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PROCEDIMIENTO PARA EL DIAGNOSTICO EN EL PROCESO
DE ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION

PROCEDURE TO THE DIAGNOSIS OF THE COMPETENCE PROCESS IN
TESTING AND CALIBRATING LABORATORIES

Ivonne Jacqueline Valdés Pena'*, Bismayda Gomez Avilés?

RESUMEN

Para abordar la acreditacion de laboratorios de ensayo y de calibracion, el presente trabajo
se propone desarrollar un procedimiento para la ejecucién de un diagnéstico que facilite a los
laboratorios enfrentar este proceso, a partir de los requisitos generales que se establecen en la
norma NC ISO/IEC 17025:2006 para el sistema de gestion de la calidad y para la competencia
técnica, herramientas basicas de calidad como; la estratificacion, tormenta de ideas, Diagrama
Causa-Efecto, Pareto y encuestas. De esta forma se centran los esfuerzos en las causas, segun
las categorias: Personal, capacitacién a directivos sobre las normativas para la acreditacion,
seleccion de personal responsable de la calidad, capacitacion de los técnicos de laboratorios;
Métodos, programa de auditorias internas, y procedimientos documentados que aseguran la
calidad de sus resultados, todo lo cual brinda un instrumento metodoldgico para enfrentar este
proceso, y elementos que proveen al planteamiento de las acciones que constituyen bases
para la acreditacion de estos laboratorios.

Palabras clave: Acreditacion de laboratorios, laboratorios de ensayo y calibracion,
procedimiento diagndstico.

ABSTRACT

To talk about testing and calibrating laboratories competence, in the present work it is proposed to
develop a procedure to make a diagnosis that facilitates the laboratories to face this process, based
on the general requisites established on the standard NC ISO/IEC 17025:2006 to the Quality
Management System and the technical competence, basic quality tools such as: stratification,
brainstorming, Cause-Effect diagram, Pareto’s and surveys. This way the efforts are centred on
the causes according to the categories: Personnel, directives training based on the competence
normative, selection of the personnel responsible with quality, laboratory technicians training;
Methods, home auditing programs and documented procedures that assure the results quality; all
this offers a methodological instrument to face this process and elements that provide the stating
of actions that constitute basis for the competence of these laboratories.

Keywords: Laboratories competence, testing and calibrating laboratories, diagnosis
procedure.
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INTRODUCCION

Para determinar la calidad de un producto y saber si la calidad exigida se alcanza, se requiere
de la medicion del cumplimiento de los criterios especificados, mediante el seguimiento de los
procesos productivos, a fin de garantizar la conformidad con las caracteristicas establecidas
para el producto final.

De acuerdo con Pérez et al. (2007), son varias las alternativas que se desarrollan; en algunos
casos optan por la certificacion del sistema de gestion de la calidad (SGC) por la norma
NC ISO 9001:2008 “Sistemas de gestion de la calidad-requisitos” y, en otros casos, por la
acreditacion como forma de demostrar competencia técnica y validez de resultados a través de
la norma NC ISO/IEC 17025:2006 “Requisitos generales para la competencia de laboratorios
de ensayo y calibracién”.

Al respecto, es valido precisar que aunque con la certificacion se garantiza la satisfaccion de los
requisitos del sistema de gestion, solo la acreditacion permite demostrar la competencia técnica,
lo cual constituye, segun Sosa (2008), una necesidad de los laboratorios, respecto a que
terceras partes reconozcan de forma transparente su competencia para realizar determinados
ensayos; y en este sentido, en Cuba, los laboratorios que aspiren a esta condicién deben
cumplir, ademas, los criterios de acreditacion y politicas que rigen esta actividad, definidos por
el Organo Nacional de Acreditacién de la Republica de Cuba: ONARC.

