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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion plantea el desarrollo de los requisitos
técnicos establecidos en la norma ISO/IEC 17025:2017 en un laboratorio que
realiza ensayos microbioldgicos y fisicoquimicos de alimentos para una variedad
de industrias. Dentro del alcance se incluyen los siguientes ensayos: grasas,

cenizas, humedad, proteina cruda vy fibra.

Actualmente el laboratorio utiliza métodos adaptados de normativas con
ligeras modificaciones pero no dentro de la matriz adecuada, por lo que se busca
implementar métodos referenciados que se adapten al tipo de alimento y que
puedan ser ejecutados dentro de las instalaciones por el personal técnico y que
al mismo tiempo se obtengan resultados confiables que garanticen la satisfaccion

de los clientes.

Para abordar el problema, se trabaja en cuatro fases que incluyen, la
revision documental en la cual se busca identificar los aspectos técnicos y
relevantes de la norma que deben ser analizados e implementados, la segunda
fase es el diagndstico inicial que comprende la revision de la documentacion
actual del laboratorio que tiene como finalidad identificar que puntos deben ser
modificados o desarrollados para evitar la duplicacion de documentos.
Finalmente, la Ultima fase consiste en la capacitacion del personal, en la cual se
tiene previsto el desarrollo de un plan de capacitacion interno y la divulgacion de

los documentos desarrollados en el presente trabajo.
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1. INTRODUCCION

El tema de investigacion consiste en una sistematizacion en el que se
busca desarrollar los requisitos técnicos establecidos en la norma ISO /IEC
17025:2017 Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo
y calibracibn en un laboratorio que realiza analisis microbiolégicos vy

fisicoguimicos de alimentos.

A nivel mundial la acreditacion juega un papel importante en el desarrollo
econdmico y social de un pais. El incremento de la competencia propicia que las
industrias opten por contratar servicios de calidad, tal como laboratorios que
operan bajo un sistema de calidad basado en normativos internacionales. Es por
ello que las organizaciones se renuevan constantemente a fin de asegurar su

posicionamiento en el mercado y consolidar su sistema de gestion

Dentro del alcance de acreditacion del laboratorio DSG (Laboratorio de
Desarrollo de Soluciones Globales) se incluye, actualmente, los ensayos del area
de microbiologia y se excluyen todos aquellos que pertenecen al area de
fisicoquimica. Desde una perspectiva mas general, se busca integrar las dos

areas a fin de armonizar el sistema de gestion.

Los resultados esperados se relacionan directamente con documentos
gue formaran parte del manual de calidad de la empresa, al mismo tiempo que

se cumpliran los requisitos técnicos de la norma.

La importancia del presente trabajo de investigacion es, que permite a otros

profesionales contar con una herramienta para desarrollar de forma general un






sistema basado en una norma internacional, al mismo tiempo que

contribuye al proceso de mejora continua de la empresa.

El informe final estara constituido por los siguientes capitulos,
antecedentes o marco referencial, marco teorico, desarrollo de la investigacion,

presentacion de resultados y discusion de resultados.

Es viable realizar el presente trabajo de investigaciéon dado que se cuenta
con todos los recursos para ejecutar cada una de las fases propuestas. El
laboratorio DSG (Laboratorio de Desarrollo de Soluciones Globales) ha
autorizado el desarrollo del presente trabajo de investigacion en sus

instalaciones.






2.  ANTECEDENTES

El siguiente trabajo de investigacion tiene como base los siguientes

antecedentes:

Segun Duarte (2018) establecer un Sistema de Gestién de Calidad en un
laboratorio representa un cambio significativo en el desempefio profesional; el
procedimiento que se efectla a través de la implementacion hasta la acreditacion
y la conservacion de esta a través del tiempo requiere un trabajo permanente y
solicita cumplir con los requisitos del area de gestion o administrativos, técnicos
y de calidad establecidos por la Norma NTP-ISO/IEC 17025:2017.

Significa, por lo tanto, contar con personal técnico adecuado, instrumentos
e infraestructura, y cumplimiento de los criterios especificados directa e

indirectamente en la norma.

El proceso de implementacion por lo tanto requiere dedicacion y
compromiso por parte de las personas involucradas para lograr los objetivos de

calidad.

El trabajo de Duarte (2018), contribuye al andlisis de informacién sobre
datos generales mediante gréficos de barras y encuestas para identificar

necesidades a cubrir en el programa de capacitaciones.

Segun Néjera (2019) hace énfasis en la necesidad latente de los
laboratorios que realizan andlisis en implementar un sistema de gestion, con el

objetivo de obtener resultados que sean confiables en los paises que adoptan

3



dicha norma; este proceso facilita el flujo de informacion y al mismo tiempo
permite armonizar los procedimientos de diferentes areas. Su trabajo consistid
en la elaboracion de una guia para establecer un sistema de gestion con base en
la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025. La guia consta de tres fases para
el disefio del sistema, entre las cuales se incluye la evaluacién documental de la
norma, el diagnostico de la organizacioén y, por ultimo, el disefio del manual de

calidad y procedimientos que serviran de guia para el personal.

El trabajo de Najera (2019) proporciona una guia para la elaboracion de
los documentos que permiten satisfacer los criterios especificados en la norma

en un laboratorio para el control de estdndares de calidad de alimentos.

Después Sanchez (2016) establece un procedimiento que consiste
basicamente de 6 fases para la implementacioén de un sistema de gestion con los
criterios de las normas ISO, la primera fase consiste en la recopilacion de datos
respecto a la norma que se pretende aplicar, la segunda es la planificacion de las
fases desarrollo del trabajo, asi como su respectivo programa de
implementacion, la tercera es el desarrollo de documentos, luego la capacitacion
constante del personal de acuerdo a la documentacion desarrollada y la norma y

finalmente la validacién del sistema a través de auditorias internas y externas.

El trabajo de Sanchez (2016) presenta las seis etapas respectivas en el
proceso de implementacién de un SGC que cumpla con los criterios de la 1SO
9001 y las cuales pueden ser empleadas al momento de aplicar otra normativa.

Aguilar (2019) propone gque el proceso de implementar un sistema de
calidad en una organizacion comienza con el diagndstico inicial, este abarca un
andlisis bastante amplio acerca del estado de la organizacion en todas sus

secciones, primordialmente en aquellas que difieren significativamente unas de

4



otras, las actividades que realizan, los recursos tanto de infraestructura, personal
y de informacién. Se incluye también en esta etapa la cuantificacién de los costos
de no calidad, medidos a partir de indicadores fiables y representativos, un
examen completo de la organizacion y de su funcionamiento. El diagnostico esta
constituido por tres etapas, la recopilacion de la informacién que se incluye de
forma interna y externa, esta etapa se centra en adquirir datos que permitan
caracterizar de forma numérica o cualitativa la empresa. el andlisis de la
informacion y la presentacidon de conclusiones que presenta al establecimiento el

plan de actuacion a seguir.

El trabajo de Aguilar (2019), aporta a la investigacion una lista de
verificacion que contiene puntos claves de evaluacion en un diagndstico inicial y

gue puede ser empleada como base para el disefio de auditorias.

Finalmente, Bravo (2018) indica que la norma ISO 9001 es la mas utilizada
debido a que sus requisitos se ajustan a una amplia gama de empresas en
distintos tipos de sectores, no obstante, los laboratorios tienen ademas un factor
técnico significativo, en este caso el personal que realiza los ensayos, por lo que
el sistema de gestion se implementa de acuerdo a los criterios de la Norma
ISO/IEC 17025. Enfatiza también que los laboratorios que cumplan con los
requisitos establecidos por esta norma también lo hacen para la ISO 9001, por lo
gue la implementacion de estos requisitos aporta un valor significativo a la

organizacion.

El trabajo de Bravo (2018) recomienda describir de manera detallada los
procesos mediante diagramas de actividades para identificar los riesgos y su
impacto, asi como la elaboracion de un plan de acciones dirigido a controlar,

reducir o eliminar los riesgos.






3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

3.1 Contexto general

El constante desarrollo competitivo entre las organizaciones que operan
en el sector industrial ha motivado que los laboratorios que realizan pruebas de
ensayo y calibracién prescindan de un sistema integral que garantice no
solamente la calidad de sus servicios, sino también que satisfaga las

necesidades y expectativas de los clientes.

La implementacion de los sistemas de gestion que establecen las normas
ISO se ha convertido en un factor de éxito para todas las empresas que operan
bajo sus principios; disponer de una norma aporta prestigio, confianza,
credibilidad y posibilidad de aumentar la cartera de clientes en el mercado que

se desarrolla la organizacion.

En Guatemala la oficina de Acreditacién -OGA- forma parte del Sistema
Nacional de Calidad del Ministerio de Economia, y es la entidad que se encarga
de aplicar y administrar la acreditacion en todo el territorio nacional, su funcién
principal es reconocer formalmente la competencia técnica de los organismos de
evaluacion de la conformidad, teniendo como base las normas nacionales e

internacionales vigentes. (Oficina Guatemalteca de Acreditacion, 2018)

La ISO/IEC 17025:2017 es una norma internacional que garantiza la
competencia técnica, resultados validos y confiables en laboratorios de ensayo y
calibracion. Es aplicable a distintos tipos de laboratorios independientemente del

namero de personal o el alcance de sus actividades.
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En Guatemala, los laboratorios de andlisis microbioldgicos vy
fisicoquimicos de alimentos como el laboratorio INLASA cuentan con la
acreditacion ISO/IEC 17025:2017 que les ofrece mayores ventajas competitivas
respecto a otros laboratorios que no cuenta con acreditacion. (Oficina

Guatemalteca de Acreditacion, 2018)

3.2. Descripcion del problema

El laboratorio DSG (Laboratorio de Desarrollo de Soluciones Globales)
brinda servicios de asesorias, consultorias, capacitaciones, analisis
microbiolégicos, fisicoquimicos y de toxinas en las industrias de alimentos y
bebidas.

