibraciones?

SUBTOTAL 42
TOTAL 42
. L Cumplimiento Documento L,
11 Equipos Calificacion ) Observacion
(%) interno

11.1 Generalidades
éSe dispone de un
listado actualizado
de los equipos,

R-CC-7 6-113
material auxiliar y i
. Calibracion y
de referencia de i
Verificacion de
11.1.1 |(que dispone el| EXCELENTE 100 -
Equipos
laboratorio para la .
, Laboratorio
realizacion de los o
Quilpué
ensayos/
calibraciones objeto
de acreditacion?
¢Cuenta el
laboratorio con los
equipos y
11.1.2 | materiales EXCELENTE 100 - -

necesarios para la
ejecucion de los

ensayos?




Tabla 3-2. Lista de verificacion con

sus respectivos resultados (continuacién)

11.1.3

éHa comprobado el
laboratorio que los
disefios, calidades y
precisiones de los
equipos y software
son los establecidos
en los métodos de
ensayo/

calibracién?

EXCELENTE

100

11.1.4

¢Se han calibrado
todos los equipos
incluidos  en el
programa de
calibracién antes de
su puesta en

funcionamiento?

EXCELENTE

100

11.1.5

¢Estéan identificados
correctamente cada
uno de los equipos
y software
utilizados para la
realizacion de los
ensayos/

calibraciones?

EXCELENTE

100

11.1.6

¢Se han identificado
mediante etiqueta o
similar los equipos
que requieren
calibracién para
indicar su estado de

calibraciéon?

EXCELENTE

100

11.1.7

En caso necesario,
ise dispone de
procedimientos

para la realizacion
de controles
intermedios  entre

calibraciones?

NO APLICA

11.1.8

Estd definido e
implantado el
proceso a seguir en
caso de detectarse
equipos dafiados
y/o defectuosos,
fuera de plazo de

calibracién, etc.?

INACEPTABLE

25

No esta definido,

sin embargo, se

procede

realizar

verificacion

calibracion

segun

caso

sea

a
la

(0]

el




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos

resultados (continuacién)

iSe mantienen
actualizados los

registros necesarios

11.1.9 |de los equipos de| EXCELENTE 100 - -
medida y ensayo,
software, equipos
auxiliares?
SUBTOTAL 91
11.2 Materiales de Calificacin Cumplimiento Documento Observacién
referencia (%) interno
¢Se dispone de los
materiales de
11.2.1 referencia EXCELENTE 100 - -
necesarios para la
realizacion de los
ensayos?
¢Estan
debidamente
11.2.2 etiquetados Y| ExCELENTE 100 - -
almacenados los
materiales de
referencia?
¢Dispone el
laboratorio de
informacion
11.2.3 completa de  cada EXCELENTE 100 - -
uno de los
materiales de
referencia
utilizados?
SUBTOTAL 100
TOTAL 95
12 Trazabilidad de Calificacién Cumplimiento Documento Observacion
las medidas (%) interno
12.1 Generalidades
¢Estd  establecida
por escrito la
sistematica general
12.1.1 |para llevar a cabo| EXCELENTE 100 -

las actividades de
calibracién (plan de

calibracién)?




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

¢Es completo dicho

plan (incluyendo
Plan de
equipos de ensayo/
12.1.2 i BUENO 75 muestreo
calibracion,
. deficiente
calibracion interna
y muestreo)?
éSe llevan a cabo
dichas actividades R-CC-7 6-113
de acuerdo a un Calibracion y
programa Verificacion de
12.1.3 EXCELENTE 100 -
preestablecido con Equipos
intervalos de re Laboratorio
calibracién Quilpué
adecuados?
éSe han establecido
los criterios de
aceptacion y
rechazo de los
12.1.4 EXCELENTE 100 -
resultados de las
calibraciones para
cada uno de los
equipos?
SUBTOTAL 94
Trazabilidad ; Cumplimiento Documento ;
12,2 Calificaciéon ) Observacion
externa (%) interno
Z:\Sistema
Gestién\Sistema
éSe llevan a cabo i
de Gestion
las calibraciones o .
Quilpué\Registros
12.2.1 |externas en| EXCELENTE 100 -
Operacionales\LPA
laboratorios
\Laboratorios
adecuados?
externos\certificad
os acreditacién
éHa comprobado el Faltan
laboratorio que los estandares
12.2.2 |resultados de las|INACEPTABLE 25 - traceables que
calibraciones son avalen la
adecuados? verificacion




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

12.2.3

Cuando no es

posible la
trazabilidad a
patrones

reconocidos, ise

proporciona
evidencia de |la
validez de los
resultados por
medio de
intercomparaciones
, ensayos de
aptitud, etc.?

INACEPTABLE

25

SUBTOTAL

50

123

Calibracién

interna

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

12.3.1

¢Se llevan a cabo
las calibraciones
internas de acuerdo
a instrucciones

escritas adecuadas?

EXCELENTE

100

P-PR-7.5-22
Procedimiento
Calibracion
Verificacion
equipos

medicion

de

de
de

12.3.2

iSe conservan
registros de las
calibraciones

internas realizadas?

EXCELENTE

100

Carpeta
Calibraciones

Laboratorio

de

12.3.3

éHa comprobado el
laboratorio que los
resultados de las
calibraciones son

adecuados?

EXCELENTE

100

SUBTOTAL

100

TOTAL

81

13

Aseguramiento

de la calidad

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

13.1

¢Se ha establecido
la sistematica para
llevar a cabo las
actividades de
control de calidad
de los resultados de
los ensayos/

calibraciones?

EXCELENTE

100

13.2

éSe llevan a cabo
periodicamente vy
de forma
programada y
eficaz dichas

actividades?