La exactitud de los resultados de las mediciones de las especificaciones del producto, por su
parte, depende de la calidad de las mediciones, ensayos, calibraciones; también, de la exactitud
de los instrumentos, de la idoneidad de los procedimientos de medicion utilizados y el esmero
con que se realicen estas actividades en los laboratorios de ensayo y de calibracién; aspectos
considerados como premisas de la investigacion, en la que se propone un procedimiento para
el diagndstico de los laboratorios, el cual se presenta como instrumento metodoldgico base del
proceso de acreditacion, ante la necesidad que tiene el pais respecto a:

» elevar el nivel de vida de la poblacién y la exportacion de productos en el mercado
internacional, y

» la demanda de laboratorios acreditados que, en Cuba, hasta la fecha, de 136 laboratorios
que han obtenido esta condicién solamente se mantienen 39 de ensayos y 21 de
calibraciéon. (ONARC, 2012)

Se plantea como hipétesis de la investigacion, la implementacién de un procedimiento para
facilitar la acreditacion de laboratorios de ensayo y de calibracion; permite mejoras organizativas,
tecnoldgicas y estructurales en los procesos de los laboratorios.

MATERIALES Y METODOS

La acreditacion de un laboratorio implica requisitos de gestion y técnicos, que se relacionan con
la construccion de un SGC; por lo tanto se plantea como fundamento tedrico del procedimiento
a desarrollar las etapas del ciclo de gestion de Deming (Figura 1), donde:

P. Planificar: implica establecer qué se quiere alcanzar (objetivos) y como se pretende alcanzar
(planificacion de las acciones), segun las subetapas siguientes:

- identificacién y analisis de la situacion;

- establecimiento de las mejoras a alcanzar (objetivos); e

- identificacion, seleccion y programacion de las acciones.
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D. Hacer: implantacién de las acciones planificadas segun la etapa anterior.

C. Verificar: se comprueba la implantacion de las acciones y la efectividad de las mismas para
alcanzar las mejoras planificadas (objetivos).

A. Actuar: en funcion de los resultados de la comprobacién anterior, en esta etapa se realizan

las correcciones necesarias (ajuste) o se convierten las mejoras alcanzadas en una «forma
estabilizada» de ejecutar el proceso (actualizacién), de la etapa de Planificar.

P — Plan........ (Planificar)
v D - Do.......... (Hacer)
C = Check.... (Verificar)
A = Act......... (Actuar)

Figura 1. Ciclo de gestion de Deming.
Fuente: Beltran et al., (2001)

Con esta estructura por etapas se establece un procedimiento para el diagnéstico en el proceso
de acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracion (Figura 2), con el objetivo de brindar los
pasos y herramientas a utilizar por los laboratorios, y determinar cuales son los obstaculos que
los limitan para someterse a un proceso de acreditacion.

FASE | de PLANIFICACION
Caracterizacion de los laboratorios a través de la aplicacién de un cuestionario (anexo 1)
para clasificar el tipo de actividad que realiza, organismo a que pertenece, tipo de ensayo o

magnitud que trabaja el laboratorio, posible alcance para la acreditacion, asi como el sondeo
del conocimiento de los estandares vigentes en Cuba para la acreditacion de laboratorios.
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[ ETAPA-1: Establecimiento de objetivos y metas. |
I ETAPA-2: Caracterizacion de los laboratorios. |
[ ETAPA-3: Clasificacion por OACE |
| ETAPA-4: Definicidn y seleccién de la muestra. |
| |
| |
[

FASE-I;
Planificacion

ETAPA-5: Seleccidn de instrumentos para la obtencidn de datos
ETAPA-6: Elaboracidon de la encuesta para el diagndstico.

|
ETAPA-1: Aplicacion dela encuesta '
ETAPA-Z Recoleccion de datos :

FASE-I:
Impleme
ntacion

T T T T T T
—© | EIAPA-1: Andlisis de los datos. I
. I ETAPA-Z Aplicacion de herramientas estadisticas basicas. |

> 2 E I ETAPA-3: Evaluacidn de los resultados :
L g I_ ____________________________ a

. N
o
> = I |
2 |  ETAPA-1: Propuesta de un plan de accién que contribuye a la |
t E | mejora del proceso de acreditacion. '
=8 | |
.: _____________________________ - |

Figura 2. Procedimiento para el diagnéstico en el proceso de acreditacién de laboratorios de
ensayo y calibracion.