En el afio 2016 se acredito el area de microbiologia con la norma ISO/IEC
17025:2017, el alcance de la acreditacion incluye todos los ensayos que se
realizan en el laboratorio respectivo. Para completar el proceso de acreditacion,
es crucial que se desarrollen los requisitos técnicos en el area de fisicoquimica

previo a la fase de implementacion.

Establecer un sistema de gestion de calidad bajo los lineamientos de la
norma permite disminuir el nUmero de reclamos, validar los métodos de ensayo,
analizar la incertidumbre de las mediciones, incrementar la competencia técnica
del personal, optimizar recursos y aumentar la satisfaccién del cliente e imagen

del laboratorio.

3.3. Formulacion del problema

Para el desarrollo de esta investigacion se formularon las siguientes

preguntas claves.



o Pregunta central

¢Como desarrollar los requisitos técnicos de la norma ISO/IEC
17025:2017 en el area de fisicoquimica de un laboratorio de alimentos ubicado

en la ciudad de Guatemala, Guatemala?

o Preguntas auxiliares
o ¢, Cual es la situacion actual del laboratorio respecto a la norma?
o ¢,Cual es la documentacién que debe elaborarse para cumplir con

los requisitos técnicos de la norma ISO/IEC 17025:20177?

o ¢ Como informar al personal técnico de los requisitos a implementar

en el area de fisicoquimica?

3.4. Delimitacion del problema

El trabajo de investigacion se realiza en el area de fisicoquimica de un
laboratorio de analisis de alimentos ubicado en la ciudad de Guatemala. El
periodo de ejecucién de la investigacion es del mes de enero de 2022 a junio de
2022. El laboratorio DSG ha autorizado el desarrollo del presente trabajo de
investigacion en sus instalaciones, y proporciona todos los recursos fisicos para

ejecutar cada una de las fases propuestas.
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4.  JUSTIFICACION

El presente trabajo se realiza bajo la linea de investigacion de Sistemas
Integrados de Gestion, especificamente en la seccion de Calidad, de la Maestria
de Gestion Industrial de la Universidad de San Carlos de Guatemala. Tiene como
finalidad desarrollar los requisitos técnicos, especificados en la norma ISO/IEC
17025 a fin de incrementar la competencia técnica y desde este punto asegurar
la validez de los resultados. Por tal motivo, es fundamental la aplicacion de
conocimientos tedricos y practicos impartidos durante el desarrollo de la maestria

relacionados a los sistemas de gestion de la calidad.

La importancia del presente trabajo radica en la necesidad de mejorar la
capacidad del laboratorio para producir resultados validos de forma consistente,
al mismo tiempo que se asegura la confidencialidad y fiabilidad de los datos
obtenidos. Por consiguiente, la elaboracién de una base documentada previo al
proceso de acreditacion, es fundamental en sus actividades de mejora continua
a fin de optimizar y aumentar la calidad de los ensayos realizados en el

laboratorio.

Desde una perspectiva académica, el estudio permite conceptualizar en
sistemas de gestion de la calidad e interpretar y analizar los requerimientos
establecidos en una norma internacional, asi mismo, se profundizara en las
actividades ejecutadas en un laboratorio de ensayos fisicoquimicos para un
sector especifico. El trabajo, permite fortalecer los conocimientos y técnicas
estadisticas en el proceso de validacion o verificacion de métodos, asi como la

interpretacion de informacién para la toma de decisiones.
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El desarrollo de los requisitos técnicos de la norma ISO 17025 beneficia al
laboratorio, puesto que brinda las herramientas para consolidar su sistema de
gestion de calidad, ahorrar dinero y tiempo durante la ejecuciéon de sus
actividades, satisfacer los requisitos de calidad, mejorar su imagen en el mercado
y tener acceso a una amplia cartera de clientes que tienen como base trabajar

con entidades acreditadas.

Desde una perspectiva social, su importancia radica no solamente en el
valor que representa para el laboratorio, sino también en el compromiso con los
habitantes que consumen diariamente los productos que han sido objeto de
analisis en las entidades que tienen implementado un sistema de gestion de
calidad y que al mismo tiempo aseguran la imparcialidad de los resultados sobre

los intereses del mercado.

12



5. OBJETIVOS

5.1. General

Desarrollar los requisitos técnicos de la norma ISO/IEC 17025 en el area
de fisicoquimica de un laboratorio de alimentos ubicado en la ciudad de

Guatemala, Guatemala.

5.2. Especificos

o Realizar un diagnostico de la situacién actual del sistema de gestién del

laboratorio respecto a los requisitos técnicos establecidos en la norma
ISO/IEC 17025:2017

o Elaborar la documentacién que permita cumplir con los requisitos técnicos
de la norma.

o Capacitar al personal técnico en los requisitos de la norma ISO/IEC
17025:2017
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6. NECESIDADES A CUBRIR Y ESQUEMA DE LA SOLUCION

La necesidad a cubrir en el presente trabajo de investigacion es el
desarrollo de los requisitos técnicos establecidos en una norma internacional que
permita asegurar la validez de los resultados y la competencia técnica del
personal, desde una perspectiva mas general, se satisface la necesidad de
contar con procedimientos y registros que inciden directamente en la calidad de
los ensayos y que son fundamentales para consolidar el sistema de gestion que

actualmente se tiene en el laboratorio.

En el ambito profesional el trabajo tiene validez técnica ya que se satisface
la necesidad de aplicar los conocimientos teoricos y practicos adquiridos durante
el desarrollo de los cursos de la maestria, especificamente aquellos relacionados

a sistemas de la calidad.

El esquema de solucion estara conformado por tres fases principales a
partir de las cuales se desarrollaran los requisitos técnicos en un periodo no

mayor a 6 meses.
6.1. Etapas de la Investigaciéon

o Revision documental: esta fase se divide en dos etapas, la primera
consiste en la revision paralela de los requisitos relativos a los recursos y
los documentos vigentes del laboratorio, de modo que se evite la
duplicacién de procedimientos y registros que forman parte del alcance de
la acreditacion de otras areas y que pueden ser modificados a fin de incluir

elementos relacionados al area de fisicoquimica.
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La segunda etapa conlleva la revision de los requisitos del proceso, en

primera instancia se detallara de forma clara cada una de las actividades que se

realiza, cabe destacar que actualmente se trabaja con procedimientos no

normalizados por lo que esta etapa incluye la investigacion de métodos factibles

de implementar en el laboratorio y que permitan cumplir con los lineamientos

establecidos por la norma.

Esta fase tiene como objetivo determinar la situacion actual del area

respecto a lanormay los puntos que seran objeto de analisis durante el desarrollo

de documentos.

Elaboracion de documentos: esta etapa esta orientada a la elaboracion de
documentos relacionados con la gestion del personal, instalaciones y
condiciones ambientales, equipamiento, trazabilidad metrolégica y
proveedores externos. Con respecto a los requisitos del proceso, se
estableceran los métodos de verificacion, los procedimientos de muestreo,
la manipulacion de los items de ensayo, incertidumbre de mediciones,
aseguramiento de la validez de resultados y gestidon de la informacion en

el orden previamente expuesto.

Capacitacion del personal: se capacitara al personal técnico respecto a los
requisitos de la norma y se evaluaran los resultados a fin de detectar las

debilidades que dificulten el cumplimiento de la norma.
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Figura 1.
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7.  MARCO TEORICO

7.1. Organizacion Internacional de Normalizacion ISO

Segun la Norma ISO/IEC 17025:2017 es una federacion a nivel mundial
de organismos nacionales de normalizacién. El desarrollo y elaboracién
de las Normas Internacionales se realiza mediante comités técnicos. Cada
miembro interesado en un asunto para el cual se ha establecido un comité

técnico tiene el derecho a ser representado en ese comité. (ISO, 2017,
p.5)

7.1.1. Origen

La 1SO inicia oficialmente sus actividades el 27 de febrero de 1947 en
ginebra suiza; Es el resultado de la fusién de organismos conformados por
“asociaciones nacionales dedicados a la elaboracion y desarrollo de estandares”
(Crosby, 2019, p.22). Desde su creacion, se han redactado mas de 19,500

normas ISO que abordan areas muy diversas.

7.1.2. Propésito de las Normas 1SO

Segun Araque (2018), las normas ISO tienen como propdsito general
apoyar a las entidades que tienen como objetivo establecer un sistema de gestién
de la calidad que permita optimizar los recursos tanto en las pequefias, medianas
y grandes empresas que se dedican a la manufactura de bienes o a brindar
servicios. Desde este punto de vista, las normas ISO, representan un acuerdo

internacional liderado por la Organizacion Internacional de Estandarizacion, el
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cual establece, los fundamentos, requisitos y lineamientos que debe de adquirir

una empresa en su sistema de gestion para un 6ptimo funcionamiento.

