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Resumen

En la actualidad es de vital importancia la calidad y respaldo de los servicios prestados
por los laboratorios en paises a nivel del mercado mundial donde influyen factores como la
disponibilidad, precio, rapidez en la prestacion del servicio y adicionalmente la
confiabilidad en los resultados obtenidos, como consecuencia en ello Colombia debe
adoptar esta tendencia que esta basada por la norma NTC-ISO/IEC 17025 de 2005

“Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion”..

Con base al planteamiento anterior surgio el proyecto que se denomind Propuesta para
Aseguramiento de los Lineamientos Minimos de calidad documentales la Actividad de la
Fase de Muestreo de Aguas teniendo los requisitos de la NTC-ISO/IEC 17025 de 2005 para

la empresa INAMCON S.A.S.

Para llevar a cabo dicho proyecto se planted inicialmente realizar un diagndstico del
estado actual de la empresa en cuanto a los requisitos indicados en la NTC-ISO/IEC 17025
de 2005 en cada una de las areas y procesos implicados en la organizacién, donde se disefio
una lista de chequeo de los requerimientos de la norma NTC-ISO 17025 de 2005 para asi
conocer lo que se tenia en aquel momento y cual iba a ser el plan de trabajo a seguir para

lograr el cumplimiento del 100%.

Para hacer mas facil el analisis de la situacion actual de los requerimientos que se

cumplen y los que no, se investigo acerca del Andlisis de GAP y su aplicacion sobre las



normas 1SO y se encontrd que se han aplicado a la norma ISO 14001 de Sistemas de
Gestion Ambiental donde la Guia Técnica Colombiana GTC93 da los lineamientos para
ello. Este Analisis de GAP denominado andlisis de diferencias o de brechas por su
traduccion del inglés al esparfiol permitio calcular lo que se tuvo inicialmente y lo que se
debid hacer para cumplir con el 100 % de documentacion minima requerida para en un

futuro con otro proyecto lograr la certificacion.

Finalmente se realizo6 otro andlisis de GAP en la NTC-ISO/IEC 17025 de 2005 para
identificar aspectos por mejorar y se realizo el respectivo plan de accion con el objeto de
solucionar hallazgos detectados inicialmente buscando garantizar el cumplimiento de los
requisitos minimos en la fase documental de la NTC-1SO/IEC 17025 de 2005 para asegurar

la confiabilidad y competitividad con las deméas empresas del mercado.

Palabras clave: ISO 17025, certificacidn, procesos, aseguramiento, trazabilidad,
monitoreo, acreditacion, Analisis de GAP o de Brechas, Guia Técnica Colombiana GTC93,

Lista de Chequeo, Muestreo de Aguas.



Abstract

At present, the quality and support of the services provided by laboratories in countries
in the world market are of vital importance, where factors such as availability, price, speed
in the provision of the service and additionally the reliability of the results obtained, such as
Consequently, Colombia must adopt this trend, which is based on the NTC-1SO / IEC
17025 standard of 2005 “General requirements for the competence of testing and

calibration laboratories”.

Based on the above approach, the project called Proposal for Assurance of Minimum
Documentary Quality Guidelines for the Water Sampling Phase Activity having the

requirements of NTC-I1SO / IEC 17025 of 2005 for the company INAMCON S.A.S.

To carry out this project, it was initially proposed to carry out a diagnosis of the current
state of the company regarding the requirements indicated in the NTC-1SO / IEC 17025 of
2005 in each of the areas and processes involved in the organization, where it was designed
a checklist of the requirements of the NTC-ISO 17025 standard of 2005 to know what was

at the time and what would be the work plan to follow to achieve 100% compliance.

To make easier the analysis of the current situation of the requirements that are met and
those that are not, we investigated about the GAP Analysis and its application on 1SO

standards and found that they have been applied to ISO 14001 of Systems Environmental
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Management where the Colombian Technical Guide GTC93 gives the guidelines for this.
This GAP Analysis called differences or gaps analysis due to its translation from English
into Spanish, allowed us to calculate what was initially taken and what had to be done to
comply with the 100% minimum documentation required for the future with another project

to achieve certification

Finally, another GAP analysis was carried out in the NTC-1SO / IEC 17025 of 2005 to
identify aspects to be improved and finally the respective action plan was carried out in
order to solve initially detected findings, which sought to ensure compliance with the of the
minimum requirements in the documentary phase of the NTC-I1SO / IEC 17025 of 2005 to

ensure reliability and competitiveness with the other companies in the market.

Keywords: I1SO 17025, certification, processes, assurance, traceability, monitoring,

accreditation, Guia técnica Colombiana GTC93, water monitoring, GAP Analysis.
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1. Introduccion

La implementacién de normas que aseguran los procesos de calidad de los laboratorios
son base fundamental para la competitividad en el mercado actual, mediante la blsqueda de
estandares mas altos en los resultados obtenidos, alineados en la satisfaccion del cliente y
entregando un producto confiable y conforme.

A nivel internacional la OCDE Organizacién para la cooperacion y el desarrollo
econdmico cuyo objetivo como su nombre lo indica tiene como funcion ayudar a que los 36
paises miembros actuales busquen politicas para mejorar la calidad de vida de las personas
alrededor del mundo en lo social, cooperacion politica y otros aspectos, donde el contexto
de cuidado del medio ambiente hace parte fundamental. (OCDE Mejores Politicas Para Una
Vida Mejor, 2018)

En el 2019 Colombia tiene 114 laboratorios acreditados en la toma de muestras de aguas
y/o en segun la base del IDEAM, lo cual da a entender que es la tendencia del mercado y el
de las entidades es a buscar la acreditacion.