EXCELENTE

100




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos

resultados (continuacién)

éCubre la
programacion la
totalidad de los

13.3 ensayos/ EXCELENTE 100 - -
calibraciones o
familias de
ensayos?
éSe  registran,
13.4 adecuadamente, los| EXCELENTE 100 - -
datos obtenidos?
éSe  utiliza la
informacion
13.5 EXCELENTE 100 - -
obtenida de estas
actividades?
SUBTOTAL 100
TOTAL 100
Registros e
; Cumplimiento Documento ;
14 informes de | Calificacion ) Observacion
(%) interno
resultados
14.1 Registros
éSe conservan los
14.1.1 |registros durante al BUENO 75 - solo 2,5 Ahos
menos 5 afos?
En general, ‘(es
suficiente la
informacion
archivada como
14.1.2 |para permitir, en| EXCELENTE 100 - -
caso necesario, la
repeticion del
ensayo/ calibracion/
muestreo?
Fecha de
recepcion del objeto
EXCELENTE 100 - -
de ensayo/
calibraciéon
Fecha de
ensayo/ calibracién
EXCELENTE 100 - -
(al menos inicio y
final)
Identificacion
de equipos | EXCELENTE 100 - -
utilizados
Personal que
EXCELENTE 100 - -
realiza
Personal que
verifica Si los
EXCELENTE 100 - -
resultados son

correctos




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

Identificacion
y descripcién del
objeto de ensayo/
calibracién

EXCELENTE

100

Métodos de
Ensayo/
Calibracién/
Muestreo

EXCELENTE

100

Datos y

calculos

EXCELENTE

100

14.1.3

¢Es rastreable la
informacién  sobre
un ensayo/
calibracién a través
de todos los
registros

disponibles del

mismo?. Detallar

EXCELENTE

100

R-CC-7 6-91
Registro Purezas
Enero 2015 //
Carpeta de
Calibraciones
Laboratorio

SUBTOTAL

98

14.2

Control de datos

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

14.2.1

El software
desarrollado por el
laboratorio, <¢esta
correctamente

validado?

INACEPTABLE

25

El laboratorio no
cuenta con un
software

validado

14.2.2

El sistema
empleado,

é{garantiza en todo
momento la
integridad y
confidencialidad de

los datos?

INACEPTABLE

25

SUBTOTAL

25

14.3

Informe de

resultados

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

14.3.1

éSon los informes/
certificados acordes
con los datos
tomados durante su
realizacién, claros,
concisos y
facilmente

comprensibles para
el destinatario

final?.

EXCELENTE

100




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

Cuando se
producen
desviaciones al
método éestan
14.3.2 documentadas, INACEPTABLE 25 - -

justificadas,

autorizadas por el
responsable y
aceptadas por el

cliente?

En caso de emitir
informes/
certificados

14.3.3 |simplificados, ¢estda| EXCELENTE 100 - -
la informacion
completa
disponible?

¢Estd  establecida
una sistematica
adecuada para
llevar a cabo, en
14.3.4 |caso necesario, | INACEPTABLE 25 - -
modificaciones a
informes/

certificados ya

emitidos?

En caso de que el

laboratorio emita

certificados de
calibracién que
contengan
14.3.5 | declaracion de| NO APLICA - - -

cumplimiento  con
especificaciones,

ése  cumplen  los
requisitos del

apartado




Tabla 3-2. Lista de verificacion con sus respectivos resultados (continuacién)

En caso de que el
laboratorio haya
justificado que
ensaya/ calibra con
respecto a
revisiones obsoletas
143.6 |0 1° "OM3S 0 ApLIcA - - -
dindica en los
informes/

certificados que esa
edicion no
corresponde a la
ultima version

publicada?

SUBTOTAL 63

TOTAL 62

Fuente: Elaboracién propia basado en NCh-ISO 17025. Of 2005

3.3.1. Resumen de resultados

a) Resumen de resultados por item:

La siguiente tabla, expone los promedios de los porcentajes de

cumplimiento y el porcentaje de brechas detectados en cada item.

Tabla 3-3. Resumen de resultados por item

% %
iTEM Cumplimiento | Brechas

Organizacion 91 9
Sistema de

Gestion 69 31

Generalidades 63 37

Control de documentos 93 7

Revisiones por la direccién 75 25

Auditorias internas 75 25

Control de trabajos de ensayo/calibracién no conformes 25 75

Acciones correctivas 75 25

Acciones preventivas 75 25

Reclamaciones 75 25




Tabla 3-3. Resumen de resultados por item

Revision de solicitudes, ofertas y contratos 25
Compras de servicios y suministros 63
Subcontratacion de ensayos y calibraciones 88
Personal 100
Métodos de ensayo y calibracion. Validacion de métodos 44
Generalidades 81
Estimacion de la incertidumbre de medida 25
Validacién 25
Muestreo 30
Manipulacién de objetos de ensayo /calibracion 67
Instalaciones y condiciones ambientales 42
Equipos 95
Generalidades 91
Materiales de referencia 100
Trazabilidad de las medidas 81
Generalidades 94
Trazabilidad externa 50
Calibracion interna 100
Aseguramiento de la calidad 100
Registros e informes de resultados 62
Registros 98
Control de datos 25
Informe de resultados 63

75
37
12

56
19
75
75
70
33
58

19

50

38

75
37

Fuente: Elaboracién propia basado en lista de verificacion auditoria interna

b) Resumen de resultados por items y segun calificacion

> Organizacion: item compuesto por diez preguntas, en donde :

e 60% de las respuestas califican como excelente.
e 20% de las respuestas califican como no aplica
e 10% de las respuestas califican como bueno

e 10% de las respuestas califican como aceptable

e 0% de las respuestas califican como inaceptables



Porcentajes de cumplimiento sequn calificacién

m EXCELENTE - 100%
W BUENO - 75%

W ACEPTABLE -50%

M INACEPTABLE - 25%

B NO APLICA - 0%

Organizacidén

Fuente: Elaboracion propia basado en resultados auditoria interna

Grafico 3-1. Porcentajes de cumplimiento segun calificacién, organizacién

> Sistema de gestion: item compuesto por un total de treinta y siete

preguntas, en donde:

e 70% de las respuestas califican como bueno.

e 14% de las respuestas califican como excelente.

e 119% de las respuestas califican como inaceptable.
e 5% de las respuestas califican como aceptable

e 0 % de las respuestas califican como no aplica.

Porcentajes de cumplimiento segun calificacién

0%

M EXCELENTE - 100%
m BUENO - 75%

W ACEPTABLE -50%

B INACEPTABLE - 25%
m NO APLICA - 0%

Sistema de Gestidén

Fuente: Elaboracion propia basado en resultados auditoria interna

Grafico 3-2. Porcentajes de cumplimiento segun calificacién, sistema de gestidn



> Revision de solicitudes, ofertas y contratos: item compuesto por un

total de cinco preguntas, en donde:

e 80% de las respuestas califican como no aplica.
e 20% de las respuestas califican como inaceptable.

e 0%, no existen calificaciones: excelente, bueno ni aceptable.