Segun Gonzales y Arciniegas (2016) un error bastante comun suele ser
confundir las normas ISO con las normas desarrolladas y reguladas por el estado
gue son de cumplimiento obligatorio, entre las cuales podemos incluir
reglamentos, acuerdos, normas de buenas practicas, protocolos entre otros.
Evidentemente ambos instrumentos contienen informacion bastante similar en
algunos casos o complementaria, no obstante, el “nivel de cumplimiento” es
distinto, ya que las Normas ISO no son obligatorias, es decision de la empresa
implementarlas o desarrollar un “sistema de gestion de la calidad” basado en su
normativa, mientras que las normas reguladas por el estado son un requisito legal
y deben cumplirse si la empresa desea operar o efectuar actividades dentro de

la region.

Gonzales y Arciniegas (2016) también mencionan que otro punto para
tomar en cuenta son los criterios que establecen las normas ISO para
implementar un sistema de gestion de la calidad; las empresas que desean tanto
acreditarse como certificarse, enfocan todos sus esfuerzos en elaborar
instrumentos que permiten cumplir con los requisitos de la norma, sucede pues
gue, la norma como tal, no establece de forma especifica que instrumentos deben
efectuarse, y mas bien queda a criterio del gestor, los documentos o procesos

gue realizara para cumplir con lo propuesto en la norma.

Debe sefalarse que muchos sistemas de gestion de la calidad no son
adecuados, a pesar de que se encuentren muy bien documentados, estos son
ineficientes e ineficaces y en lugar de facilitar el proceso para alcanzar las metas
de una empresa, lo dificultan, ya sea por su complejidad, dificultad, o porque
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carecen de una vision de las necesidades de la organizacion. (Gonzéalez y
Arciniegas, 2016)

7.1.3. Acreditacion y certificacién de normas I1SO

Segun Cantu (2011) la certificacion es el “reconocimiento formal por otros
del sistema de administracién de la calidad, mientras que la acreditacion es el
reconocimiento formal por una entidad especializada de que el organismo es

competente en el conocimiento y aplicacién de la norma” (p.266).

7.2. Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién

La Norma ISO/IEC 17025:2017 ttiene como propasito:

Aumentar la confianza durante la ejecucién de actividades tanto técnicas
como administrativas en los laboratorios, contiene los criterios que una
organizacion debe cumplir para demostrar que trabaja de forma
competente y ademas que cuenta con la capacidad de obtener resultados
veraces. (ISO, 2017, p.2)

Los laboratorios que estan acreditados bajo la norma ISO 17025 cumplen

de forma paralela con los requisitos de la norma ISO 9001.

ISOTools (s.f.) Menciona que los items de la norma ISO 9000 son
generales por lo que pueden ser implementados por cualquier organizacion,
mientras que los de la ISO 17025 son especificamente para los laboratorios que
realizan ensayos y calibraciones, por su parte el contenido de la norma abarca la

competencia técnica, la conducta ética del personal, procedimientos del
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laboratorio y de calibracion, participacion en ensayos de pericia, contenido de los
informes y certificados.

7.2.1. Objeto de lanormay campo de aplicacion

La Norma ISO/IEC 17025 establece los requisitos generales para la
competencia, la imparcialidad y la operacién coherente de los laboratorios.
El instrumento como tal, puede ser aplicado en organizaciones que
ejecutan ensayos de laboratorio sin importar el numero de personas que
trabajen en la organizacion, ademas es utilizado para aceptar o reconocer
la competencia de la organizacion tanto por los clientes, las autoridades

reglamentarias y los organismos de acreditacién (ISO, 2017, p.2).

7.2.2. Principales ventajas de la implementacion de la norma
ISO/IEC 17025

Segun Huber (2009), la implementacion de la norma ISO/IEC 17025 en un
laboratorio tiene una serie de ventajas tanto para el area de ensayos como para
la parte empresarial, dentro de este contexto podemos mencionar las siguientes:
acceso a un mayor numero de contratos, tomando en consideracion que muchas
organizaciones tanto publicas como privadas deciden trabajar solamente con
laboratorios acreditados por la calidad de los servicios que estos ofrecen, también
se incluyen aquellos clientes que no exigen algun tipo de acreditaciéon, pero les
dan preferencia por temas de competitividad.

Entre las ventajas podemos mencionar, la consolidacién de la imagen y
reputacion del laboratorio en el sector tanto a nivel nacional como internacional,
un aumento en la veracidad y fiabilidad de los datos, asi también en la efectividad

del laboratorio y finalmente proporciona una base soélida para un grupo de
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sistemas de calidad asociados con laboratorios, tal como las buenas préacticas de
manufactura en produccion y las practicas sugeridas para laboratorios. (Huber,
2009)

7.2.3. Principales términos y definiciones

A continuacién, se describen los principales términos y definiciones de las

normas.
7.2.3.1. Imparcialidad
Segun la norma, la imparcialidad establece la “presencia de objetividad,
en este sentido, se entiende como objetividad a la ausencia de conflictos de
intereses o0 bien, a que la solucién de estos no afecta de manera directa las
actividades del laboratorio”. (1SO, 2017, p.1)
7.2.3.2. Comparacion Inter laboratorios
Se refiere al “proceso de organizar, realizar y evaluar las mediciones
efectuadas sobre el mismo item o items similares por dos 0 mas laboratorios bajo
condiciones predeterminadas”. (1ISO, 2017, p.2)
7.2.3.3. Comparacion intra laboratorios
“Es el proceso de organizar, realizar y evaluar las mediciones 0 ensayos

efectuados sobre el mimo item o items similares, dentro del laboratorio bajo

condiciones predeterminadas”. (1SO, 2017, p.2)
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7.2.3.4. Ensayo de aptitud
“El objetivo de estos es evaluar el desemperfio de los participantes en base
a criterios previamente definidos a través de comparaciones Interlaboratorios”.
(ISO, 2017, p.32)
7.2.3.5. Laboratorio
“Se entiende por laboratorio aquellos organismos que realizan ensayos,
calibraciones o muestreo relacionado con el subsiguiente ensayo o calibracion”.
(ISO, 2017, p.2)

7.2.3.6. Verificacion

“Es el aporte de evidencia objetiva de que un item cumple los requisitos
especificados”. (1SO, 2017, p.3)

7.2.3.7. Validacién
“Es el aporte de evidencia objetiva de que un item cumple los requisitos
especificados, cuando los requisitos establecidos son idoneos para el uso
previsto”. (ISO, 2017, p.3)

7.3. Contenido de lanorma ISO/IEC 17025:2017

El contenido de la norma ISO/IEC 17025:2017 se describe en los

siguientes incisos.
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7.3.1. Requisitos relativos a los recursos

Los requisitos relativos a los recursos se describen a continuacién en los

siguientes incisos.
7.3.1.1. Generalidades
El laboratorio debe de contar con el recurso humano, equipos, sistemas e
instalaciones asi como servicios suministrados externamente para gestionar y

ejecutar las actividades del area. (ISO, 2017)

Figura 2. Conceptos relativos a la calidad

A clase (3.1.3)
nglzlto (3.1 2) categoria o range dado a
necesidad o expectativa diferentes requisitos de la calidad

establecidn, generalmente 4 pata productos, procesos

implicita u obligatoria

|

o sistemas que tienen el mismo
uso fincional

calidad (3.1.1) competencia (3.1.6)
grado en el que un conjunto de o+ — aptitud demostrada para
caracteristicas inlierentes aplicar los conocimientos
cumple con los requisitos v habiliadades

capacidad (3.1.5)

aptitud de una organizacion,

sistema o procaso

para realizar un producto
que cumple los requisitos
para ese producto

satisfaccion del cliente (3.1.4)
percepeion del cliente sobre
el grado en gque se han cumplido
sus requisitos

Fuente: 1ISO. (2005). Norma ISO 9000:2005. Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos

y vocabulario.
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7.3.1.2. Personal

Segun Mehta (2013) el éxito de toda organizacién depende del recurso
humano que respalda las operaciones diarias. La experiencia, la habilidad, la
educacion y la capacitacion son elementos relevantes y que se deben considerar

cuando se desea implementar los requisitos plasmados en la norma.

Se debe supervisar al personal hasta que ellos adquieran la competencia
necesaria. La educacion, formacion y experiencia son factores claves que los
directivos del laboratorio necesitan tomar en cuenta al determinar la competencia
de los empleados. (Mehta, 2013)

7.3.1.3. Instalaciones y condiciones ambientales

En los laboratorios que realizan analisis quimicos, la contaminacion
cruzada entre muestras y la posible contaminacion ambiental de los items son

considerados factores primordiales a evaluar. (Unido, 2009)

Es frecuente que se monitoree la temperatura del area, aunque esto sea
raramente necesario, una de las razones puede atribuirse a que las mediciones
volumétricas son afectadas por la temperatura, pero en la préactica, estas
variaciones en la cristaleria moderna no son significativas en relacion con otras
fuentes de incertidumbre de medicion. Sin embargo, el monitoreo de la
temperatura se debe efectuar cuando los datos son afectados en un rango
establecido y al mismo tiempo asegurar que el laboratorio detendra sus

actividades si las condiciones estan fuera de las especificaciones. (Unido,2009)

Los siguientes factores interfieren de forma negativa la veracidad de los

resultados, entre ellos se pueden incluir: “la contaminacion microbiana, polvo,
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perturbaciones electromagnéticas, radiacion, humedad, suministro eléctrico,

temperatura, sonidos y vibraciones”. (ISO, 2017, p.6)

7.3.1.4. Equipamiento

En esta seccién, Huber (2009) establece que “los equipos deben de
funcionar adecuadamente a fin de asegurar la precisidbn constante de los
resultados”. (p. 13) En primera instancia se deben definir las especificaciones de

los equipos que son relevantes en los ensayos y asegurar su cumplimiento.