Por otro lado la certificacion de la norma ISO 17025 es requerida por empresas que tienen
como requisito contratar con laboratorios de alto nivel de cumplimiento en sus procesos
internos lo que representa una oportunidad de entrar al mercado de prestacion de servicios
profesionales.

Debido a esto, existen normas gque garantizan el mejoramiento continuo no solo en los
informes finales entregados a los clientes, sino ademas en cada uno de los procesos de la
organizacion, razon por la cual, cada vez debe ser mas bajo o nulo el nimero de

inconformidades detectadas; por lo tanto busca asegurar metodologias estandarizadas de
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acuerdo al ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar), denominado ciclo de Deming
en este caso aplicado a la norma NTC-ISO/IEC 17025 de 2005, requisitos generales que
deben cumplir los laboratorios de ensayo y calibracion.

INAMCON S.A.S. es una empresa joven enfocada a la Ingenieria Ambiental que vio la
necesidad de cumplir los lineamientos minimos documentales de la norma NTC-ISO/IEC
17025 de 2005, este proyecto aplicado busco conocer el estado actual de la documentacion,
procesos y manuales con los que actualmente cuenta la empresa para sus actividades de
muestreo, se planted implementar el Analisis de GAP para medir el nivel porcentual de la
brecha faltante para en un fututo buscar la certificacion ante el IDEAM.

La fase de muestreo de agua es una de las actividades mas importantes ya que es el
inicio de un proceso técnico que conlleva al analisis posterior de una muestra de agua y s
representada mediante un resultado final entregado al cliente.

Algunos inconvenientes o fallas en el sistema de cada uno de los procesos pueden estar
vinculados a errores humanos y tecnolégicos, debido a la falta de conocimiento del
personal a cargo de las diferentes actividades (muestreo, analisis, reporte de resultados)

pertenecientes al proceso de muestreo de aguas.
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2. Justificacién

La confiabilidad de los analisis de los laboratorios y el cumplimiento en las normas de
calidad a nivel internacional, local y regional ha sido un tema obligatorio para asegurar
trazabilidad en los procesos, desde la toma de muestras hasta el informe que finalmente va
a llegar a los clientes de los resultados obtenidos; con base a ello la norma internacional
NTC-1SO/IEC 17025 busca el aseguramiento de la Calidad de los resultados de ensayo y
calibracion.

Entendido lo anteriormente mencionado se hace obligatorio para las organizaciones que
realicen tomas de muestras de cualquier matriz ambiental (agua, suelos, aire, etc.) que se
tengan definidos los procesos, manuales e instructivos necesarios para poder acceder a esta
certificacion y de esta manera como es el caso de INAMCON S.A.S para poder ofertar el
servicio a clientes que tienen requerimientos de calidad en sus resultados.

El mercado de la prestacion de servicios ambientales dia a dia est4 siendo mas exigente
en el tema de confiabilidad en los resultados y si una organizacion no se alinea con esta
tendencia es muy probable que no sea eficiente, y poco confiable lo que no le permitiria
sostenerse ante otros competidores que si estén certificados.

Actualmente los consultores ambientales pequefios que no se encuentran certificados con
la ISO 17025 tienen menos opcidn de mejorar sus condiciones laborales y por lo general
disminuye la rentabilidad en los contratos para la toma de muestras de aguas debido a que

deben tercerizar el servicio.
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3. Objetivos:

General:

Realizar una propuesta de aseguramiento de los lineamientos documentales minimos de

calidad en las actividades y procesos de la fase de muestreo de aguas superficiales,

subterraneas, residuales y potables, segun los requisitos establecidos en la NTC-1SO/IEC

17025: 2005 para la empresa INAMCON S.A.S.

Especificos

Determinar la documentacion minima por medio de una lista de chequeo para el
cumplimiento de los requisitos minimos de la norma NTC-1SO/IEC 17025 de 2005,
para el desarrollo de la fase de muestreo de aguas superficiales, subterraneas,

residuales y potables.

Mediante un Andlisis de GAP, medir e identificar la brecha faltante para el
cumplimiento documental actual en la fase de muestreo de aguas superficiales,
subterraneas, residuales y potables de la empresa INAMCON S.A.S., bajo los

requisitos establecidos en la NTC-ISO/IEC 17025:2005.

Determinar las acciones minimas faltante para el cumplimiento de los requisitos
minimos de la norma NTC-ISO/IEC 17025: 2005, para el desarrollo de la fase de

muestreo de aguas superficiales, subterraneas, residuales y potables.
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4. Marco Teorico

Norma ISO/IEC 17025 de 2005

Es conveniente que los organismos de acreditacion que reconocen la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion se basen en esta Norma Internacional para sus
acreditaciones. El Capitulo 4 establece los requisitos para una gestion sélida. EI Capitulo 5
establece los requisitos para la competencia técnica en los tipos de ensayos o de
calibraciones que el laboratorio lleva a cabo. (ICONTEC, 2005).