Porcentajes de cumplimiento segun calificacion
0% 0% 0%

W EXCELENTE - 100%
W BUENO - 75%

= ACEPTABLE -50%

W INACEPTABLE - 25%
W NO APLICA - 0%

Revisidn de solicitudes, ofertas y contratos

Fuente: Elaboracién propia basado en resultados auditoria interna

Grafico 3-3. Porcentajes de cumplimiento segun calificacién, revisidon de solicitudes,

ofertas y contratos

» Compras de servicios y suministros: item compuesto por cuatro

preguntas, en donde:

e 25 de las respuestas califican como excelente

e 25 de las respuestas califican como bueno.

e 25 de las respuestas califican como aceptable.

e 25% de las respuestas califican como inaceptable.

e 0% de las respuestas califican como aplica.



Porcentajes de cumplimiento sequn calificacién

W EXCELENTE - 100%
B BUENO - 75%

1 ACEPTABLE -50%

B INACEPTABLE - 25%
B NO APLICA - 0%

Compras de servicios y suministros

Fuente: Elaboracion propia basado en resultados auditoria interna

Grafico 3-4. Porcentajes de cumplimiento segun calificacién, compras de servicios y

suministros

> Subcontratacion de ensayos y calibraciones: item compuesto por

cuatro preguntas, en donde:

e 75% de las respuestas califican como excelente.
e 25% de las respuestas califican como aceptable.

e 0%: no existen calificaciones bueno, inaceptable y no aplica.

Porcentajes de cumplimiento sequn calificacién

M EXCELENTE - 100%
M BUENO - 75%

0%
= ACEPTABLE -50%

M INACEPTABLE - 25%

W NO APLICA - 0%

Subcontratacién de ensayos y calibraciones

Fuente: Elaboracion propia basado en resultados auditoria interna

Grafico 3-5. Porcentajes de cumplimiento segun calificacién, subcontratacion de

ensayos y calibraciones



> Personal: item compuesto por cinco preguntas, en donde:

e 100% de las respuestas califican como excelente
e 0%: no existen calificaciones bueno, aceptable, inaceptable y

no aplica.

Porcentajes de cumplimiento segun calificacién

0%

M EXCELENTE - 100%
W BUENO - 75%

W ACEPTABLE -50%

W INACEPTABLE - 25%

B NO APLICA - 0%

100%
Personal

Fuente: Elaboracion propia basado en resultados auditoria interna

Grafico 3-6. Porcentajes de cumplimiento segun calificacion, personal

> Métodos de ensayo y calibracion. Validacion de métodos: item

compuesto por once preguntas, en donde:

e 73% de las respuestas califican como inaceptable
e 27% de las respuestas califican como excelente

e 0%: no existen calificaciones bueno, aceptable y no aplica.

Porcentajes de cumplimiento segun calificaciéon

0%

B EXCELENTE - 100%
HBUENO - 75%

W ACEPTABLE -50%
 INACEPTABLE - 25%

B NO APLICA - 0%

Métodos de ensayo y calibracién
Validacién de métodos

Fuente: Elaboracion propia basado en resultados auditoria interna

Grafico 3-7. Porcentajes de cumplimiento segun calificacién, métodos de ensayo y

calibracién. Validacion de métodos



> Muestreo: item compuesto por seis preguntas, en donde:

e 67% de las respuestas califican como inaceptable.
e 17% de las respuestas califican como no aplica.
e 16% de las respuestas califican como aceptable.

e 0%: no existen calificaciones excelente y bueno.

Porcentajes de cumplimiento segun calificacién

U%—lo%

M EXCELENTE - 100%

W BUENO - 75%

= ACEPTABLE -50%

W INACEPTABLE - 25%

W NO APLICA - 0%

Muestreo

Fuente: Elaboracion propia basado en resultados auditoria interna

Grafico 3-8. Porcentajes de cumplimiento segun calificacion, muestreo

» Manipulacion de objetos de ensayo /calibracidén: item compuesto por

tres preguntas, en donde:

e 67% de las respuestas califican como bueno.
e 33% de las respuestas califican como aceptable.
e 0%: no existen calificaciones excelente, inaceptable vy no

aplica.

Porcentajes de cumplimiento segtn calificacién

0% 0% o9

M EXCELENTE - 100%
W BUENO - 75%

= ACEPTABLE -50%

W INACEPTABLE - 25%
B NO APLICA - 0%

Manipulacién de objetos de ensayo/calibracidon

Fuente: Elaboracion propia basado en resultados auditoria interna

Grafico 3-9. Porcentajes de cumplimiento segun calificacidn, manipulacion de

objetos de ensayo/calibracion



> Instalaciones y condiciones ambientales: item compuesto por cinco

preguntas, en donde:

e 40% de las respuestas califican como inaceptable.
e 40% de las respuestas califican como no aplica.
e 20% de las respuestas califican como bueno.

e 0%: no existen calificaciones excelente y aceptable.

Porcentajes de cumplimiento sequn calsificacién

0%

W EXCELENTE - 100%

B BUENO - 75%

W ACEPTABLE -50%

B INACEPTABLE - 25%

W NO APLICA - 0%

Instalaciones y condiciones ambientales

Fuente: Elaboracién propia basado en resultados auditoria interna

Grafico 3-10. Porcentajes de cumplimiento segun calificacion, instalaciones y

condiciones ambientales

» Equipos: item compuesto por doce preguntas, en donde:

e 83% de las respuestas califican como excelente.
e 9% de las respuestas califican como inaceptable.
e 8% de las respuestas califican como no aplica.

e 0%: no existen calificaciones bueno y aceptable.

Porcentajes de cumplimiento segun clasificaciéon

W EXCELENTE - 100%
HBUENO - 75%

W ACEPTABLE -50%

= INACEPTABLE - 25%
W NO APLICA - 0%

Equipos

Fuente: Elaboracion propia basado en resultados auditoria interna

Grafico 3-11. Porcentajes de cumplimiento segun calificacion, equipos



» Trazabilidad de las medidas: item compuesto por diez preguntas, en
donde:
e 70% de las respuestas califican como excelente.
e 20% de las respuestas califican como inaceptable.
e 10% de las respuestas califican como bueno.

e 0%: no existen calificaciones aceptable y no aplica.

Porcentajes de cumplimiento seqgiin
calificacion

0%

W EXCELENTE - 100%
HBUENO - 75%

1 ACEPTABLE -50%

B INACEPTABLE - 25%

B NO APLICA - 0%

Trazabilidad de las medidas

Fuente: Elaboracion propia basado en resultados auditoria interna

Grafico 3-12. Porcentajes de cumplimiento segun calificacion, trazabilidad de las

medidas

» Aseguramiento de la calidad: item compuesto por cinco preguntas, en

donde:

e 100% de las respuestas califican como excelente.
e 0%: no existen calificaciones bueno, aceptable, inaceptable y

no aplica.