Entre los puntos clave se tiene, la identificacién correcta de los equipos,
asi como los numeros de serie del software y firmware; la calibracion y/o
comprobacion de los equipos para determinar que estos cumplen con las
especificaciones, a este respecto, también se debe indicar el estado de la

calibracion en el instrumento y la fecha del proximo servicio. (Huber, 2009)

7.3.1.5. Trazabilidad metroldgica

De acuerdo al Comité Conjunto de Guias en Metrologia (2012) se
establece como trazabilidad metrolégica a la “propiedad que tiene un resultado
de medida que puede ser relacionado con una referencia a través de una cadena
ininterrumpida y documentada de calibraciones, que contribuyen a la

incertidumbre de medicion” (p.38).

Basicamente, la norma ISO 17025 requiere que la entidad tenga
disponible un procedimiento de calibracion, que, dentro de los limites conocidos
de incertidumbre, asegure que cualquier ensayo o calibracion que realice pueden
ser semejante a uno o varios laboratorios. A este respecto, es fundamental que

aquellos equipos, que afecten la veracidad de los resultados se calibren de tal
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manera que exista una cadena ininterrumpida de comparaciones que va desde

el equipo a un estandar reconocido internacionalmente. (Unido,2009)

7.3.1.6. Productos y servicios suministrados

externamente

Se debe de garantizar que los servicios y los suministros proporcionados
externamente no afectan la “calidad de los resultados, asi como la efectividad de
las actividades del area” (Huber, 2012, p.3). Por lo tanto, el laboratorio debera
seleccionar y evaluar formalmente a los proveedores, conservar los registros de
seleccion y evaluacion y verificar la calidad de los materiales de acuerdo a

especificaciones establecidas.

7.3.2. Requisitos del proceso

Los requisitos del proceso se describen en los incisos 7.3.2.1. al 7.3.2.5.

de este apartado.

7.3.2.1. Revision de solicitudes, ofertas y contratos

Segun Mehta (2019) al intentar desglosar el termino de revision de
solicitudes, ofertas y contratos, este capitulo se puede alinear facilmente con la
clausula 8.2 contenida en la ISO 9001:2015 (Requisitos para Productos y
Servicios). Similar a la 9001:2015, la ISO/IEC 17025:2017 requiere que los
laboratorios establezcan politicas y procedimientos que delimiten procesos
asociados con la revision de las solicitudes de los clientes, la identificacion de
recursos, y la seleccion de una prueba apropiada o método de calibracién que se
utilizara a fin de alinear los resultados con las necesidades del cliente. Las

28



revisiones documentadas de contratos también son un requisito destacado de
17025:2017.

También menciona que no basta con que los laboratorios revisen los
requisitos del contrato y del cliente. Estas revisiones criticas, incluida la decisién
de aceptar, solicitar una modificacion o rechazar el pedido de un cliente, debe
documentarse. El uso de un contratista debe ser incorporado en el proceso de
revision y revelado al cliente si el laboratorio planea subcontratar actividades de
acuerdo con clausula 7.1.1(c). Es inevitable que se produzcan desviaciones en
el contrato inicial. Es imperativo por lo tanto reconocer que la norma 17025:2017
requiere que los laboratorios notifiguen a sus clientes cuando ocurran
desviaciones o cuando se toma la decision de subcontratar el trabajo a otro
laboratorio. Finalmente, la norma reconoce que un contrato puede ser de forma
oral o escrita; sin embargo la mejor opcidén es contar con un contrato escrito que

defina claramente los requisitos y expectativas del cliente. (Mehta, 2019)

7.3.2.2. Seleccidén, verificacion y validacion de

métodos

En esta seccion se plantea la necesidad de que el laboratorio utilice
métodos apropiados que satisfagan las necesidades de los clientes, y cuando
sea posible, métodos publicados a nivel nacional, regional o bien “estandares
internacionales de organizaciones técnicas reconocidas o publicados en textos o

revistas cientificas de caracter relevante” (Unido, 2009, p.3).
En esta parte también se establece que cuando el cliente no especifique

el tipo de método que se debe usar, el laboratorio selecciona un método que

considere apropiado. “Cuando sea necesario emplear métodos no normalizados,
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estos deben ser acordados con el cliente y deben estar completamente validados
y documentados” (ISO, 2017, p.12).

Para los métodos que han sido desarrollados por el laboratorio el proceso
de validacion es complejo y complicado, normalmente requiere de una
demostracion del alcance de aplicabilidad del método en términos de muestras y
rangos numeros, selectividad, robustez, exactitud, precision, sesgo, linealidad,
limite de deteccion o cualquier otra caracteristica relevante. Cuando se trata de
meétodos estandar publicados, la mayoria de estos factores ya han sido
investigados y especificados como parte de la documentacién del método, sin
embargo, se requerira alguna validacién para establecer que el desempefio del
método en ese laboratorio en particular es satisfactorio. Es importante resaltar
gue aunque el método se ejecute tal como esta descrito en la literatura, un
laboratorio no puede automaticamente suponer que reproducira estas cifras, ya
gue las habilidades del personal o el desempefio de sus instrumentos no son del
mismo nivel que los utilizados para generar los datos de validacion del método
estandar. (Unido, 2009)

Tabla . Definiciones del concepto de validacion en ISO 9000, ISO/IEC
17025y VIM
Definicién Referencia

Confirmacién, a través de la aportacién de evidencia objetiva, de que se

) > o o . ISO 9000
han cumplido los requisitos para un uso o aplicacion especifico previsto.

Confirmacion, a través del examen y aportacion de evidencias objetivas,

de que se cumplen los requisitos particulares para un uso especifico ISO/IEC 17025
previsto

Verificacion, donde los requisitos especificados son adecuados para un VIM

uso previsto

Fuente: Eurachem. (2016). La Adecuacién al Uso de los Métodos Analiticos, Una guia de

Laboratrio para Validacion de Métodos y Temas Relacionados.

30



7.3.2.3. Manipulacion de los items de ensayo o

calibraciéon

Mehta (2013) indica que la norma requiere que el laboratorio establezca
procedimientos que aborden “el transporte, la recepcion, la manipulacion, la
proteccion, el almacenamiento, la retencion y finalmente la devolucion o
eliminaciéon de los items de ensayo” (p.173). Ademas, se deben considerar
acciones que eviten los dafios, deterioro o perdida del elemento durante su
manipulacion, en este sentido el objetivo principal radica en la proteccion de la

integridad del item de ensayo o calibracion.

Se debe implementar un proceso de identificacion y trazabilidad, el
laboratorio debe de evaluar razonablemente los items y determinar la idoneidad
de estos antes de ejecutar los ensayos, cualquier desviacion debe ser

especificada y documentada. (Mehta, 2013)
7.3.2.4. Registros técnicos
En esta seccidn la norma establece que para cada actividad desarrollada
por el laboratorio se debe de incluir en sus registros técnicos: “los resultados y la
informacion suficiente para facilitar, si fuera factible, la identificacion de factores
gue puedan afectar el resultado de medicion y su respectiva incertidumbre” (1SO,
2017, p.15).

7.3.2.5. Evaluaciéon delaincertidumbre de medicion

De acuerdo al Comité Conjunto de Guias en Metrologia (2012) la

incertidumbre de medida es el “pardmetro no negativo que caracteriza la
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dispersion de los valores atribuidos a un mesurando, a partir de la informacién

que se utiliza”. (p.34)

Mehta (2019) establece que la norma requiere que los laboratorios
identifiquen aquellos puntos que modifiquen o cambien la incertidumbre de la
medicion. Existen diversos factores, tal como las variaciones en la temperatura,
la precision del equipo que se utiliza, e incluso las habilidades técnicas del

personal de laboratorio.

Para mitigar los desafios relacionados a la evaluacion de la incertidumbre
de medicion, se puede, por ejemplo, garantizar que el resultado de una medida
es repetible y consistentemente reproducible, asi también se puede incluir la
validacion del método que se pretende utilizar. Estos elementos son claves para

obtener resultados de medicion precisos. (Mehta, 2019)

Figura 3. Relacién entre algunos conceptos fundamentales utilizados

para describir la calidad de los resultados de medicién

Tipo de ermor Drescripcion cualitativa hiedida cusntitativa
ETTOT sistematico — veracidad — SESZO
| |
hd
error (total) S exacrind —_— inceriidumbre

| ! l

X medidas da dispersion
arror aleatoric —_— precision —_— {z, BSD._ ) en condiciones
especificadas

Fuente: Eurachem. (2016). La Adecuacién al Uso de los Métodos Analiticos, Una guia de

Laboratrio para Validacion de Métodos y Temas Relacionados.
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7.4. Métodos fisicoquimicos

En los siguientes incisos se describen los diferentes métodos

fisicogquimicos que existen.