El creciente uso de los sistemas de gestion ha producido una necesidad de asegurar que
los laboratorios que forman parte de organizaciones mayores o que ofrecen otros servicios,
puedan funcionar de acuerdo con un sistema de gestion de la calidad que se considera que
cumple la Norma 1SO 9001 asi como la Norma Internacional. Por ello, se ha tenido el
cuidado de incorporar todos aquellos requisitos de la Norma 1SO 9001 que son pertinentes
al alcance de los servicios de ensayo y calibracion cubiertos por el sistema de gestion del
laboratorio.

La aceptacion de los resultados de ensayo y de calibracion entre paises deberia resultar
maés facil si los laboratorios cumplen la norma internacional NTC/ISO 17025 pertinente a
los laboratorios que hagan por ejemplo toma de muestras de agua con el objetivo de obtener
la acreditacion con organismos que avalen estos procesos en este caso el IDEAM (Instituto
de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales.

El uso de esta Norma facilitara la cooperacion entre los laboratorios y otros organismos
permitiendo el intercambio de informacion y experiencia, asi como la armonizacion de

normas y procedimientos.
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Muestreo de aguas segun ISO/IEC 17025: 2005
4.1. Muestreo: EIl muestreo de agua consiste en extraer una porcion
representativa  de una masa de agua con el propdsito de examinar diversas
caracteristicas que pueden ser por lo general fisicoquimicas o microbioldgicas.
(Ramirez, 2007)
4.2. Muestra Puntual. Es la muestra tomada en un lugar representativo, en un
determinado momento. (IDEAM Instituto de Hidrologia, Meterologia y Estudios
Ambientales, 2007, pag. 304)
4.3.Muestra Compuesta. Es la mezcla de varias muestras puntuales de una
misma fuente, tomadas a intervalos programados y por periodos determinados,
las cuales pueden tener volimenes iguales o proporcionales al caudal durante el
periodo de muestras. (IDEAM Instituto de Hidrologia, Meterologia y Estudios
Ambientales, 2007, pag. 305)
4.4. Muestra Integrada: La muestra integrada es aquella que se forma por la
mezcla de muestras puntuales tomadas de diferentes puntos simultaneamente, o
lo més cerca posible. Un ejemplo de este tipo de muestra ocurre en un rio o
corriente que varia en composicion de acuerdo con el ancho y la profundidad.
(IDEAM Instituto de Hidrologia, Meterologia y Estudios Ambientales, 2007,
pag. 305).
4.5. Medicién de pardmetros en campo: La medicion de pardmetros en campo
(pH, Oxigeno Disuelto-OD, Conductividad, Turbidez, solidos sedimentables,

caudal y Temperatura) se realiza generalmente mediante equipos portatiles, tales
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como sondas multiparamétricas, pH metros, cono Imhoff, molinete y mini
molinete digitales y conductimetro, luego diligenciar completamente la
informacion requerida en el formato de captura de datos de campo, el cual varia
segun el tipo de agua a muestrear. (IDEAM Instituto de Hidrologia, Meterologia
y Estudios Ambientales, 2007, pags. 305,306).

Parametros por medir durante el muestreo.

4.6. ph El término pH es una forma de expresar la concentracion de i6n
hidrogeno o, méas exactamente, la actividad del i6n hidrogeno. En general se usa
para expresar la intensidad de la condicion &cida o alcalina de una solucién, sin
que esto quiera decir que mida la acidez total o la alcalinidad total. En el
suministro de aguas es un factor que debe considerarse con respecto a la
coagulacion quimica, la desinfeccion, el ablandamiento y el control de corrosion.
En las plantas de tratamiento de aguas residuales que emplean procesos
bioldgicos, el pH debe controlarse dentro de un intervalo favorable a los
organismos. Tanto por estos factores como por la relacion que existen entre pH,
alcalinidad y acidez es importante entender los aspectos tedricos y practicos del
pH. (IDEAM Insituto de Hidrologia, Metereologia y Estudios Ambientales,
2007, pag. 2)

4.7. Conductividad. La conductividad es una medida de la propiedad que
poseen las soluciones acuosas para conducir la corriente eléctrica. Esta
propiedad depende de la presencia de iones, su concentracion, movilidad,

valencia y de la temperatura de la medicion. Las soluciones de la mayor parte de
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los compuestos inorganicos son buenas conductoras. Las moléculas organicas al
no disociarse en el agua conducen la corriente en muy baja escala. (IDEAM
Instituto de hidrologia, Metereologia y Estudios Ambientales, 2006, pag. 2)

4.8. Oxigeno disuelto. EI método electrométrico se basa en la tasa de difusion
del oxigeno molecular a través de una membrana plastica permeable al oxigeno,
que recubre el elemento sensible de un electrodo y actla a la vez como una
barrera de difusion contra muchas impurezas que interfieren en los otros métodos
para la determinacion del OD. Bajo condiciones regulares, la “corriente de
difusion” es lineal y directamente proporcional a la concentracion del OD.
(IDEAM Instituto de Hidrologia, Meterologia y Estudios Ambientales, 2007,
pag. 2)