Porcentajes de cumplimiento segun calificacién
0%

W EXCELENTE - 100%
®BUENO - 75%

= ACEPTABLE -50%

M INACEPTABLE - 25%
= NO APLICA - 0%

Aseguramiento de la calidad

Fuente: Elaboracion propia basado en resultados auditoria interna

Grafico 3-13. Porcentajes de cumplimiento segun calificacion, aseguramiento de la

calidad



> Registros e informes de resultados: item compuesto por once

preguntas, en donde:

e 37% de las respuestas califican como excelente.

e 36% de las respuestas califican como inaceptable.
e 18% de las respuestas califican como no aplica

e 9% de las respuestas califican como bueno.

e 0% %: no existen calificaciones aceptables.

Porcentajes de cumplimiento segun calificacién

m EXCELENTE - 100%
W BUENO - 75%

ACEPTABLE -50%
 INACEPTABLE - 25%
W NO APLICA - 0%

0%
Resgistros e informesde resultados

Fuente: Elaboracion propia basado en resultados auditoria interna

Grafico 3-14. Porcentajes de cumplimiento segun calificacidn, registros e informes

de resultados

3.3.2. Analisis de resultados y brechas

El siguiente grafico detalla a modo de resumen y por item, el porcentaje de

cumplimiento y las brechas detectadas como resultado de la auditoria realizada .
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Fuente: Elaboracion propia basado en resultados auditoria interna

Grafico 3-15. Porcentajes de cumplimiento y brechas

Tomando en cuenta que el porcentaje necesario para afirmar que el
laboratorio cumple con lo establecido en la NCh-ISO 17025. Of 2005 es del 100%, y

la brecha del

porcentaje de cumplimiento representa la diferencia existente entre el

100% exigido y el porcentaje actual de cumplimiento, se procede a realizar un

analisis detallado a continuacion:

Tabla 3-4. Analisis de brechas

Items

% Cumplimiento |% Brechas Mejoras

Organizacion

Se realizar
integracién entre las normas ISO
22000:2005 y NCh-ISO 17025. Of

2005.

recomienda una

Se establecer

escrito medidas que garanticen la

recomienda por

informacion
de

91 confidencialidad de la

obtenida en los ensayos

laboratorio.




Tabla 3-4. Analisis de brechas (continuacion)

Para descartar posibles conflictos de
interés, se sugiere elaborar vy
documentar un manual de ética,
para asegurar que la gerencia y el
personal estan libres de presiones
indebidas, comerciales, etc. Otra
medida consiste en elaborar un
documento en donde los integrantes
de la organizacién declaren que no
tienen conflictos de interés, con su

respectiva firma.

Sistema

gestion

de

69

31

Se recomienda realizar una
integracién entre las normas ISO
22000:2005 y NCh-ISO 17025. Of
2005, con respecto a las politicas y
objetivos del laboratorio, con su
debida aprobacién y firma por el
personal competente. Esta
integracion debera contemplar
también las revisiones por la
direccion, auditorias internas,
acciones correctivas, acciones

preventivas y reclamaciones.

Se recomienda establecer y
documentar la disposicion final de

los documentos obsoletos.

Se recomienda tomar medidas mas
estrictas con respecto a accesos
indebidos a sistemas de soportes

electrdnicos.

La mayor brecha detectada en este
item tiene relacion con el control de
trabajos de ensayo no conformes.
Se recomienda establecer y
documentar una sistematica para
llevar a cabo la identificacion y
tratamiento de trabajos no
conformes, ademas de identificar al

personal responsable.




Tabla 3-4. Analisis de brechas (continuacion)

Se recomienda elaborar y

Revision de documentar una sistematica para
solicitudes, 55 25 llevar a cabo la revision de las
ofertas y solicitudes de analisis de clientes
contratos internos (produccion, I&D, area
comercial)
Se recomienda implementar vy
Compras de ) o
o registrar la verificacion de las
servicios y 63 37 o )
N fechas de vencimiento de insumos
suministros )
al momento de realizar las compras.
Se recomienda elaborar y
documentar procedimientos para
llevar a cabo la adquisicion de los
insumos de laboratorio, el cual
contenga las especificaciones
minimas exigidas por el laboratorio.
Se recomienda establecer por
Subcontratacion escrito los criterios y sistematica
de ensayos vy 88 12 para llevar a cabo la
calibraciones subcontratacion de ensayos vy
calibraciones.
Personal 100 0 -
Se recomienda documentar los
procedimientos de practicas vya
utilizadas con respecto a calculos no
documentados ni validados en
protocolos estandarizados.
Métodos de _
Se recomienda elaborar
ensayo y o )
] ., procedimientos que determinen la
calibracion. 44 56

Validacion de

meétodos

revision de los servicios externos

con respecto a la trazabilidad.

Se recomienda elaborar
procedimientos adecuados para la
estimaciéon de la incertidumbre
involucrada en los ensayos de

laboratorio.

Se recomienda estudiar, elaborar y
documentar procedimientos de

validacion de métodos.




Tabla 3-4. Analisis de brechas (continuacion)

Muestreo

30

70

Se recomienda establecer,
documentar e implementar la
sistematica para llevar a cabo las
actividades de muestreo de materia
prima, muestras de corrientes vy
producto final, incluyendo los
factores a controlar.
El lugar en donde se realiza el
muestreo debera disponer con la
informacién  necesaria para su

realizacion, clara y legible.

Manipulacién
de objetos de
ensayo

/calibracidn

67

33

Se recomienda elaborar la
documentacién pertinente con
respecto del transporte, recepcion,
manipulacion, proteccién %
almacenamiento de muestras de
materia prima, corrientes de proceso

y producto final.

Instalaciones
y condiciones

ambientales

42

58

Se recomienda destinar un area
especifica con condiciones optimas
exclusivamente para el uso de

balanzas analiticas.

Se recomienda destinar un area
para la eliminacién y depésito

exclusivo de placas microbiolégicas.

Se recomienda llevar un control mas
rigido del acceso al laboratorio y

areas involucradas.

Equipos

95

Se recomienda definir, documentar
e implementar las acciones a
realizar en caso de detectar equipos

dafiados o defectuosos.

Trazabilidad
de las

medidas

81

19

Se recomienda definir y documentar
actividades que respalden y
comprueben que los resultados de
las calibraciones externas son los
adecuados. Ademas, el laboratorio
debe adquirir estdandares traceables

que avalen las dichas calibraciones..