7.4.1. Métodos normalizados

Son todos aquellos métodos analiticos desarrollados por organismos de
normalizacion u otros organismos reconocidos, cuyos meéetodos son aceptados
por los sectores técnicos correspondientes. Estos métodos ya han ejecutado la
etapa de validacion durante su desarrollo. (Cooperacién Internacional de

Acreditacion de Laboratorios, 2010)

Entre los entes que desarrollan métodos se tiene, por ejemplo: AOAC
(Asociacion Internacional de Quimicos Analiticos), AACC (Asociacion
Estadounidense de Quimicos de Cereales), AOCS (Sociedad Estadounidense de
Quimicos del Aceite), ASTM (Sociedad Estadounidense para pruebas y
materiales), EPA (Agencia de Proteccion Ambiental, ISO (Organizacion
Internacional de Normalizacion) FDA (Administracibn de alimentos vy

medicamentos, entre otros.

7.4.2. Métodos no normalizados

Métodos normalizados que han sido modificados por el laboratorio u otro

organismo. (Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios, 2010).

Estos métodos deben ser validados y verificados si forman parte del

alcance de la norma.
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7.4.3. Métodos desarrollados por el laboratorio

Se refiere a todos aquellos métodos analiticos que no forman parte de
normas, colecciones de métodos o publicaciones de terceros, y que han
sido desarrollados de forma interna en el laboratorio. Estos métodos al
igual que los no normalizados deben incluir la etapa de validacién y

verificacion. (Oficina Guatemalteca de Acreditacion, 2018, p.14)

7.4.4. Parametros de desempeiio de métodos

Son las propiedades, caracteristicas o capacidades cuantificables del
método que indican su grado de calidad; incluyen exactitud, exactitud
relativa, desviacion, desviacion positiva, desviacion negativa, efecto
matricial,  repetibilidad, precision intermedia, reproducibilidad,
especificidad, limite de deteccién, limite de cuantificacion, linealidad,
rango, sensibilidad, robustez y fortaleza (ruggedness), y otras
caracteristicas relacionadas con los resultados obtenibles por el método.

(Oficina Guatemalteca de Acreditacion, 2018, p.15)
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Tabla I1. Informacién general sobre las caracteristicas de desempefio
evaluadas habitualmente durante la validacion del método

Caracteristicas de desemperio

Selectividad

Limite de deteccién (LOD) y limite de cuantificacion (LOQ)

Intervalo de trabajo

Sensibilidad analitica

Veracidad
e Sesgo de recuperacion

Precision

e Repetibilidad, precision intermedia y reproducibilidad

Incertidumbre de medida

Robustez

Fuente: Eurachem. (2016). La Adecuacién al Uso de los Métodos Analiticos, Una guia de

Laboratrio para Validacion de Métodos y Temas Relacionados.

Tabla 111. Extensién de la validacion para cuatro tipos de aplicaciones

analiticas. Ejemplo para el sector farmaceéutico

Tipo de aplicacién analitica

Ensavo de Ensayo Cuantificacion
Caracteristica de desempefio Ensayo de ayo de para limite del
. N cuantificacion
identificacién de i de componente
e impurezas . N
impurezas principal
Selectividad X X X X
Limite de deteccién X
Limite de cuantificacion X
Intervalo de trabajo incluyendo X X
linealidad
Veracidad (sesgo) X X
Precision (repetibilidad vy X X

precision intermedia)

Fuente: Eurachem. (2016). La Adecuacioén al Uso de los Métodos Analiticos, Una guia de

Laboratrio para Validacion de Métodos y Temas Relacionados.
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7.4.4.1. Selectividad

La selectividad en métodos de ensayo hace referencia al grado en que un
método puede ser utilizado para determinar analitos particulares en
mezclas o matrices sin interferencias de otros componentes de
comportamiento similar. “Comunmente, se usa el termino especificidad o
especificidad analitica para referirse a la selectividad en la industria

farmacéutica” (Eurachem, 2016, p.19).

Tabla IV. Selectividad
Qué hacer Cuantas  Qué calcular{determlr!gr a partir Comentarios
veces de lainformacion
. Use los resultados de las técnicas Decida qué cantidad
Analice muestras de , ;
confirmatorias para evaluar la razonable de
ensayo y MR por el . . . i .
. . capacidad del método para informacion adicional
método candidato y 1 . : : ! )
. confirmar la identidad del analito y es necesaria para
otros métodos , . . . -
. : su capacidad para medir el analito conferir suficiente
independientes. X . . N
aislado de otras interferencias. confiabilidad.
Analice muestras de Si la deteccion o
. . cuantificacion es
ensayo conteniendo Examine el efecto de las .. .
! . . ) . ) . inhibida por las
varias interferencias interferencias. ¢La presencia de la . . .
1 : T el " interferencias, sera
sospechadas en la interferencia inhibe la deteccion y . :
necesario  continuar

presencia de los
analitos de interés.

cuantificacion de los analitos?

con el desarrollo del
método.

Fuente: Eurachem. (2016). La Adecuacién al Uso de los Métodos Analiticos, Una guia de

Laboratrio para Validacion de Métodos y Temas Relacionados.

7.4.4.2.

de

cuantificacion

Limite deteccién

y limite de

Se refiere a la minima concentracion de un analito en una matriz de una
muestra que puede ser detectada, pero no cuantificada, mientras que el

limite de cuantificacion es la concentracion minima de un analito que
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puede ser cuantificada con un nivel aceptable de exactitud y precision bajo

condiciones

analiticas

Acreditacion, 2018, p.14)

7.4.4.3.

establecidas.

(Oficina

Robustez (Robustness)

Guatemalteca

de

Este término aplicado a métodos de ensayo hace referencia a la “medida

de su capacidad para permanecer no afectado por pequefias variaciones

premeditadas de los parametros del método. La robustez proporciona una

indicacion de la fiabilidad del método durante su uso normal” (Eurachem, 2016,

p.16).
Tabla V. Robustez
Qué
Qué hacer Cuantas veces calcular/determinar Comentarios
de los datos

Identificar las Evaluado més Determinar el efecto de Disefiar el control de
variables gue efectivamente cada cambio de calidad o modificar el
podrian tener un utlizando disefio de condicion en los método para
efecto significativo en experimentos. Por resultados de la controlar las
el desempefio del ejemplo: 7 medida. variables criticas, por
método. parametros se ejemplo, indicando
pueden estudiar en 8 Clasificar las variables los limites de

Establecer
experimentos
(analizando MR o
muestras de ensayo)
para supervisar el
efecto en los
resultados de Ila
medida cambiando
de forma sistematica
las variables.

experimentos
utilizando un disefio
de experimentos.

segun el mayor efecto
sobre el desempefio
del método.

Realizar pruebas de
significacién para
determinar Si los
efectos observado son
estadisticamente
significativos.

tolerancia adecuados
en el procedimiento
operativo estandar.

Fuente: Eurachem. (2016). La Adecuacion al Uso de los Métodos Analiticos, Una guia de

Laboratrio para Validacion de Métodos y Temas Relacionados.
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7.4.4.4. Resistencia o fortaleza (Ruggedness):

Es la estabilidad de un resultado cuando se realizan variaciones en los
pasos del método. Normalmente se expresa como la ausencia de
influencia de las variables operacionales y ambientales en los resultados
del método analitico, asi mismo, es una medida de la reproducibilidad de
los resultados, al variar las condiciones entre laboratorios y analistas.

(Oficina Guatemalteca de Acreditacion, 2018, p.17)

7.4.4.5. Repetibilidad

“‘Es el grado de concordancia entre los resultados de mediciones
sucesivas del mismo mesurando, ejecutadas bajo las mismas condiciones de

medicion” (Comité Conjunto de Guias en Metrologia, 2012, p.34).

Entre las condiciones de repetibilidad se tiene, el uso del mismo
procedimiento, operadores, ubicacion, instrumento y condiciones de
medicion. El termino de mediciones sucesivas se refiere a todas aquellas
mediciones repetidas en un corto periodo de tiempo. En este sentido, la
repetibilidad se puede expresar de forma cuantitativa a través de
parametros de dispersion de los resultados, por ejemplo, la desviacion
estandar, la varianza, el coeficiente de variacion. (Oficina Guatemalteca
de Acreditacion, 2018, p.16)

7.4.4.6. Reproducibilidad
De acuerdo al Comité Conjunto de Guias en Metrologia (2012), es el grado

de concordancia de los resultados de mediciones de un mismo mesurando

efectuadas en condiciones distintas de medicién.
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Se puede interpretar como la condicién, dentro de un conjunto de
especificaciones que incluye diferentes lugares, operadores, sistemas de
medida y mediciones repetidas de los mismos objetos u objetos similares.