Para seleccionar la muestra se aplica el muestreo estratificado. Los estratos se definen a partir
de los grupos de la poblacion que tienen una caracteristica comun. Dentro del estrato se aplica
un muestreo aleatorio simple o sistematico. El tamafo de la muestra se calcula por la ecuacion
1, el valor de n_ se calcula en la ecuacion 2.

g

n=—T0_ (1)
1+M_'J
i

Z* p(1-p) )

Ry =

d?

Donde:
N: tamafio de la Poblacién.
Z: percentil de la distribucion Normal.
d: error absoluto a considerar.
p: proporcién de la poblacién.
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n: tamafo de la muestra a encuestar.
n,: primera aproximacion.

Se emplea la encuesta (anexo 2) como una opcién para la recogida de informacion, la cual esta
compuesta de preguntas de caracter practico, basada en las normas NC ISO/IEC 17025: 2006
y la NC ISO 15189:2008, en cuanto a requisitos técnicos y de gestion.

FASE Il IMPLEMENTACION

Se aplica la encuesta segun la muestra seleccionada, mediante un trabajo participativo que
involucra a los jefes de laboratorios y a técnicos. A continuacién se selecciona el método de
experto, de acuerdo a las interacciones e intercambios que sea mas preciso para la deteccion
de las causas de las deficiencias presentes en el proceso (Murguia, 1998). El calculo del
nuamero de expertos se realiza segun la expresion modelo Binomial (Ecuacion 3), y la seleccion
se realiza por los conocimientos especificos y la calificacion técnica (Hurtado de Mendoza,
2012). Para el consenso se utilizo el Coeficiente de Kendall, ecuacioén 4 (Siegel, 1972).

_p(l-p)k ©)
.2
1

Donde:
n,: cantidad necesaria de expertos
p: proporcion estimada de errores de los expertos
i: nivel de precision deseada en la estimacion
k: constante asociada al nivel de confianza elegido (1-a).
Z2: percentil de la distribucion Normal para (1-a).
(1-a) 0,90 0,95 0,99
K=z2 2,6896 3,8416 6,6564

12* A2
@)

Donde:

W: Coeficiente de concordancia de Kendall.

M: Numero de expertos.

K: Numero de prioridades o problemas o causas que se evaluan.

La prueba de hipoétesis que se define para la evaluacion del consenso es la siguiente:

Prueba de hipoétesis
HO: No hay concordancia entre los expertos.
H1: Si hay concordancia entre los expertos.

Regidn critica

Si K>7
x?>x2a,n-1 (Tabla x2, Siegel, 1972).
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Donde:
Si K<7
S=Stapulada (Tabla de Friedman. Siegel, 1972).

Donde: S=2A?
A: Desviacion del valor medio de los juicios emitidos expresion 5.

A=2Rij—r ()

Donde: t=2M (K+1)
R;: suma de las opiniones de todos los expertos por cada problematica detectada.

FASE Il VERIFICACION

Serealiza un resumen de las encuestas y analisis de la informacion. Los resultados se presentan
en un diagrama de causa-efecto, por ser una herramienta efectiva para estudiar procesos y en
el desarrollo de planes de recoleccion de datos; por la naturaleza grafica del diagrama, permite
que los grupos organicen grandes cantidades de informacion, sobre el problema y determinar
exactamente las posibles causas, lo que aumenta la probabilidad de identificar las causas
principales; esta investigacion se propone aplicarla para identificar las posibles causas de un
problema especifico. La prioridad de las causas que generan los problemas se establece a
través del diagrama de Pareto, para diferenciar lo poco vital dentro de lo mucho que podria ser
trivial.

FASE IV ACTUACION

A partir de la prioridad de las causas se realiza una propuesta de acciones que contribuyen a
la mejora para acceder al proceso de acreditacion. Esta fase implica la definicion de «planes
de mejora continuay, a partir de la deteccidn de «no conformidades». Se realiza la clasificacion
en tres grupos de mejoras: organizativas, estructurales y tecnoldgicas.