Tabla 3-4. Analisis de brechas (continuacion)

Aseguramiento
100 0 -

de la calidad
Se recomienda la utilizacién de un
software validado, el cual garantice
la confidencialidad de la
informacion.
Se recomienda llevar un registro de

Registros e las desviaciones detectadas en las

informes de 62 38 muestras de producto final y una

resultados sistematica de como se informara al
area de produccion.
Se recomienda elaborar y
documentar la sistematica para
llevar a cabo las modificaciones de
certificados ya emitidos

Fuente: Elaboracién propia basado en resultados auditoria interna
3.3.3. Planificacion de mejoras

Segun los datos obtenidos, se realiza una propuesta de planificacion

mensual, con objeto de

llevar a cabo las medidas necesarias en un tiempo

determinado, logrando eliminar las brechas detectadas en la auditoria interna.

Tabla 3-5. Planificacion mensual para implementacion de mejoras

Planificacion

Agosto

Septiembre

Octubre | Noviembre

112|345

1

2| 3| 411(2|3|4| 1| 2| 3| 4|5

Organizacion

Sistema de gestion

de

ofertas y contratos

Revision solicitudes,

Compras de servicios y

suministros

Subcontratacion de

ensayos y calibraciones




Tabla 3-5. Planificacion mensual para implementacion de mejoras (continuacién)

Métodos de ensayo vy calibracion.

Validacion de métodos

Muestreo

Manipulacion de objetos de

ensayo/calibracién

Instalaciones y condiciones ambientales

Equipos

Trazabilidad externa

Registros e informes de resultados

Fuente: Elaboracion propia basado en resultados auditoria interna

3.3.4. Discusion de resultados

El Laboratorio interno de control de calidad de Prodalysa SPA, conocer3,
gracias al desarrollo de este trabajo, una importante oportunidad de mejora, basada
en la aplicacién de la Norma NCh-ISO 17025.0f2005.

El diagnostico inicial en una organizacion es vital para desplegar las
actividades de disefio y documentacion exigidos por la norma, en donde las brechas
detectadas fueron cuantificadas y analizadas por items, arrojando los resultados que

se detallan a continuacion:

Tabla 3-6. Porcentajes de brechas detectadas por item

Organizacion 9
Sistema de Gestion 31
Revision de solicitudes, ofertas y contratos 75
Compras de servicios y suministros 37
Subcontratacion de ensayos y calibraciones 12
Personal 0
Métodos de ensayo y calibracion. Validacién de métodos 56
Muestreo 70
Manipulacion de objetos de ensayo /calibracion 33
Instalaciones y condiciones ambientales 58
Equipos 5
Trazabilidad de las medidas 19
Aseguramiento de la calidad 0
Registros e informes de resultados 38

Fuente: Elaboracion propia basado en resultados auditoria interna



La documentacién es una parte importante que ayuda a cumplir con la
estandarizacion de las actividades del laboratorio, ya que esta es |la base para lograr
un desempeiio adecuado, descartando posibles conflictos de interés entre las partes
dentro de la organizacion. Ademas, la aplicacion de la norma NCh-ISO
17025.0f2005 tiene especial interés el estudio de los requisitos técnicos, ya que son
estos los que la diferencian de las normativas relativas a la gestién y que componen
la parte mas importante debido a que en ellos estan todos los lineamientos que
permiten alcanzar resultados técnicamente validos, y demostrar que las
organizaciones son técnicamente competentes.

Los resultados obtenidos en la evaluacién permiten conocer las fortalezas y
debilidades del laboratorio, y de esta manera documentar los procesos faltantes,
modificar los ya existentes y asi lograr una mejor adaptacion de los procesos del
laboratorio a la norma.

El desarrollo y la elaboracién de nuevos documentos permiten al laboratorio
acercarse cada vez mas al 100% de cumplimiento a lo largo de todos sus items,
logrando facilitar el trabajo diario, prolongar la vida util de los equipos y su correcto

manejo y funcionamiento.



CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

El uso de la lista de verificacién elaborada para realizar la auditoria interna
al laboratorio de control de calidad de Prodalysa SPA sirvié como herramienta vital
en el diagndstico inicial, en la deteccién de las fortalezas y debilidades con respecto
a la NCh-ISO 17025.0f 2005. El analisis de los resultados del diagnoéstico inicial
sirvié para cuantificar las brechas existentes de cada seccidn involucrada, las cuales
fueron estudiadas y analizadas, con el objetivo de entregar soluciones con respecto
a su eliminaciéon. A modo general, se recomienda realizar la integracion de las
normas ISO 22000:2005 y la NCh-ISO 17025.0f 2005, seqguido de una exhaustiva
revision de documentos, en donde se determine la elaboracién, modificacion vy
eliminacion cuando corresponda, debido que se tiene cubierto en la parte
documental casi 100% de los Requisitos de Gestidon, y es en los Requisitos Técnicos
en donde se debe poner mayor atencion. Ademas, se sugiere desarrollar las mejoras
utilizando una planificacién mensual con una duracién maxima de cinco meses.

Con este trabajo, el laboratorio de control de calidad de Prodalysa SPA
tiene los antecedentes necesarios para optimizar las actividades de todas sus
tareas, evitando repeticiones, pérdidas de tiempo y pérdidas econdmicas, mediante
la estandarizacion de todas sus actividades en un tiempo determinado, dependiendo
de la disponibilidad de recursos y la disposicién del personal a cambiar habitos de
trabajo ya adquiridos por un incremento de responsabilidades y tareas, en pro de la
mejora continua.

Se recomienda sensibilizar y capacitar al personal involucrado sobre la NCh-
ISO 17015. Of2005, para despertar el interés y sentido critico, siendo un aporte en
este proceso.

Luego de un tiempo determinado se recomienda evaluar nuevamente el
nivel de cumplimiento de NCh-ISO 17015. Of2005, mediante una auditoria realizada
por personal independiente al laboratorio o a la organizacion, con el objetivo de

evaluar la disminucién de las brechas detectadas en un principio.
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ANEXO A:

LISTA DE VERIFICACION

Organizacion

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

1.1

¢Estd establecida en el
Manual de Calidad |Ia
identidad juridica del
laboratorio?

1.2

¢Se  han identificado los
posibles conflictos de

interés?

1.3

¢Se  han adoptado las
medidas adecuadas para
evitar los conflictos de
interés identificados?

1.4

¢Se  han  definido las
responsabilidades del

personal clave?

1.5

¢Ha establecido el
laboratorio medidas para
garantizar la
confidencialidad de la
informacién obtenida de los
ensayos y/o calibraciones,
incluido un compromiso
formal por escrito de

respetar dichas medidas?