(Comité Conjunto de Guias en Metrologia, 2012, p.34)

La Organizaciébn Guatemalteca de Acreditacion, establece que para
efectuar una declaracion valida de reproducibilidad, es necesario
especificar todos aquellos cambios realizados en las condiciones del
analisis, entre los cuales se puede mencionar, cambio en el principio en
que se basa la medicion, el método, el analista u observador,
instrumentos, materiales y patrones de referencia, la ubicacion, las
condiciones de uso y tiempo. Al igual que la repetibilidad, la
reproducibilidad puede ser expresada cuantitativamente a través de
parametros de dispersion de los resultados, tal como, la desviacion
estandar, varianza, coeficiente de variacion. (Oficina Guatemalteca de
Acreditacion, 2018, p.16)

7.4.4.7. Linealidad

La linealidad de un “procedimiento analitico es su capacidad (dentro de un

rango dado) para obtener resultados de mediciones que son directamente

proporcionales a la concentracion (cantidad) del analito en la muestra”. (Ich

Harmonised Tripartite Guideline, 2005, p.5)

7.4.4.8. Rango

Se aplica a los métodos cuantitativo y hace referencia al “intervalo entre el

limite superior e inferior de concentracion (cantidad) del analito en la muestra

(incluidos estos valores) para los cuales se ha demostrado que el procedimiento
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analitico tiene un nivel adecuado de precision, exactitud y linealidad” (Ich
Harmonised Tripartite Guideline, 2005, p.5).

7.5. Sistemas de Gestién de la Calidad

Un sistema de Gestion de la Calidad (SGC) es “un sistema formalizado
que documenta la estructura, las responsabilidades y los procedimientos
necesarios para lograr una gestion eficaz de la calidad” (Araque, 2018, p.5). La
implementacion, certificacion o acreditacion es de cumplimiento voluntario, desde
esta perspectiva, este sistema se incluye dentro del plan estratégico, las politicas
y objetivos de la entidad. El sistema esta constituido basicamente por procesos
interrelacionados y disefiados especificamente para el desarrollo de los bienes 'y
servicios que satisfagan los estandares de los clientes dentro y fuera de la

empresa.

7.5.1. Calidad de servicio

Segun Araque (2018) las organizaciones consideran que la calidad de sus
servicios conjunto la satisfaccién del cliente son factores indispensables para
aumentar la competitividad y posicionarse en el mercado; se ha evidenciado a
través de estudios, que estos elementos favorecen la retencion de clientes, la
disminucién de costos, la consolidacion del nombre de la empresa en el sector y

finalmente, el aumento del margen de ganancia.

Actualmente, las empresas presentan un incremento del interés por la
satisfaccion del cliente, basicamente porque este constituye un elemento
fundamental en la evaluaciéon de la calidad, ciertamente el enfoque al cliente es
un principio fundamental y la Norma Internacional ISO 9000 establece que “Las

organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian comprender sus
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necesidades actuales y futuras, satisfacer sus requisitos y esforzarse en exceder

sus expectativas” (Araque, 2018, p. 5).

7.6. Herramientas para la mejora de la calidad

De acuerdo a Lopez (2016), existen distintos tipos de herramientas que
pueden ser aplicadas para mejorar el control de calidad en una organizacion,
estas permiten analizar las causas e identificar y solucionar problemas. Por su
parte estds se pueden clasificar en dos grupos: herramientas de control de

calidad y herramientas de mejora de la calidad.

Tabla VI. Herramientas de control y gestion

7 herramientas de control 7 herramientas de gestion
Diagrama de Pareto Diagrama de afinidad
Diagrama causa-efecto Diagrama de relacion
Histograma Diagrama de matriz
Hoja de recogida de datos Diagrama de arbol
Gréfico de control Matriz de priorizacion
Diagrama de dispersién Diagrama de flechas
Estratificacion Diagrama de proceso de decision

Fuente: Lemos. (2016). Herramientas para la mejora de la calidad: Métodos para la mejora

continua y la solucién de problemas.

7.6.1. Herramientas de control de calidad

Las herramientas de control de calidad tienen caracteristicas similares que
permiten que cualquier persona pueda aplicarlas en su puesto o area dentro de
la empresa, sin disponer de conocimientos estadisticos; facilitan la recopilacion y
organizacion de informacion y permiten identificar la causa de los problemas y
sus posibles soluciones; Estas herramientas pueden ser empleadas de forma

paralela en distintos puntos, tanto en el area administrativa como operativa,
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siempre que la informacion del problema o situacion a evaluar esté disponible.
(L6pez, 2016)

Entre las herramientas de control de calidad tenemos el flujograma, el
diagrama de Pareto, diagrama de Ishikawa, hojas de control, histograma,
diagrama de dispersion y finalmente el control estadistico de procesos (CEP).
(Lopez, 2016).

Figura 4. Herramientas para control de calidad

Flujograrma Diograma de Pareto

Diagrama de Hajas de Control Histogroma

fshikawa

Disgrama Contro Estadistico
ge Disporsion e Procesos (CEP)

Fuente: Lemos. (2016). Herramientas para la mejora de la calidad: Métodos para la mejora

continua y la solucién de problemas.
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7.6.1.1. Hoja de control (Hoja de comprobacién,
check list)

Las hojas de control son formatos o modelos disefiados especificamente
para la recoleccion sistematica y organizada de informacion; normalmente, se
utiliza como herramienta inicial en el proceso de andlisis de una actividad o

proyecto. (Lopez, 2016)

7.6.1.2. Diagrama causa-efecto o diagrama de

Ishikawa

Segun Ishikawa (1989) esta herramienta permite visualizar la relacion que
existe entre las caracteristicas (es decir, los resultados de un proceso) y las

causas que, por motivos técnicos, ejercen un efecto sobre el proceso.

No existen reglas especificas para la estructura del diagrama pero es
importante desglosar las categorias en ramas secundarias, terciarias etc. Para
las ramas principales es util recordar las “cinco emes” (mano de obra, materiales,

maquinas, métodos y medidas) como se ilustra en la figura 5. (Ishikawa, 1989)
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Figura 5. Las cinco “m” para controlar los procesos

Materiales Méwdos Medidas

Caracteristica
- (e calidad
(resultado)

Miquinas  Mano de obra

Fuente: Lemos. (2016). Herramientas para la mejora de la calidad: Métodos para la mejora

continua y la solucién de problemas.

44




8. PROPUESTA DE INDICE DE CONTENIDO

INDICE GENERAL

INDICE DE ILUSTRACIONES

LISTA DE SIMBOLOS

GLOSARIO

RESUMEN

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
OBJETIVOS

RESUMEN DE MARCO METODOLOGICO
INTRODUCCION

1. MARCO REFERENCIAL

2. MARCO TEORICO
2.1. Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO)
2.1.1. Normalizacién
2.1.2. Origen
2.1.3. Propésito de las Normas I1SO
2.1.4. Acreditacion y certificacion de normas 1SO
2.2. Norma ISO/IEC 17025:2017
2.2.1. Objeto y campo de aplicacion

2.2.2. Principales ventajas de la implementacion de la norma
2.2.3. Términos y definiciones
2.3. Contenido de la norma
2.3.1. Requisitos relativos a los recursos
2.3.1.1. Generalidades

45



2.4,

2.3.2.

2.3.1.2.
2.3.1.3.
2.3.1.4.
2.3.1.5.
2.3.1.6.

Personal

Instalaciones y condiciones ambientales
Equipamiento

Trazabilidad metrologica

Productos y servicios suministrados

Requisitos del proceso

2.3.2.1.

2.3.2.2.

2.3.2.3.

2.3.2.4.
2.3.2.5.

Revision de solicitudes, ofertas vy
contratos

Seleccion, verificacion y validacion de
métodos

Manipulacion de los items de ensayo o
calibracion

Registros técnicos

Evaluacion de la incertidumbre de

medicion

Métodos fisicoquimicos

2.4.1.
2.4.2.
2.4.3.
2.4.4.

Métodos normalizados

Métodos no normalizados

Métodos desarrollados por el laboratorio

Evaluacion de los parametros de desempefio del

método

24.4.1.
24.4.2.

2.4.4.3.
24.4.4.
2.4.4.5.
2.4.4.6.
24.4.7.

Selectividad

Limite de deteccion vy limite de
cuantificacion

Robustez

Resistencia o fortaleza

Repetibilidad

Reproducibilidad

Linealidad

46



2.5. Sistema de gestion de la calidad

2.5.1. Manual de gestién
2.5.1.1. Procedimiento
2.5.1.2. Instructivo
2.5.1.3. Registro
2.5.1.4, Formato
2.5.2. Herramienta para la mejora de la calidad
2.5.2.1. Herramientas de control de calidad
2.5.2.2. Hojas de control
2.5.2.3. Diagrama de causa-efecto

3. DESARROLLO DE LA INVESTIGACION

4. PRESENTACION DE RESULTADOS

5. DISCUSION DE LOS RESULTADOS

CONCLUSIONES

RECOMENDACIONES

REFERENCIAS
ANEXOS

a7



48



9. METODOLOGIA

A continuacion se desarrolla la metodologia de investigacion, en la cual se
determina el enfoque, disefio, tipo de estudio, alcance, variables, fases y
resultados esperados.

9.1. Enfoque

El enfoque del presente trabajo de investigacion es del tipo mixto porque
la recoleccion de datos se realiza a partir de una revision documental de los
procedimientos e instructivos vigentes del laboratorio, y de las bases del marco
tedrico para la interpretacion de los requisitos establecidos en la norma ISO/IEC
17025:2017.

9.2. Disefio

La investigacion es del tipo no experimental porque la informacion a
analizar proviene de la documentacion interna de la empresa, especificamente
del manual de gestion de calidad y no de ensayos o control de variables

dependientes e independientes en el laboratorio.
En este sentido la informacion resulta de un diagndstico inicial para

detectar el cumplimiento o incumplimiento de los requisitos de la horma con el

proposito de evaluar el disefio y elaboracion de la documentacién pertinente.
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9.3. Tipo de estudio

El estudio es de caracter descriptivo, ya que tiene por objeto conocer la
situacion del laboratorio de acuerdo a su sistema de gestion de la calidad basado
en la norma ISO/IEC 17025:2017 e identificar los puntos que deben ser
considerados en la fase de elaboracion de documentos.