Mejoras organizativas: actividades de capacitacion en los requisitos técnicos y de gestion, para
la formacion del personal, técnicos y dirigentes, implicado en la implementacion del SGC.

Mejoras estructurales: actividades complejas que requieren de recursos e inversiones y que
involucran personal externo al laboratorio. En tal sentido, se requiere de la observancia en la
ejecucion respecto al cumplimiento de las normas y requisitos establecidos.

Mejoras tecnoldgicas, relativas a:
- El aseguramiento metrolégico en la adquisicion de las nuevas tecnologias.
- Instrumentos y patrones obsoletos y por pérdida de caracteristicas metrolégicas.
- Incumplimiento de los ciclos y planes de calibracion y verificacion de instrumentos.
- Carencia de una politica de compra Unica de instrumentos y patrones.
- No calibracién de equipos de medicion de flujo, fuerza, vibraciones y ultrasonido, e
imposibilidad por el servicio metrolégico nacional.
- No conformidades en la aplicacion del Sistema Internacional de Unidades.
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RESULTADOS Y DISCUSION

La provincia Sancti Spiritus cuenta con un total de 95 laboratorios: 9 de calibracion, el resto de
ensayo, y solamente cuenta con un laboratorio acreditado. (Figura 3)

Laboratorios por organismos

@ MES | SIME OINDER OCITMA B INRH @ MINBAS
B MINAZ O MINAL EMCONS @BMINAGRI OMINSAP

Figura 3. Representatividad de los laboratorios por organismos en Sancti Spiritu.

Por tener la mayor representatividad el municipio Sancti Spiritus, se selecciond para la aplicacion
de las encuestas una muestra de 17, que representa un 18% de todos los laboratorios (Tabla

1),

Con el analisis y valoracion de la informacién, los expertos identificaron las posibles causas
que limitan la acreditacion de los laboratorios de ensayo y calibracion en la provincia,
clasificadas en cinco categorias (Figura 4), en la que solamente se denominan las subcausas,
sin precisar su estado, ya que se define el efecto de forma negativa: NO ACREDITACION DE
LABORATORIOS.

Con posterioridad se realiza el analisis de la situacion particular para otorgar las prioridades,

y resulté un ordenamiento de causas en la que se incorporo la categoria Otros que incluye las
subcausas menos representativas (Figura 5).
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Tabla 1. Relacion de laboratorios por organismos de la administracion central del Estado.

LABORATORIOS POR ORGANISMOS
TOTAL DE
DE ELLOS:
ORGANISMOS LABORATORIOS | EN oTROS
ORGANISMOS MUNICIPIOS
Clencla, 1::1%?;?‘?;3 ¥y Medio 2 Sancti Spiritus
Deportes 1 Sancti Spiritus
Instituto Nacional de Recursos s @i
Hidréulicos 2 Sancti Spiritus
Ministerio de Industrias 1 Sancti Spiritus
L . i . 1 - Cabaiguan
Ministerio de Energia y Minas 4
1 - Trinidad
Minister;o de _Educacién 1 Sancti Spiritus
uperior
1 — Nieves Morejon
Ministerio de la Construccién 7
2 - Siguaney
1 — Sur del Jibaro
1 - Managuaco
Ministerio de la Agricultura 8
1 - Cabaiguan
1 - Yaguajay
Ministerio de la Industria . 1 — La Sierpe
Alimentaria 2 — Tunas de Zaza
2 - Jatibonico
Grupo Azucarero 5 . i
2 - Tuinucu
1 - Guayos
4 - Cabaiguan
3 - Fomento
6 - Yaguajay
Ministerio de Salud Publica 58 3 - Jatibonico
2 — Taguasco
1 — Zaza del Medio
6 - Trinidad
2 — La Sierpe
TOTAL 95 44
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Figura 4. Clasificacion de las causas por categorias que limitan la acreditacion de los
laboratorios.
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Figura 5. Prioridad de las categorias causas que limitan la acreditacion de los laboratorios.