1.6

(Existe  un  organigrama
actualizado del laboratorio y
de la organizacion superior

en que éste esta situado?

1.7

{Existen documentos que
reflejen las funciones vy
responsabilidades de cada
una de las personas que
realizan actividades que
afecten a la calidad de los
ensayos, evitando los
solapes y omisiones de

responsabilidad?

1.8

¢Estéd  definido quién (o
quiénes) asume (o asumen)

la Direccién Técnica?

1.9

¢Ha definido la Direccién del
laboratorio una persona
responsable de la gestidn
del Sistema de Calidad
implantado, con acceso a la

Direccion?




1.10

¢Se  han designado los
sustitutos  del personal

clave?

Sistema de Gestion

2.1

Generalidades

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

2.1.1

iDescribe el Manual de
Calidad la estructura de la

documentacién del Sistema?

2.1.2

éAbarca dicho Sistema a las
unidades técnicas y
actividades objeto de

acreditacion?

2.1.3

¢Estan  establecidas  por
escrito las  politicas vy
objetivos del laboratorio en

materia de calidad?

2.1.4

éContiene la declaracion de
politica de calidad Ia
informacion minima
requerida en la norma?, y
éiestd aprobada y firmada
por persona con capacidad

para ello?

2.2,

Control de documentos

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

2.2.1

¢Ha definido el laboratorio
los documentos, tanto
internos como externos,
que deben estar sometidos

a control?

2.2.2

¢Se  ha implantado la
utilizacion de listas de
distribuciéon de documentos
controlados o} un

procedimiento equivalente?

2.2.3

¢Se  ha designado el
personal autorizado para
llevar a cabo la revisién y
aprobacion de los distintos

documentos?

2.2.4

éSe retiran de su uso los

documentos obsoletos?

2.2.5

¢Cumplen los documentos
los requisitos minimos en

cuanto a forma, incluyendo:

Identificacion Unica

Fecha de emision o

n° de revision

N° de pagina




Total de paginas o
marca de final de

documento

Responsable de

puesta en circulacion?

2.2.6

¢Se ha establecido wuna
sistematica para la
modificacion de
documentos, incluidos los

informaticos?

2.2.7

¢Se ha establecido wuna
sistematica para llevar a
cabo adecuadamente la
identificacion, recogida,
codificacion, acceso,
archivo, almacenamiento,
mantenimiento y
destruccion de los registros
de calidad y técnicos?

2.2.8

¢Se  ha establecido un
periodo minimo de 5 afios
para conservar los

registros?

2.2.9

Cuando el laboratorio
produce registros en
soportes electronicos, ¢ése
han establecido las
medidas para conservarlos
protegidos contra
manipulaciones, deterioros
e impedir accesos
indebidos?, ise hacen
copias de seguridad

periédicamente?

2.3

Revisiones por la

direccion

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

2.3.1

¢Esta establecida la
necesidad de llevar a cabo
revisiones del Sistema de
Calidad y la sistematica

para realizarlas?

2.3.2

éParticipan los responsables
en dichas revisiones
(Direccién  Ejecutiva  del

laboratorio)?

2.3.3

Como resultado de la
revision ése han establecido
objetivos y planes de accidon

para el afio siguiente?

2.3.4

¢Se conservan registros de
dichas revisiones (actas de

las reuniones, acciones a




llevar a cabo, etc.) y son

completos?

éSe llevan a cabo las

2.3.5 acciones acordadas segun el
plazo establecido?
; ; Cumplimiento | Documento ;
2.4 Auditorias internas Calificacion . Observacion
(%) interno
¢Se  ha establecido la
necesidad de llevar a cabo
2.4.1 auditorias internas
anualmente y la sistematica
para realizarlas?
¢Se llevan a cabo de
acuerdo con el programa
2.4.2
elaborado por el
Responsable de Calidad?
éCubren dichas auditorias
cada uno de los aspectos
del Sistema de Calidad
2.4.3 ) )
implantado incluyendo
actividades de ensayos vy
calibracién?
¢Se mantiene un registro de
las areas de actividad
auditadas, de los resultados
2.4.4 o,
de la auditoria y de las
acciones correctoras
emprendidas?
éSe lleva a cabo un
adecuado seguimiento del
2.4.5 actual estado de |las
desviaciones surgidas en
auditorias anteriores?
¢Se  distribuyen, a la
Direccion del Laboratorio y
2.4.6 a los responsables de las
areas auditadas, los
resultados de las auditorias?
Control de trabajos de L.
i ., . Cumplimiento | Documento L
2.5 ensayo/calibraciéon no | Calificacion . Observacion
(%) interno
conformes
¢Se ha establecido wuna
sistematica para la
2.5.1 )
identificacion y tratamiento
de trabajo no conforme?
éSe han designado a los
responsables de llevar a
cabo el tratamiento del
2.5.2

trabajo no conforme asi
como de reanudar el

trabajo?




2.5.3

En caso necesario, ¢se

llevan a cabo acciones

inmediatas?

2.5.4

En su caso, ¢ése inicia el
proceso de tratamiento de

acciones correctivas?

2.6

Acciones correctivas

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

2.6.1

é¢Se ha establecido una

sistematica para la
identificacion y el
tratamiento de No
Conformidades y toma de
acciones correctivas, que
abarque a las no
conformidades  detectadas
tanto en aspectos técnicos
como de implantacion del

Sistema de Calidad?

2.6.2

¢Se lleva a cabo wuna
investigacion de las causas
y consecuencias de estas No

Conformidades?

2.6.3

¢Se registran las acciones
correctivas, y se realiza un
seguimiento de su eficacia e

implantacion?

2.6.4

¢Esta prevista en el Sistema
la posibilidad de realizar
auditorias adicionales

cuando sea necesario?

2.7

Acciones preventivas

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

2.7.1

éHa establecido el

laboratorio la sistematica
para la identificacion de
areas de mejora o posibles
fuentes de no
conformidades, asi como
para establecer las medidas

preventivas oportunas?

2.7.2

¢Se han detectado areas de
mejora o posibles fuentes

de no conformidades?

2.7.3

¢Se han llevado a cabo las
acciones preventivas
necesarias? y ¢Se ha
llevado a cabo el control de

su eficacia?

2.8

Reclamaciones

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion




2.8.1

iDispone el laboratorio de
un procedimiento escrito
para el tratamiento de las

reclamaciones?

2.8.2

éSe registran éstas, las
investigaciones llevadas a
cabo y las acciones tomadas

para su resolucién?