La investigacion es del tipo retrospectivo porque los documentos que son
objeto de analisis fueron elaborados antes del desarrollo del disefio de
investigacion, y se clasifica como transversal dado que el estudio se ejecuta en

un periodo de tiempo determinado.

9.4. Alcance

El alcance de la investigacion es descriptivo, puesto que se dispone de
todos los recursos informativos para el desarrollo del trabajo ademas se
especifica las propiedades y caracteristicas del estudio sin establecer relaciones

entre variables.

9.5. Variables e indicadores
o Variables dependientes: desarrollo de documentos
. Variables independientes: diagndstico inicial, plan de capacitacion.
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Tabla VII.  Operacionalizacién de variables
Nombre Plan de
Objetivo de la Tipo Indicador Técnica tabulacié
variable n
1.Realizar un
diagnoéstico de e Formato de
la situacion verificacion
actual del Los
sistema de Diagndstic e Revision resultados
estion del o de |Ia Yode documental se
Ealboratorio situacion Independie - cumplimiento resentara
respecto a los actual del nte respecto a los Norm ﬁ en una
re ﬂisitos sistema de Cualitativa  requisitos de la 1?025?2017 matriz de
tégnicos gestion norma . doble
establecidos en e Grafico entrada.
la norma circular o de
ISO/IEC anillos.
17025:2017
2.Elaborar la . .
documentacion - Elabora_lcpn de:
que permita Desarrollo Dependien Cumplimiento Progedlmlentos
cumplir con los de los te de - los  Registros NA
- document i requisitos de la Formatos
requisitos os Cualitativa norma Programas
técnicos de la ' ' 9
Planes
norma.
%
Cumplimiento
del Plan de Plan de Los
(Nigpacrramon d: capacitacion resultados
3.Capacitar  al o e Recursos se
persgnal técnico Capacitaci , capgcnacmnes audiovisuales presentara
. - Independie realizadas /No. . .
en los requisitos  6n nte De e Cuestionarios n en una
?SeO/IllzaC norma dglrsonal Cualitativa  capacitaciones ge evaluacion ;nnaétlrils?is de
) P programadas e y
17025:2017 conocimiento  €en un
Resultados de S- grafico de
barras.

la evaluacion
de
capacitacion.

Fuente: elaboracion propia.
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9.6.

fases:

Fases

El presente trabajo de investigacion esta constituidor por las siguientes 4

Fase 1. Revision documental: en esta parte se desarrollan aspectos
importantes del marco tedrico que permitan comprender de forma general
el tema y fortalecer los conocimientos necesarios para entender e
interpretar correctamente los requisitos establecidos en la norma ISO/IEC
17025:2017.

Esta fase sera elaborada por el investigador en un periodo no mayor a 4

sémanas.

Fase 2. Diagnostico inicial: comprende la revision de los documentos
vigentes del laboratorio, de los requisitos relativos a los recursos y
procesos establecidos en la norma asi como evaluaciones en situ del
laboratorio. Este apartado tiene como finalidad determinar qué elementos
ya se han implementado a fin de evitar el reproceso de informacion, e

identificar los puntos que son objeto de analisis.

El diagnéstico se ejecuta conjunto al director técnico en las instalaciones

del laboratorio, tentativamente en un periodo de 3 meses, se planea utilizar como

herramienta de recoleccion de datos una plantilla de verificacion en la cual se

describira el requisito técnico de la norma y el nivel de cumplimiento clasificado

como:

No aplica, no documentado no implementado, actualizar y finalmente

documentado e implementado.
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Los puntos que se clasifiguen como no documentado no implementado
conllevan la elaboracion de documentos tales como procedimientos, instructivos,
registros etc. o la ejecucién de actividades mediante las cuales se dé

cumplimiento a lo solicitado.

Los documentos que se incluyen en la seccidn “actualizar” deben ser
revisados y modificados de acuerdo a las observaciones propuestas en el
diagnéstico. En la categoria documentado e implementado se incluiran los
requisitos que han sido implementados antes del desarrollo del trabajo de

investigacion y para los cuales no es necesario realizar ningun tipo de accion.

o Fase 3. Elaboracién de documentos: esta fase parte del resultado del
diagnéstico inicial, est4 orientada a la elaboracion de documentos
relacionados con la gestion de los recursos y de los procesos. El
laboratorio cuenta con una guia para la elaboracion y codificacion de
documentos en la cual se establecen los lineamientos que deben ser

considerados por el investigador para el desarrollo de esta etapa.

En primera instancia se elaboraran los documentos respecto a los
requisitos relativos de los recursos, en esta seccidén se incluyen aspectos del
personal, de las instalaciones y condiciones ambientales, del equipamiento y de
la trazabilidad metrolégica. En los requisitos del proceso se estableceran las
opciones para la verificacion de métodos, la manipulacion de los items de ensayo,
los registros técnicos, y la evaluacion de la incertidumbre de la medicion. La

elaboracion de documentos se realizara en un periodo de 3 meses.
o Fase 4. Capacitacion del personal: se desarrolla un plan de capacitacion
interno para el personal que realiza los ensayos fisicoquimicos,

tentativamente se planea capacitar a 3 analistas respecto a los requisitos
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de la norma, a fin de solventar las debilidades que dificulten el proceso de

implementacion, en un periodo de 2 semanas.

Fase 5. En el informe final se incluiran todos los aspectos relacionados al
desarrollo de los requisitos técnicos de la norma ISO/IEC 17025:2017 en un
periodo de 4 semanas.

9.7. Resultados esperados

Los resultados del presente trabajo de investigacion incluyen el desarrollo
de documentos que formaran parte del manual de gestién de la calidad de la
empresa, Yy a través de los cuales se espera tener un control mas eficiente de los
procesos internos. Evidentemente, el desarrollo del estudio pretende facilitar el
proceso de integracion del area de fisicoquimica en el alcance de acreditacion de
la norma ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio. Dentro de este marco también
se espera mejorar la calidad de los ensayos fisicoquimicas a través de la
verificacion de métodos normalizados y una gestion adecuada de los equipos y

materiales de referencia.

De forma adicional, también se prevé el desarrollo de un plan de
capacitacion interno disefiado especificamente para cubrir las necesidades que

dificulten el cumplimiento de la norma.
Finalmente, la elaboracion del trabajo final de investigacion de acuerdo a

los lineamientos planteados por la Escuela de Estudios de Postgrado de la

Facultad de Ingenieria.
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10. TECNICA DE ANALISIS DE INFORMACION

A continuacion, se presentan las técnicas de analisis de informacion de

tipo cualitativo que se utilizaran para desarrollar el trabajo de investigacion.

10.1. Herramientas para el diagnéstico inicial

Para el desarrollo de esta investigacion se utilizaron las siguientes

técnicas de andlisis de informacion.

10.1.1. Hoja de verificacion

Esta herramienta permitird recolectar informacion de forma sisteméatica y
organizada del sistema de gestion de calidad del laboratorio, se desarrollara de
acuerdo a los criterios segun la ISO/IEC 17025:2017; a través de este formato
se pretende determinar el nivel de cumplimiento de los requisitos en el area de
fisicoguimica, principalmente se busca identificar aquellos factores que, no estan
documentados, o0 que se aplican parcialmente y para los cuales es necesario
realizar algun tipo de modificacidbn o actualizacién. La aplicacibn de esta
herramienta permitird conocer las necesidades del laboratorio y servira de guia

para la elaboracion de la matriz de analisis.

Tentativamente, la hoja de verificacidn estard conformada por la cita
textural de los incisos de la norma, el nivel de cumplimiento clasificado como
documentado implementado, documentado no implementado, parcial, no

documentado-no implementado y observaciones.
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La informacion ser& recopilada especificamente del manual de calidad
tanto en forma fisica como electrénica, ambos recursos seran provistos por el

director técnico.

10.1.2. Observacion directa

Se busca recopilar informacién general del laboratorio que pueda ser de
utilidad durante el desarrollo del trabajo de investigacion. En ese sentido se
observara la ejecuciéon de los ensayos establecidos en el alcance para la
estandarizacion de los procedimientos. Las instalaciones y condiciones
ambientales que puedan afectar la validez de los resultados; Especificaciones de
los instrumentos, equipos y materiales para el desarrollo o modificacién de
instructivos de verificacion intermedia, calibraciones o0 estimaciones de

incertidumbre.

Las visitas al laboratorio seran planificadas por el director técnico, con una

frecuencia de 1-3 veces por semana.

10.2. Herramientas para la elaboracién de documentos

A continuacion, se describen las distintas herramientas empleadas para la

elaboracion de este documento.
10.2.1. Matriz de anélisis
El objetivo de este instrumento es analizar la informacion recolectada en
la hoja de verificacion con el fin de establecer y evaluar las actividades que deben

ser desarrolladas tanto por el estudiante como por el personal para cumplir con

los criterios de la norma; En esta seccién se definen los documentos, instructivos,
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registros, formatos o modificaciones a realizar para solventar todos los puntos de
incumplimiento. Este instrumento se realizard conjunto al director técnico quien

proveerd informacion adicional para facilitar el desarrollo del mismo.