4.9. Solidos Sedimentables: “La expresion solidos sedimentables se aplica al
material de sedimentacion que se desprende de la suspensién en un periodo
definido. Puede incluir material flotante, dependiendo de la técnica”. (IDEAM
Instituto de Hidrologia, Meterologia y Estudios Ambientales, 2007, pag. 2)
4.10. Caudal. El aforo es un procedimiento que consiste en realizar en campo,
una serie de mediciones de factores de area en la seccidn transversal y de
velocidad del agua y permite posteriormente calcular el caudal de una corriente,
el cual esta referenciado a un nivel de agua. En otros casos, la medicién entrega
resultados inmediatos para ser aplicados en actividades que asi lo requieren. El
caudal se puede medir en un tiempo dado por diferentes métodos y la eleccion

del método depende de las condiciones halladas en un emplazamiento en
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particular, observando que el de mayor aplicacidn practica esta basado en la
medicion de la velocidad y el area de la seccion transversal de aforo. (IDEAM

Instituto de Hidrologia, Meterologia y Estudios Ambientales, 2007, pag. 176)

4.11Aforo volumétrico. Cuando se trate de medir caudales pequefios en
condiciones que no permitan el uso del molinete, 0 no se cuente con este equipo,
se utiliza el aforo volumétrico, que consiste sencillamente en recolectar en un
recipiente previamente calibrado, un volumen de agua conocido y tomar con
precision el tiempo de recoleccion, preferiblemente con cronémetro. (IDEAM

Instituto de Hidrologia, Meterologia y Estudios Ambientales, 2007, pag. 237)

Q =Volumen / Tiempo

4.12. Aforo area velocidad. Dado que el caudal es funcion del area de la seccion
y la velocidad media del flujo, este procedimiento se basa en la determinacion de
estas variables. Este sistema de aforo es el de mayor uso y requiere que el flujo
tenga un comportamiento laminar y que las lineas de flujo sean normales a la
seccion transversal de aforo. La precision de las mediciones del caudal depende
en gran parte del niamero de verticales que se tomen para la ejecucion de las
mediciones para el aforo, profundidad, velocidad, toma de muestras de agua, etc.
Las abscisas de observacion se deben definir de modo que se pueda precisarla
variacion de la configuracion del lecho de la corriente y la variacion vertical y
horizontal de la velocidad. En general, la distancia entre verticales debe ser

aquella que defina secciones parciales, por las cuales no pase mas del 10% del
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caudal total. Para cumplir tal requerimiento técnico, se recomienda tomar entre
doce y quince verticales, dependiendo de la uniformidad del fondo del cauce.
Posteriormente, se puede reducir o aumentar el nimero de estas, de tal forma que
se cumpla con las recomendaciones pertinentes. (IDEAM Instituto de Hidrologia,

Meterologia y Estudios Ambientales, 2007, pag. 237)

4.13. Analisis de Gap o Analisis de Brechas. Este término GAP viene de la
palabra inglesa traducida al espafiol como “Brecha, espacio o apertura” lo cual
busca gue la organizacion que va a aplicarlo pueda conocer el estado actual de la

organizacion versus el estado esperado o ideal que se espera. (Gonzalez, 2019)

Es una herramienta que muestra el desemperio real de los procesos en la organizacién
que se usa en calidad y se aplica a las normas concernientes que pueden ser comparados
a nivel local, regional, o internacional.

En la figura 1 se puede observar a grandes rasgos la aplicacion del Analisis de GAP:



21

Figura 1. Proceso analisis de GAP.

ANALISIS GAP

Factores clave para el
cambio

Estado actual Estado Deseado

e

Plan de accion
(Organizacién)

Fuente:(Calidad Gestién WordPress.com, 2019)

4.14. Pasos para la Aplicacion del Analisis de Gap.

Se debe responder a la pregunta, ¢donde estamos?, Lo cual asegura el estado actual de

la organizacion.

Se debe responder a la pregunta que se espera lograr en el futuro, ¢En el aflo XXXX a

donde deberiamos llegar?

Se debe identificar la brecha claramente y responder a la pregunta, ¢Cuén lejos estamos

de donde queremos llegar?
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4. Se debe responder a la pregunta ¢ Como llegamos al objetivo deseado?, en este
cuestionamiento se debe delinear las acciones y planes a seguir para alcanzar el

objetivo(s) deseado(s).

(Calidad Gestion WordPress.com, 2019)

4.15.Aspectos a tomar en cuenta para la aplicacion del Analisis Gap.:

e Determinar la brecha que se pretende analizar.

e ldentificar quienes estan involucrados en la brecha.

e Determinar cuéles son las causas mas importantes que determinan la brecha.

e Identificar las diferencias de comportamiento entre los sistemas o actores a
comparar la brecha.

e Definir los indicadores y/o atributos de la situacién actual y elaborar una lista de
chequeo con lo cual se pueda calcular o medir la brecha.

o Definir el objetivo final deseado.

e Delinear acciones a seguir para salvar la brecha.

e Establecer los diferentes escenarios para disminuir la brecha.

e Definir recursos para disminuir la brecha.

e Establecer el tiempo a lograr la disminucién de la brecha.

(Calidad Gestion WordPress.com, 2019)
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4.16. ¢ Analisis de GAP para verificar el nivel cumplimiento de las normas ISO
170257

Permite conocer la medida de cumplimiento de los requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion en la empresa INAMCON SAS lo
cual permite asegurar a los clientes el interés de la organizacion en el mejoramiento
continuo.

Es ademas una herramienta que no solo cuantifica el cumplimiento actual y proyecta lo
que se desea lograr, sino que apoya la integracion con las deméas normas de Gestion como
lo son por ejemplo la ISO 9001 la cual es la base del Sistema de Gestion de Calidad SGC,
la Norma 1SO 14001 Norma de Gestién Ambiental SGA busca que las empresas
demuestren su compromiso e interés con el cuidado del medio ambiente.