Revision de solicitudes,

ofertas y contratos

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

3.1

iHa documentado el
Laboratorio la sistematica
para la revision de

solicitudes?

3.2

Antes de iniciar cualquier
trabajo, ¢el laboratorio
resuelve las diferencias
entre la solicitud u oferta y

el contrato?

3.3

¢Existe evidencia
documental de la aceptacién
por el (o comunicacion al)
cliente de los términos del

contrato?

3.4

¢Se mantiene registro de
todas las revisiones 'y
conversaciones con los

clientes?

3.5

Si se producen desviaciones
(de cualquier tipo) frente al
contrato, iexisten
evidencias de que se ha
informado al cliente y se ha

obtenido su permiso?

Compras de servicios y

suministros

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

4.1

¢Se ha documentado la
sistematica para llevar a
cabo la seleccion vy
adquisiciéon de los servicios
y suministros? ¢Dispone el
laboratorio de
procedimientos para la
adquisicién, recepcion y
almacenamiento de
reactivos y materiales

consumibles?

4.2

(Existen evidencias de la
revision y aprobacion
técnica de los documentos

de compras?

4.3

¢Se mantiene un registro de

las inspecciones/




verificaciones realizadas a
los suministros, reactivos y
productos consumibles para
comprobar que se cumplen

los requisitos establecidos?

4.4

iDispone el laboratorio de
un listado de los
proveedores de
consumibles, suministros y
servicios criticos evaluados
y aprobados asi como

registros de su evaluacion?

Subcontratacion de

ensayos y calibraciones

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

5.1

¢Estan  establecidos  por
escrito los criterios y la
sistematica para realizar

subcontratacion?

5.2

¢Se cumple el requisito de
subcontratar los trabajos
Unicamente a laboratorios

acreditados?

5.3

¢Se mantiene un registro de
los subcontratistas

utilizados?

5.4

iSe identifican
debidamente, en los
informes, los ensayos

subcontratados?

Personal

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

6.1

¢Existen y estan
actualizadas las
descripciones de los puestos
de trabajo del personal?
¢Estdn  establecidos  los
requisitos minimos de
conocimientos, experiencia,
aptitudes y formacion
necesaria para desarrollar

cada puesto de trabajo?

6.2

¢Ha emitido el laboratorio
las correspondientes
autorizaciones para cada
tipo de actividad? (ensayos/
calibraciones, calibraciones
internas, muestreo,
validacion y  auditorias

internas)




6.3

¢Se  ha
sistematica para identificar

establecido la

necesidades de formacion y

para formar al personal?

6.4

Existe una supervision

adecuada del personal en
formaciéon o que no es de

plantilla?

6.5

¢Dispone el laboratorio de
registros actualizados sobre
cualificacion, experiencia y

formacion del personal?

Métodos de ensayo y
calibracion. Validacion de

métodos

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

7.1

Generalidades

7.1.1

iExiste un listado de la

documentacidon de que
disponga el laboratorio para
la realizacién de ensayos/
calibraciones (normas,
procedimientos,...),

incluyendo fecha y numero

de revision?

7.1.2

¢Dispone el laboratorio de
procedimientos/ normas de
calibracion

ensayo/ para

todos los trabajos?

7.1.3

¢Trabaja el laboratorio con
la ultima versién de los
procedimientos/ normas de
ensayo/ calibracion?  En

caso negativo, éesta

justificado?

7.1.4

En caso de ser necesario
¢ha elaborado el laboratorio
procedimientos que cubran
las carencias de los
métodos? (ejemplo:
interpretaciones,

aclaraciones derivadas de la
experiencia, de acuerdos

interlaboratorios, etc....)

7.2

Estimacion de la
incertidumbre de medida

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

7.2.1

¢Dispone el laboratorio de
procedimientos adecuados
para la estimacion de la
incertidumbre asociada a las

calibraciones internas?




iDispone el laboratorio de
procedimientos adecuados
para la estimacion de la

7.2.2 incertidumbre de medida
asociada a los resultados de
los ensayos/ calibraciones a
clientes?
Cumplimiento | Documento
7.3 Validacion Calificacion Observacion
(%) interno
¢Se  ha establecido la
sistematica (procedimiento
de validacién) para llevar a
cabo la validacion de los
7.3.1 métodos?
¢Contempla dicha
sistematica la necesidad de
especificar “a priori” los
requisitos que deben
7.3.2 cumplir los métodos?
¢Se ha llevado a cabo en
7.3.3 todos los casos necesarios?
éla  validacién  ha  sido
suficientemente extensa
teniendo en cuenta las
necesidades de aplicaciéon o
campo de aplicacién de los
7.3.4 métodos?
¢Se conservan registros de
todas las actividades
7.3.5 realizadas?
8 Muestreo Calificacion Cumplimiento | Documento Observacion
(%) interno
¢Ha establecido el
laboratorio la sistematica
8.1 para llevar a cabo las
actividades de muestreo?
¢Contempla dicha
sistematica los factores a
8.2 controlar para asegurar la
validez de los resultados de
los ensayos?
éDescribe esta sistematica
8.3 la seleccion, obtencidon vy
preparacion de muestras?
iSe dispone, en el lugar
donde se efectia el
8.4 muestreo, de la

documentacion necesaria

para llevarla a cabo?




8.5

En caso de que se hayan
producido modificaciones al
procedimiento de muestreo,
ése registran éstas junto a
los datos del muestreo y se
indican en todos los
documentos que contengan

resultados?

8.6

éSe  conservan  registros
completos de las actividades

de muestreo realizadas?

Manipulacion de objetos
de ensayo /calibracion

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

9.1

En caso de que sea
necesario, édispone el
laboratorio de
procedimientos para el
transporte, la recepcion, la
manipulacion, la proteccion,
el almacenamiento o la
destruccion de los objetos

de ensayo/ calibracion?

9.2

¢Se realiza una correcta
identificacién de los objetos
de ensayo/ calibracion vy
subdivisiones de forma que
se evite la confusidon entre
objetos o la referencia a

ellos en registros?

9.3

é{Se registran las anomalias
o0 desviaciones de |las
condiciones de recepcion de

los objetos?

10

Instalaciones Y

condiciones ambientales

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

10.1

éson adecuadas las
instalaciones (incluyendo las
auxiliares) al tipo de
ensayo/ calibracion y
volumen de trabajo

ejecutado?

10.2

Cuando sea necesario, ése
conservan los  registros
relativos a las condiciones
ambientales establecidas en

los procedimientos?