De ésta se aprecia la necesidad de enfocar los esfuerzos sobre las causas relacionadas con
la categoria Personal: la capacitacion a directivos sobre las normativas para la acreditacion,
personal responsable de la calidad, capacitacion de técnicos de los laboratorios; también se
detectd lo relativo a la categoria de causas relativas a los Métodos: falta de un Programa
de Auditorias Internas, y de procedimientos documentados que aseguran la calidad de sus
resultados.

Con la identificacion de las causas principales que mas influyen en la falta de laboratorios de
ensayo y de calibracion acreditados en la provincia Sancti Spiritus, se procede a proponer las
acciones que contribuyen a la mejora del proceso. Se seleccion6 el laboratorio de referencia
para investigaciones y salud apicola (LARISA), por su interés en obtener la acreditacion de
algunas de las técnicas de ensayo que seran auditadas por la Comunidad Econdémica Europea,
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con el propdsito de monitorear los servicios que brinda esta entidad a la apicultura cubana y
con el interés de comercializar el producto miel de abejas.

Las mejoras organizativas se orientan hacia la capacitacion del personal técnico involucrado
en el disefio, elaboracion e implantacion de la documentacion del SGC del laboratorio, por lo
que se organizan y ejecutan programas de capacitacion y educacion continua que propician
el intercambio de experiencias y recursos disponibles. Dichos programas incluyen los temas
siguientes:

»  Competencia técnica segun NC ISO/IEC 17025:2006. Organizacion del laboratorio.
. Documentacion de los SGC.

* Las normas de la familia ISO 9000:2005. Aplicaciéon practica.

*  Formacion de auditores de la calidad.

* Incertidumbre de las mediciones analiticas.

*  Metrologia general.

. Ensayos de aptitud.

. Papel de la alta gerencia en la gestion de la calidad.

Como resultado de la capacitacion, se elaboraron los procedimientos generales exigidos por la
norma NC ISO/IEC 17025:2006 y procedimientos especificos para LARISA.

Respecto a las mejoras estructurales, se proponen cambios en la infraestructura del laboratorio,
en funcion de las exigencias que se establecen en las buenas practicas de laboratorios,
inversion que sera acometida por el Ministerio de la Agricultura (MINAGRI).

Para las mejoras tecnoldgicas se consideraron los indicadores de eficacia establecidos en las
fichas de proceso que tiene establecida la institucion.

Tabla 2. Caracterizacion del proceso de prestacion del servicio del laboratorio,
interrelacionado con los procesos que estructuran la operacion del servicio

NOMBRE DEL PROCESO
Planificacion Contratacion y GR?;:.?r: :: Gestion de
BTt Objetivos estratégica comercializacién Humanos Recursos
calidad del servicio a lograr INTERACCION
e Relacién con el cliente SO iumane Ingotiﬁiggﬁzss d
financieros seleccionado )
ambientales
Los laboratorios Entregar resultado
deben cumplir con al cliente en no mas
el tiempo de72h
comprometido con
el cliente para 1 2 2 2
entregar resultados
Los laboratorios Lograr que mas del
deben lograr que 95% de clientes
sus clientes resulten | evalle el servicio
satisfechos con el con més de 4,5
servicio recibido puntos X X X X
Deben contar con Efectuar
un plan de mantenimiento de
mantenimiento locales y equipos 2 X X
veces al afio
Deben tener un Realizar limpieza 1
programa de vez al dia X X
limpieza
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Enlatabla 2 se presenta la caracterizacion del proceso de prestacion del servicio del laboratorio,
interrelacionado con los procesos que estructuran la operacién del servicio, segun se establece
en el mapa de proceso. Con la identificacién de las relaciones se establecio, para cada insumo
de los procesos indicados, un plan de control de la calidad, como se muestra en la tabla 3.