Cuando hay una medicion del cumplimiento de la organizacion en cuanto a procesos,
procedimientos, manuales y documentacion se puede avanzar hacia lo que no, se puede en
un futuro obtener un 100% de cumplimiento y que se puede adelantar en otro proyecto para
lograr la certificacion 1ISO 17025.

Asi como herramienta previa para la implementacion ISO 17025 tiene ventajas por
ejemplo que ayuda a identificar los riesgos en los procesos, muestra los procesos faltantes,
evidencia los procesos que ya estan, muestra con claridad en un calendario los plazos en un
cronograma de actividades, identifica los recursos y costos necesarios para lograr tener un
resultado adecuado en la auditoria de la certificacion.

El analisis GAP tiene tres tipos de resultados

Impactos Nulos. Cuando la organizacién estd cumpliendo con la mayoria de los

requisitos de la ISO 17025 y no requiere grandes cambios.
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Impactos Menores. Cuando la organizacion tiene algunas acciones de ajuste o
adaptaciones que realizar para dar cumplimiento.

Impactos Mayores. Cuando la organizacion tiene procesos que no estan implementados
y se debe establecer acciones desde cero para lograr su cumplimiento.

Al identificar el tipo de impacto se puede dar prioridad de actuacion a aquellos
requisitos que no se cumplen y asi asignar los recursos necesarios para su mejoramiento,
plan de accidn, cronograma, capacitacion, auditoria, etc.

(Calidad Gestion WordPress.com, 2019)
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5. Antecedentes

“Las normas ISO que en espafiol significa Organizacion Internacional para la
Estandarizacion se cre6 por dos organismos que estaban constituidos por organizaciones
nacionales que se dedicaban a la elaboracion de estandares”. (Plataforma Tecndlogica para
la Gestion de la Excelencia, 2019)

En concreto, uno de estos organismos fue la “International Federation of the National
Standardizing Associations” también conocida como ISA. Aunque se cred en el afio 1926,
su fundacion en Nueva York data del afio 1928 y asistieron 14 paises. Este organismo
desarrolld sus actividades principalmente en Europa, ya que se basaba en un sistema
métrico. (Plataforma Tecndlogica para la Gestion de la Excelencia, 2019).

En el afio 1944 surgio en Londres la UNSCC United Nations Standards Coordinating
Commitee que luego en 1946 en Paris se reunieron delegados a nivel internacional con el
animo de crear un organismo de estandarizacion mundial. (Plataforma Tecnologica para la
Gestion de la Excelencia, 2019)

En el afio 1947 el 27 de Febrero nacio la organizacion ISO en Ginebra (Suiza) la cual se
baso en los preceptos de la ISA que fue la organizacion de estandarizacion que se creo
inicialmente.

“Actualmente 1SO es la organizacion de caracter no gubernamental formada por 162 paises
y 3368 organismos técnicos que vela por la redaccion de las normas ISO”. (Plataforma

Tecnologica para la Gestion de la Excelencia, 2019)
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Desde su fundacién la organizacion 1SO ha elaborado méas de 19500 normas ISO que
abarcan casi todos los &mbitos como calidad, gestion ambiental, gestion de la informacion,
gestién de riesgos, etc.

6. Descripcion del problema:

La falta de confiabilidad de los analisis y el cumplimiento en las normas que tiene como
base para tener alineados los procesos con normas internacionales como la NTC-1SO/IEC
17025 de 2005, permite que existan reprocesos en las actividades desarrolladas por
INAMCON SAS. Esta situacion, extiende los tiempos de entrega de resultados y puede
existir duda en la confiabilidad de los resultados; por tal razon, es importante que sean
revisadas, analizadas y evaluados los procesos de la empresa para dar cumplimiento a los
requisitos establecidos en la norma anteriormente mencionada (“Aseguramiento de la
Calidad de los resultados de ensayo y calibracion”).

Para lograr esta confiabilidad no solo es importante los formatos y procedimientos que
deben estar estandarizados en el interior de la empresa sino los estandares para mejorar 1os
tiempos, actividades y métodos, con el fin de dar confiabilidad al cliente en la trazabilidad
de los resultados obtenidos y asegurar la ejecucidn de los procedimientos establecidos en la
fase de muestreo de aguas superficiales, subterraneas, residuales y potables; asi alcanzar la
satisfaccion de nuestros clientes.

Se deben revisar los documentos relacionados con este proceso buscando la certificacion
a corto o mediano plazo.

En la actualidad se esta perdiendo la credibilidad de los resultados del laboratorio debido

a posibles fallas en los procesos internos en el personal y equipos involucrados en el
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desarrollo del muestreo, andlisis y entrega de resultados. Por lo tanto, es conveniente que
los estudiantes de las futuras generaciones tengan mayor acercamiento o mayor
especificidad en el muestreo, analisis de laboratorio, analisis de resultados y entrega de
informes técnicos para la matriz de agua.

De acuerdo con lo anterior es de vital importancia que los futuros egresados del
programa de ingenieria ambiental tengan conocimiento en el uso y operacion de tecnologias
de muestreo, medicion y analisis de la matriz agua, con lo cual mejoraria su desempefio

como profesional y a su vez podria tener mayores oportunidades laborales.
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7. Metodologia

Se aplicaron cuatro etapas para el desarrollo del presente proyecto las cuales se
describen el analisis de resultados mediante el ciclo PHVA (Planear, hacer, Verificar y

Hacer).