10.3

¢Se toman las medidas
oportunas en el caso de
detectarse variaciones en
las condiciones ambientales
que pudieran poner en
peligro el resultado de los

ensayos/ calibraciones?

10.4

En el caso de realizarse
actividades incompatibles
en distintas areas del
laboratorio, ése dispone de
una separacién efectiva que
evite la contaminacion

cruzada?

10.5

(Existe control de acceso a
las areas que puedan influir
en la calidad de |los

ensayos/ calibraciones?

11

Equipos

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

11.1

Generalidades

11.1.1

¢Se dispone de un listado
actualizado de los equipos,
material auxiliar y de
referencia de que dispone el
laboratorio para la
realizaciéon de los ensayos/
calibraciones objeto de

acreditacion?

11.1.2

¢Cuenta el laboratorio con
los equipos y materiales
necesarios para la ejecucion

de los ensayos?

11.1.3

¢Ha comprobado el
laboratorio que los disefos,
calidades y precisiones de
los equipos y software son
los establecidos en los
métodos de ensayo/

calibraciéon?

11.1.4

¢Se han calibrado todos los
equipos incluidos en el
programa de calibracion
antes de su puesta en

funcionamiento?

11.1.5

¢Estan identificados
correctamente cada uno de
los equipos y software
utilizados para la realizacion
de los ensayos/

calibraciones?




11.1.6

éiSe han identificado
mediante etiqueta o similar
los equipos que requieren
calibracién para indicar su

estado de calibracion?

11.1.7

En caso necesario, ¢se
dispone de procedimientos
para la realizacion de
controles intermedios entre

calibraciones?

11.1.8

Estd definido e implantado
el proceso a seguir en caso
de detectarse equipos
dafiados y/o defectuosos,
fuera de plazo de

calibracidn, etc.?

11.1.9

¢Se mantienen actualizados
los registros necesarios de
los equipos de medida y
ensayo, software, equipos

auxiliares?

11.2

Materiales de referencia

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

11.2.1

iSe dispone de los
materiales de referencia
necesarios para la

realizacion de los ensayos?

11.2.2

¢Estan debidamente
etiquetados y almacenados
los materiales de

referencia?

11.2.3

¢Dispone el laboratorio de
informacion completa de
cada uno de los materiales

de referencia utilizados?

12

Trazabilidad de las
medidas

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

12.1

Generalidades

12.1.1

¢Estda establecida por escrito
la sistematica general para
llevar a cabo las actividades
de calibracién (plan de

calibracién)?

12.1.2

¢Es completo dicho plan
(incluyendo  equipos de
ensayo/ calibracién,
calibracién interna y

muestreo)?




éSe llevan a cabo dichas

actividades de acuerdo a un

12.1.3 programa preestablecido
con intervalos de re
calibracién adecuados?
¢Se  han establecido los
criterios de aceptacién vy

12.1.4 rechazo de los resultados de
las calibraciones para cada
uno de los equipos?

12.2 Trazabilidad externa Calificacion Cumplimiento | Documento Observacion

(%) interno
éSe llevan a cabo las

12.2.1 calibraciones externas en
laboratorios adecuados?
¢Ha comprobado el
laboratorio que los

12.2.2 resultados de las
calibraciones son
adecuados?

Cuando no es posible la
trazabilidad a patrones
reconocidos, éise

12.2.3 proporciona evidencia de la
validez de los resultados por
medio de
intercomparaciones,
ensayos de aptitud, etc.?

12.3 Calibracion interna Calificacion Cumplimiento | Documento Observacion

(%) interno
éSe llevan a cabo las

12.3.1 calibraciones internas de
acuerdo a instrucciones
escritas adecuadas?
¢Se conservan registros de

12.3.2 las calibraciones internas
realizadas?
¢Ha comprobado el
laboratorio que los

12.3.3 resultados de las
calibraciones son
adecuados?

13 Aseguramiento de |Ia Calificacién Cumplimiento | Documento Observacion
calidad (%) interno
é¢Se  ha establecido la
sistematica para llevar a

13.1 cabo las actividades de
control de calidad de los

resultados de los ensayos/

calibraciones?




13.2

iSe llevan a cabo
periddicamente y de forma
programada y eficaz dichas
actividades?

13.3

éCubre la programacion la
totalidad de los ensayos/
calibraciones o familias de

ensayos?

13.4

iSe registran,
adecuadamente, los datos

obtenidos?

13.5

éSe utiliza la informacion
obtenida de estas

actividades?

14

Registros e informes de

resultados

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

14.1

Registros

14.1.1

éSe conservan los registros

durante al menos 5 afios?

14.1.2

En general, ¢{es suficiente la
informacién archivada como
para permitir, en caso
necesario, la repeticion del
ensayo/ calibracién/

muestreo?

Fecha de recepcion del
objeto de ensayo/
calibraciéon

Fecha de ensayo/
calibracién (al menos inicio

y final)

Identificacién de

equipos utilizados

Personal que realiza

Personal que verifica
Si los resultados son

correctos

Identificacion y
descripcion del objeto de

ensayo/ calibracion

Métodos de Ensayo/

Calibracién/ Muestreo

Datos y calculos

14.1.3

¢Es rastreable la
informacion sobre un
ensayo/ calibracion a través
de todos los registros
disponibles del mismo?.

Detallar




14.2

Control de datos

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

14.2.1

El software desarrollado por
el laboratorio, éesta

correctamente validado?

14.2.2

El sistema empleado,
égarantiza en todo
momento la integridad vy
confidencialidad de los

datos?

14.3

Informe de resultados

Calificacion

Cumplimiento
(%)

Documento

interno

Observacion

14.3.1

éson los informes/
certificados acordes con los
datos tomados durante su
realizacion, claros, concisos
y facilmente comprensibles
para el destinatario final?.

14.3.2

Cuando se producen
desviaciones al método
éiestan documentadas,
justificadas, autorizadas por
el responsable y aceptadas

por el cliente?

14.3.3

En caso de emitir informes/
certificados simplificados,
éesta la informacion

completa disponible?

14.3.4

¢Esta establecida una
sistematica adecuada para
llevar a cabo, en caso
necesario, modificaciones a
informes/ certificados vya

emitidos?

14.3.5

En caso de que el
laboratorio emita
certificados de calibracidn
que contengan declaracidn
de cumplimiento con
especificaciones, ise
cumplen los requisitos del

apartado

14.3.6

En caso de que el
laboratorio haya justificado
que ensaya/ calibra con
respecto a revisiones
obsoletas de las normas,
édindica en los informes/
certificados que esa edicidon
no corresponde a la ultima

version publicada?