Tabla 3. Plan de control de la calidad

[BIEN O SERVICIO: Prestacion del Servicio del laboratorio
eristi i items de control iteri
Fuenta Atributo | Garacterfatica de calidad | o Ly s 2 tograr Criterlos de | o ietros Frecuencia | Responsable
del servicio indi )
Clientes atendidos .
Los laboratarios daben | ¢k o) itado al en72h/ Registro de Evaluacidn Técnico de
cumplir con el tiempo
. N cliente en no mas de lcd2 95% entrega de Recepcion y
comprometido con el cliente
72h resultados entrega
para entregar resultados
Total de clientes Semanal
Satisfaccién Zilto
Total de servicios
Los laboratorios deben Lograr que més del con "‘3-*:;‘7 4.5 Evaluacion
i k puntos;
) lograr que sus clientes 9?% de clientes lec? 95% Encuestas Comercial
Usuarios resulten satisfechos con el | evalte el servicio con
servicio recibido mas de 4,5 puntos .
Total de servicios Semanal
prestados
x 100
Ningdn elementol
Efectuar Ndmero de debe Lista de
Deben contar con un plan | mar ientc de encontrarse e Evaluacion Responsable de
de mantenimiento locales y equipos 2 deteriorados deteriorado mas Bt semestral mantenimiento
" inspeccidn visual
veces al afio identificados de 6 meses en
Administracién el afio
Deben tener un programa | Realizar limpieza 1 |Grado de limpieza (0{EI menor puntajel L Evaluacién
N . control de Jefe del laboratorio
de limpieza vez al dia 10) aceptado es 7 ;
limpieza D
iaria

Se disend un procedimiento para el diagndstico en el proceso de acreditacion de laboratorios
de ensayo y de calibracion, que se estructuré a partir de las etapas del ciclo de gestion de
Deming, en el cual se establece para la etapa de actuacién una clasificacion en tres grupos de
mejoras: organizativas, tecnoldgicas y estructurales, lo que le permite a cualquier laboratorio
que lo use determinar los pasos y herramientas a utilizar y conocer los obstaculos que los
limitan para someterse a un proceso de acreditacion.

La prioridad de las categorias causas que afectan la acreditacion de los laboratorios se definio
en las categorias: Personal, capacitacion a directivos sobre las normativas para la acreditacion,
seleccion de personal responsable de la calidad, capacitacién de los técnicos de laboratorios;
Métodos, Programa de Auditorias Internas, y procedimientos documentados que aseguran la
calidad de sus resultados. A partir de estas causas se plantean las acciones que crean las
bases para la Acreditacion de estos laboratorios en Sancti Spiritus.

El resultado del diagnéstico aplicado en LARISA posibilité la planificacién de todas las
etapas y acciones que se requieren para lograr la total implementacion de la norma NC ISO/
IEC 17025:2006; permitio acelerar el proceso, ya que cuenta con instrumentos y técnicas
estandarizadas, especialistas capacitados en temas actuales de gestién y aseguramiento de
la calidad que se manejan en la esfera internacional, lo que se traduce en una gestion mas
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eficiente, una reducciéon de gastos, mayor confiabilidad y, desde el punto de vista social, la
satisfaccion del cliente.
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ANEXO 1. MODELO DEL CUESTIONARIO UTILIZADO PARA CARACTERIZARLOS
LABORATORIOS A ENCUESTAR
CUESTIONARIO PARA EL DIAGNOSTICO DE LABORATORIOS. ANO 2012

|-DATOS GENERALES

Nombre del Laboratorio:

Direccion:

Teléfono: EMail:

Omganizacion a la que Pertenece:

Organismo: _ Municipio: Provincia:

Nombre del Jefe del Laboratorio:

Il- CARACTERIZACION

1. Tipo de actividad que realiza: Ensayos: Calibracion:

2. ;Presta servicios a su propia organizacién? Si=___ No___ ;y aclientes extemos? Si___ No___
3. Si su laboratorio es de ensayo, seleccione de la lista la clasificacion de sus ensayos:
___ Biolégicos/Microbiologicos ___ Médicos (Clinicos)
___ Quimicos ___ Medio Ambiente
__ Fisicos __ Fisico-Quimicos
_____Otros (Acusticos, Sensoriales, Vetennarios, etc) _____Hléctricos

4_ Si su laboratorio es de calibracién, seleccione las magnitudes que trabaja:

___ Dimensionales ___Radio ___Densidad

___Masa ___ Temperatura

___Volumen ____Fisico-quimico ___Radiaciones lonizantes
____Electricidad ____Fuerza y Dureza

___Presiéon ____Tiempo y Frecuencia

5. ¢ Tiene el laboratorio su mision definida? Si_ No_

6. ¢La direccién ha incluido la posible acreditacién de sus ensayos/magnitudes?
Si_ No_

Diga si se propone lograrloacorto__ mediano _____ largo plazo___

7. i Conoce su personal las normativas establecidas para obtener la acreditacion?
Si___No

8. ¢ Se han dado pasos en la capacitacién del personal para enfrentar |a acreditacion? Si___ No___

9. Los fondos ($) que obtiene la organizacion con los servicios del laboratorio estan:
Porencima de los gastos igual que los gastos son superiores a los gastos ___

53



ISSN 0717-9103 revista Ingenieria Industrial-Afo. 12 N°1: 41-54, 2013
ISSN Online 0718-8307

- . Lo Procedimiento para el diagnéstico... Valdés y Gomez
Universidad del Bio-Bio

ANEXO 2. MODELO DE LA ENCUESTA REALIZADA AL PERSONAL DELOS
LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION
ENCUESTA
El objetivo de la presente encuesta es determinar la situacion actual de los laboratorios de
ensayo y calibracion para enfrentar los procesos de acreditacion.
Agradecemos por anticipado el tiempo y la atencién que nos ha dedicado.
Gracias.

PREGUNTAS Si No

1- ¢Cuenta el laboratorio con un personal responsable y con autoridad definida y conocida?

2- ;Existe un personal designado como responsable de la calidad?

3- ;jCuenta con los procesos de comunicacidon apropiados?

4- ;Existen procedimientos documentados e instrucciones para asegurar la Calidad de sus
resultados (ensayos o calibraciones)?

5- ¢Posee un procedimiento para la revision de los pedidos, ofertas y contratos que influyen
en los requisitos de sus clientes?

6- ;Cree Ud. que las compras de los servicios y suministros que utiliza el laboratorio se realiza
adecuadamente?

7- ¢Existe comunicacién con los clientes para saber su opinién con relacién a los servicios
que ofrece?

B- ¢Se le da tratamiento a las quejas recibidas por los clientes?

9- ¢Si se obtiene como resultado un producto no conforme, existen procedimientos para su
tratamiento y asi evitar que vuelva a ocurrir?

10- ; Se toman acciones correctivas?

11- zTiene establecido un programa de auditorias intemas?

12- ; Conocen los directv os la norma NC-SO/AEC 1702520067

13- ;Poseen los técnicos los conocimientos y habilidades necesarias para desempefiar su
funcion?

14- ; HEl plan de capacitacion cubre las necesidades planteadas?

15- ;Las condiciones ambientales del laboratorio afectan los resultados de los ensayos y de
las calibraciones?

16- ¢ Se utilizan métodos de ensayos normalizados?

17- ¢ Cuenta el laboratorio con todos los equipos necesarios para el muestreo, medicién y el
ensayo requerido para la correcta ejecucion de los ensayos y de las calibraciones?

18- ;Los patrones que posee son los adecuados tecnolégicamente?

19- ; Esta garantizada la trazabilidad de las mediciones?

20- ;Los certificados e informes de los resultados tienen siempre |a informacion solicitada por
el cliente?

21- ;Conoce la normativa ambiental aplicable a sus procesos, incluyendo las normas de
Bioseguridad?

22- ; Maneja productos quimicos peligrosos?

23- ;Poseen procesos criticos donde se pueden producir impactos o aspectos ambientales?

24- ; Cuenta con procedimientos operacionales para prevenir impacios?

25- ;Controlan los desechos (efluentes, desechos sdlidos peligrosos o biopeligrosos), o sea
qué tratamiento o disposicidn final le dan. Aqui se incluyen los envases vacios de productos
quimicos, productos quimicos caducados, reactivos utilizados.
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