La metodologia implementada consistié en realizar un ciclo de PHVA (Planear, Hacer,
Verificar y Actuar) en la documentacion para la aplicacion de los lineamientos establecidos
en la NTC-ISO/IEC 17025 en la empresa INAMCON S.A.S., en la fase de muestreo de
aguas (potables, superficiales, residuales y subterraneas). Para verificar el estado
documental de la empresa, detectar opciones de mejora y realizar los respectivos
procedimientos, formatos, registros, necesarios para cumplir satisfactoriamente lo
establecido en la norma NTC-ISO/IEC 17025 el presente proyecto se desarroll6 en cuatro
etapas.

Primera etapa: Elaboracion de la lista de chequeo con cada uno de los requerimientos
de la norma NTC-ISO/IEC: 17025. (Ver anexo 1).

En el anexo 1 se especificd la lista de chequeo de los requisitos minimos ISO/IEC
17025: 2005 y las convenciones se encuentran descritas en el anexo 2.

Para medir el estado actual del sistema en cuanto al cumplimiento de los requisitos
minimos de la norma ISO/IEC 17025, en la fase de muestreos de aguas para la empresa
INAMCON S.A.S, se califica con uno (1), las actividades realizadas por la organizacion;
calificacion de cero (0) aquellas que se encuentran por realizar y N/A las que no aplican

para la organizacion.
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En el anexo 2 se representa la cantidad de item cumplidos o realizados inicialmente que
se establecen para el sistema con 23 items para el afio 2017, por otro lado se encontraron 19
items que No Aplican y quedaron 148 items pendientes. Cuando se realiz0 la lista de
chequeo inicial se calculé el denominado PC porcentaje de cumplimiento del sistema por
medio de la ecuacion 1, en aquel momento fue del 12,1%; por lo tanto, era muy bajo el
porcentaje de cumplimiento de los requisitos minimos de la norma ISO/IEC 17025, en la

fase de muestreos de aguas para la empresa INAMCON S.A.S.

Segunda etapa: Se aplicé el analisis GAP inicial del proceso de muestreo en aguas
segun la NTC-ISO/IEC 17025. Con base en la investigacidn que se realizd en cuanto al
Analisis de GAP, se encontrd la lista de chequeo que se puede aplicar a cualquier
organizacion segun la Guia Técnica Colombiana GTC93 que aunque se utiliz6 en este caso
en la norma I1SO 14001 se puede usar en la norma ISO 17025 debido a que hay
compatibilidad entre los estandares internacionales 1SO.

Las diferencias pueden ser identificadas a través de la comparacion detallada requisito
por requisito de la informacion sobre el sistema actual existente y referencial.

Para el calculo de la brecha o diferencia que aplica el analisis de GAP se realiz6 una lista
de chequeo “Anexo 17 que contiene 190 items divididos en numerales que la norma ISO
17025:2005 contiene en la lista de chequeo donde se establecen los procesos y
documentacidn que se requiere para tener los requerimientos minimos.

Para conocer el estado inicial de la organizacion en el porcentaje de cumplimiento

documental se calcul6 teniendo en cuenta la siguiente tablal:
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Tabla 1. Calculo Porcentaje de cumplimiento inicial

(NDIV)
_ 1
PCI = (—2=) x 100
per =) 2 100
= (o) *
PCI= 12.1 %

Fuente (Autores).

PCI Porcentaje de cumplimiento inicial

NDIV | Nimero de documentos iniciales validados

TDR Total de documentos requeridos

Fuente: Autores

Con este nivel de cumplimiento inicial se pudo evidenciar que la organizacion tuvo un
nivel de cumplimiento bajo teniendo casi un 12.1 % de la documentacion y procesos
referentes a la norma 1SO 17025 faltantes del 87.89%.

En anexo 3 se presenta el Andlisis de GAP inicial-cumplimiento de los requisitos
ISO/IEC17025:2005 donde se especificaron todos los requerimientos faltantes y se realiz6
dicho célculo teniendo como base la GTC30 que da su valoracién cuantitativa como se
muestra en el anexo 4.

La brecha o diferencia se calcul6 como lo establece la GTC93 Primera actualizacion en
el numeral 6.2 Cuantificacion de las diferencias asignando valores relativos a los esfuerzos
necesarios para lograr el cumplimiento total de la documentacion requerida (ver anexo 3).

Por otro lado en la tabla 2 se puede observar como se calculé inicialmente la brecha o

diferencia en el cumplimiento de la norma NTC/ISO 17025:2005.
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Tabla 2. Calculo de brecha de cumplimiento inicial
BCI = 100% — PCI

BCI = 100% — 12.10 % cumplimiento

BCI =87.98%

Fuente (Autores)

BCI Brecha de cumplimiento inicial

PCI | Porcentaje de cumplimiento inicial

Fuente: Autores
Tercera Etapa: Se realizd la implementacion del ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar
y Actuar) teniendo en cuenta los requerimientos de la norma NTC-1SO 17025:2005 con
base a la lista de chequeo inicial y teniendo en cuenta el nivel de cumplimiento que de
calculd al anélisis de GAP inicial. Posteriormente se disefid la documentacion faltante del
87.98% con base a la lista de chequeo inicial en cuanto a politicas, instructivos, manuales,

procedimientos, formatos y registros de la fase de toma de muestras.