En esta matriz se especifica por numerales el criterio de la norma y la
actividad a ejecutar, el objetivo que se desea alcanzar desde una perspectiva
general, el documento en el cual se realiza la modificacion y la persona

responsable de revisarlo.

El formato que se utiliza para la hoja de verificacion se encuentra en el

anexo 3y 4 del presente documento, y la matriz de analisis en el anexo 5.
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11.

CRONOGRAMA

A continuacion, se presenta el cronograma de actividades desarrolladas.

Figura 6.

Cronograma de actividades

Mamine di Lafea ||:l|.ru.ifl| i |=|| o - A, 2 A 4, 20 i1, 200
Htmnlunll.lrnncl'unlodrmldkl
1 | Aprobadion de protocolo
7 | Fase 1: Revision coosmentsl
% | Revision = irterprztucil'm o lios 2 ami. vie 1704122 ju= 1404722 1
requisitos de la normia
4 | Revision os bos criterios sepin ia |3 sam. jue 14/04/22 mie /03722 [
oA
5 | Fase 2: Diagnestice inkcial
& | Revision &= los dooumentas del 2 zami. mie 4/0%/22 mar 1703522 11
sistema ce pestion
7 | idertificacion o= las I‘leESil:llﬂﬂ'r’ 2 sem. mar un 3070922 (B
puntos & ewaluar 17/09/22
& | Propuestsde 2 sem. hun 30,005/ 22 wie 100522 11
dicurrentos acirndedes parn cca
requisito
2 | Fase 3. Desamollo de documentos
W | Actuslizacion o= documentos 4 5Emi. wie 10/06,/22. .'u: Thoriaze 1 1
11 | pesarmolio de nusves documentas 8 semi. j.l: 7/07/22 mie31/ogf2z 1 1
12 | Fase 4. Capacitacion del personal
13 | Elssoradon del plan de mpm:l'tm:l'én 2 semi. mis mar 1305122 ]
310822
14 Enpan:l'mn:l'm:: 2 sem. mar 137052 un 26/05/ 22 11
15 | Redaccion de Presantacion e 1sem dom jus 101122 n
resultadas LTEEr - R
15 | Redaccion de Disoesion de 2 sem. jue 10/23/22 /mie 23/11/22 11
resufindos
17 | Redaccion de informe Final 1sem mie 23/11/23mar 2314722 m
12 | Aprobecicn por Asesor 2 dias mar 25/44/ % mie 30/14,/22 ]
1% | Aprotecion por la Escusls de 12 gz jue 300423 wie 200023 1
Pestgrado de Ingenieria
x.

Fuente: elaboracion propia, empleando Project 2019.
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12. FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

A continuacion, se detalla el costo monetario de los factores que son
necesarios para ejecutar el presente trabajo de investigacion. La empresa
financiaria los costos relacionados al recurso humano, recursos fisicos y
tecnolégicos. En la siguiente tabla se detalla la cantidad y el costo total de todos

estos factores.

Tabla VIII. Presupuesto
o . Fuente de
Factor Descripcién Cantidad  Costos Q. ] o
financiamiento
Asesor 1 0.00 No aplica
Recurso Investigador 1 0.00 No aplica
Humano Personal técnico 2 0.00 No aplica
Personal administrativo 1 0.00 No aplica
Norma técnica 17025 2 200.00 Laboratorio
Recursos .
) Manual de gestion de la )
Materiales ) 1 0.00 No aplica
calidad
Recursos Instalaciones del ]
- ] - 0.00 Laboratorio
Fisicos laboratorio
Recursos Computadora 1 2,300.00 Laboratorio
tecnoldgicos Impresora 1 1,000.00 Laboratorio
Equipo Equipo del laboratorio - 0.00 No aplica
Imprevistos - 5,000.00  Propia
Total 8,700.00

Fuente: elaboracion propia, empleando Word 365.
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Los costos que impliquen el desarrollo del presente trabajo son cubiertos
en un 80% por la empresa y un 20% por el investigador, en este sentido, no se
incluyen todos aquellos materiales, equipos y reactivos que sean utilizados
durante las validaciones o verificaciones de métodos y los cuales se encuentran
disponibles en el laboratorio. Los estandares de calidad que sean necesarios
para la implementacion de controles de calidad son proporcionados por el director

técnico.
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14. APENDICES

Apéndice 1. Arbol de problemas

Insatisfaccion de los
clientes

Pérdidas econdmicas

1 T
f

Incumplimiento de las Respuesta tardia
actividades

4 b

Repeticion de analisis

No se reconoce la competencia técnica y validez de
los resultados de un laboratorio de alimentos
A

No se realizan evaluaciones del La incertidumbre de medicién afecta
desempefio del personal el resultado

Supervision del personal f - R
deficiente No se garantiza la Métodos no validados y/o
trazabilidad metrolégica verificados

f

Programa de mantenimiento y
calibracién incompleto

Fuente: elaboracion propia, empleando Word 365.
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Apéndice 2.

Matriz de coherencia

Nombre de la

Técnicas e

Objetivos . Indicadores Metodologia
variable Instrumentos
Se registrard en el formato de
1.Realizar un 5o onestico verificacion los requisitos de la
diagnostico de la de 9 la Formato de Norma 17025:2017 y a partir de
situaciéon actual . L . verificacion una revision documental se
) situacion Nivel de o )
del sistema de actual del  cumplimiento determinara el nivel de
gestion del ) p Revision documental cumplimiento como:
. sistema de respecto a los .
laboratorio estion requisitos de la *  Noaplica
respecto a los 9 ' no?'ma Norma 17025:2017 = No documentado no
requisitos Implementado
técnicos de la Gréfico circular o de = Actualizacion
norma ISO anillos. =  Documentado e
17025:2017 Implementado
Se utilizara el diagnéstico inicial
como base para el desarrollo o
modificacién de los documentos
que permitan cumplir con los
requisitos de la norma.
Elaboracién de: Para la verificacion o validacion
de métodos se analizaran las
2.Elaborar la Procedimientos siguientes opciones:
documentacion Cumplimiento de : 9 °S ope ' L
. - Registros = Calibracion o evaluacion del
que permita  Desarrollo los requisitos de la L o
. Formatos sesgo y precision utilizando
cumplir _con los  de norma. Programas atrones o0 materiales de
requisitos documentos. 9 p >
P Planes referencia.
técnicos de la .
=  Evaluaciéon de los factores
norma. e h
Verificacion y que influyen en el resultado

validacion de métodos

=  Comparaciébn con otros
métodos validados.

=  Comparaciones
Interlaboratorios e

Intralaboratorios.

3.Capacitar  al
personal técnico
en la norma I1ISO
/IEC 17025:2017

Capacitacion
del personal

%  Cumplimiento
del Plan de
Capacitacion = No
de capacitaciones
realizadas/No. De
capacitaciones

programadas

Resultados de la
evaluacion de
capacitacion.

Plan de capacitacion

Recursos
audiovisuales

Cuestionarios de
evaluacion de
conocimientos.

Se capacitara al personal técnico
con presentaciones
audiovisuales de acuerdo al plan
de capacitaciéon en los periodos
establecidos;

Se evaluara al personal de
acuerdo a los puntos abordados
en las capacitaciones.

Fuente: elaboracién propia, empleando Word 365.
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Apéndice 3.

los recursos

Plantilla de verificacidén para los requisitos relativos a

UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
FACULTAD DE INGENIERIA
ESCUELA DE ESTUDIOS DE POSTGRADO

Plantilla de verificacion

Requisitos relativos a los recursos

DI : Documentado e implementado

DNI : Documentado no implementado
NDNI: No documentado no implementado

item | Requisito

DI

DNI

NDNI

Documentos
asociados

Observaciones

6.1 | Generalidades

6.2 Personal

Instalaciones
6.3 | condiciones
ambientales

6.4 | Equipamiento

Trazabilidad

6.5 -
metrologica

6.6 | suministrados
externamente

Servicios y productos

Fuente: elaboracidon propia, empleando Word 365.
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Apéndice 4. Plantilla de verificacién para los requisitos del proceso

UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
FACULTAD DE INGENIERIA
ESCUELA DE ESTUDIOS DE POSTGRADO

Plantilla de verificacion

Requisitos del proceso

DI : Documentado e implementado

DNI : Documentado no implementado
NDNI: No documentado no implementado

. . = Documentos .
It _ Z :
em | Requisito | s Z | asociados Observaciones
Al Qo p4
Revision de
7.1 | solicitudes, ofertas y
contratos
Seleccion,
verificacion y
7.2 o
validacion de
métodos

Manipulacion de los
7.3 |items de ensayo o
calibracion

7.4 | Registros técnicos

Evaluacion de la
7.5 | incertidumbre de
medicion

Aseguramiento de
7.7 |la validez de los
resultados

Informe de

/8 resultados

Fuente: elaboracion propia, empleando Word 365.
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Apéndice 5. Matriz de analisis

UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
FACULTAD DE INGENIERIA
ESCUELA DE ESTUDIOS DE POSTGRADO

Puntos de
la norma

Responsable
Objetivo | de la
implementacién

Fecha Fecha
inicial final

Actividades
0 procesos

Fuente: elaboracién propia, empleando Word 365.
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