Cuarta etapa: Aplicando un analisis de GAP final se verifico el cumplimiento de los
requisitos establecidos en la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 luego del disefio de la
documentacion que se propuso en la etapa 3.

Segun la revision que se llevo a cabo durante la ultima etapa del proyecto en mencion se
llego al porcentaje de cumplimiento documental final PCDF de 100% y porcentaje de
cumplimiento de requerimientos de la norma PCRN del 96.7% de la NTC/ISO 17025:2005.

Por otro lado el 3,3 % se obtuvo como la brecha o diferencia en PCRN pero es importante
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resaltar que este porcentaje es debido a procedimientos que ya estan documentados pero
que no se han incluido por ejemplo como registro de un proceso. A continuacion, se detalla

el Andlisis de Gap final:



Lista de Chequeo final segiin metodologia de GAP:

LISTA DE CHEQUED DOCUMENTOS PARA ACREDTACION EN MUESTRED DE AGUAS Y SUELOS SEGUN 150 17025 INAMCON

ANALGTS DEGAP
a4 RECIISITOS RELATIVOS & LA GESTION loque Tmpado
me = Comentarios
o loqe | Gt | pope| = "
a1 ORGANIZACION = il e
233 L= sltadir on debe proporcionar evidenciazdel compromiss con el desarrollo y 1z implementacidn del « a a a Iadirs::i:r'r*:I"afirn"af:l:sl.rrar*l.al
- sistem=de gestion y con mejorar continuaments su &f] debido 2 que no se han induido
procedimientosde No conforme
Cuando |z evaluacion indigue que el trabajo no conforme podria volver aocumir o existan dudas sobre el En Iz revisién se debe induir el
43812 cumplimiento de |as operacionesdel Isborstorio con sus propias politicasy procedimient deben s=guir X B B B procedimiento yadisefiado de trmbajo
répidamente loz procedimizntos de scciones correctivasindicades en el apartado 211 Mo corfarme
. ana n tomar Ze dEbEII":|I..IrE|FI'::EdII"I"IEI"t: de
582 blema y evitar X B B B control de calidad ya disenado en el
manual
Transmishén electrd nica de los resultados 3el=deba hacerun rsg\'tr: znel
Ens oqueles ultad v otros medios procedimiento de diseno de informes
C.10.7 glectrdmlcos o electromagnétioos tambilén & numera X B B B cuando se informe al cliente
547 telefonicamente o por otro medio
informal los resultados
Fresentadon de los Informe sy de los certlfi@dos:
L3 prezentacidn & concebids para raspon c z '_ raclé cluadoy para
minimizar mala Interpratacion o mal uso.
. . Se debe induir en gl procedimiento
- yo o certificado bracidn, o _ _ _ .
5.10.8 datos de enzayoocalibracdny 3 la facilid milacién por & X B B B diseno de informes de formaclaray con
titulos normalizados
NDTA& 2 Es convenlen oc enca berados sean normalizados, tanio como sea posible.
Modiflcacho mes a los Informes de ensayoy alos @ rtiflicados de callbrackin:
Laz modificacionss
zolaments en la for
Se debe induir en el procedimiento
5125 b M L L dizefio de informes de formaclaray con

rcontodoslos r

oo I niforme o

titulos normalizados

Fuente: INAMCON SAS septiembre de 2019.
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A continuacion, se detallan las valoraciones que califican el analisis de GAP Final de

acuerdo con la GTC93 en su anexo B al final de la tabla:

Costo: Se refiere a costos externos que involucran el item tratado. Puede
aplicarse como B(bajo o ninguno), M(medio) y A (alto).

Tiempo: Se refiere al tiempo para implementar y evaluar la efectividad. Puede
calificarse como esfuerzos B (bajo o ninguno), L (menores de un mes),
M (Entre uno y tres meses), A (mas de tres meses).

Esfuerzo Adaptacién a cambios necesarios. Puede calificarse como B (Bajo
esfuerzo adaptacion facil), L (adaptacion sin tropiezos solo se requieren
personal: cambios en métodos actuales), M(adaptacion a cambios en actividades
rutinarias), A (adaptacion a cambios radicales).

Fuente: Guia Técnica Colombiana GTC93 Anexo B

En base al analisis anterior en la tabla 3 se pudo calcular el porcentaje de mejoramiento

final de la siguiente manera:



Tabla 3. Céalculo del porcentaje de mejoramiento final

o — (PCI—PCF)
B PCI 3
pyp < (121-967)
=T 121 *
PMF = 69.9 %

Fuente: Autores

Sigla | Significado

PMF | % Porcentaje de mejoramiento

PCl | % Cumplimiento inicial

PCF | % Cumplimiento Final

(Fuente: Autores)
En porcentaje de mejoramiento de los requerimientos de la norma 1SO 17025 desde la
revision inicial hasta el analisis de GAP final detallado fue del 70% en el mes de

septiembre de 2019 como se muestra en la tabla 3.
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8. Descripcion de la propuesta

Localizacion Geografica. La empresa en donde se desarrollé el presente proyecto se
encuentra ubicada en la ciudad de Bogota en la Carrera 822 No 82-18 barrio La

Espafiola en la localidad de Engativa (ver mapa 1).

Mapa 1. Ubicacion INAMCON S.A.S.

[ 2

‘ UBICACION INAMCON S.A.S. &7 ‘ . Leyenda
e, ' & NAMCONSAS.

Escribe una descripcian para tu mapa.

-'f

Fuente. Google Maps. Inamcon S.A.S.

8.1 Anélisis Técnico.
La implementacién de la norma ISO/IEC 17025 de 2005, en la fase de muestreos de
aguas para la empresa INAMCON S.A.S., constituye una parte fundamental en la

organizacion, la cual expone los requisitos generales para la competencia de los
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laboratorios de ensayo y de calibracion que se deben cumplir en la fase de muestreo de
aguas, incluyendo todos los requisitos técnicos que garanticen resultados de gran
confiabilidad enfocado siempre a la satisfaccion del cliente; por tal motivo, se desarrollaron
diversos documentos como manuales, instructivos, formatos, registros y demas; para dar
cumplimiento con los requisitos minimos exigidos por la norma ISO/IEC 17025 de 2005 .
Adicionalmente se realizaron otras actividades como: exposiciones, capacitaciones,
evaluaciones, auditorias, salidas a campo, inspecciones, adquisicion de equipos, adquisicion
de proveedores.

Como aporte adicional después de terminar el presente trabajo de grado y con el animo
de aportar al proceso de aprendizaje que se busco con el presente documento se realizara un
articulo con la informacidn detallada de la aplicacién de la metodologia de GAP a la norma

NTC/ISO 17025:2005.

8.2. Analisis Ambiental y Social.

El desarrollo del presente proyecto se llevo a cabo teniendo en cuenta la busqueda de la
sostenibilidad ambiental a nivel nacional y el aporte que se buscd inicialmente es el apoyo a
la gestion de las empresas y personas interesadas en cuidar este recurso y también aquellos
que tienen requerimientos ambientales en este caso la matriz ambiental agua por parte de
las autoridades ambientales.

En este orden de ideas para buscar que la sostenibilidad ambiental del recurso hidrico
sea una realidad y el impacto ambiental que se genere no afecte a la sociedad es necesario
impulsar a aquellos que requieren tener caracterizacion del recurso lo realicen por medio de

la empresa INAMCON SAS cumpliendo la normatividad ambiental actual.
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Con este aporte al desarrollo del pais conociendo las condiciones fisicoquimicas reales
del agua se apoya a la busqueda del mejoramiento de la calidad del recurso tanto para
consumo humano, reuso, y cuando sea el caso para su disposicion final en fuentes de agua
superficiales, subterraneas y alcantarillados.

Continuando con la anterior afirmacion lo que no se mide no se puede controlar pero es
necesario que se pueda hacer esta actividad evitando errores que se puedan cometer desde
el momento de la toma de la muestra y se hace fundamental poder asegurar que estos
resultados sean confiables para de esta forma se puedan proponer alternativas para su
correcta gestion, por un lado la disminucién de los contaminantes por medio de sistemas de
tratamiento, estrategias que sirvan para disminuir desde la fuente los componentes que
puedan alterar el ambiente, la creacion de modelos de informacion de calidad de agua
pueden ser también una herramienta para el ordenamiento del recurso y evitar generar una

problematica de salud publica.
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A continuacion, se expone el recurso y el costo asociado que conllevo a la ejecucion de

la propuesta actual para el desarrollo de los requisitos minimos para la implementacion de

la norma ISO/IEC 17025 de 2005 en la empresa INAMCON S.A.S.:

Tabla 2. Analisis Econdémico.

RECURSO DESCRIPCION PRESUPUESTO
Equipo Humano Dedicacion de una (1) hora diaria dos (2)
(profesional profesionales para revisién (ambiental y $3.550.000
calificados para el auditor) para la elaboracion de DA
tema). documentacion exigida por la norma.
Computadores (Word, Excel, Power point,
Google Earth), cdmara fotogréfica, G.P.S.,
equipos multipardmetros (pH,
Equipos y Software | conductividad, Temperatura; OD), $ 2.810.000
minimolinete o molinete (Caudal) v,
decametros, cono Imhoff  (s6lidos
sedimentables).
Viaje a determinar documentos existentes
Viajes y Salidas de gue aporten a la acreditacion. Auditoria de
campo que ayude a identificar desviaciones $ 320.000
Campo . . i
y se puedan aplicar mejora continua de los
procesos.
Papel, impresiones, material de apoyo
Materiales y (toallas, cinta transparente, marcadores $ 455.000
suministros resistentes al agua, lazos, baldes, guantes '
latex y nitrilo.
Varios Transportes, imprevistos, $ 250.000
Bibliografia NTC17025. $ 250.000
TOTAL | $ 7.347.000

Fuente: INAMCON S.A.S. 2019

La empresa INAMCON S.A.S., aporto los recursos necesarios que ayudaron a la

elaboracion de todas las actividades establecidas para el cumplimiento de los requisitos

minimos indicados en la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 para la fase de muestreo de

aguas superficiales, subterraneas, residuales y potables.
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9. Conclusiones

La aplicacién del Analisis de GAP para dar cumplimiento a los requisitos
documentales de la norma 1SO17025 es valida debido a que se articula con el ciclo
PHVA y mejora la prestacion de los servicios de toma de muestras de aguas desde
el aspecto técnico y la trazabilidad, dando aspectos cualitativos como las acciones
necesarias para disminuir la brecha documental que inicialmente se encontré en
88% y después del disefio documental faltante se alcanzo al 3.3% lo cual da un

porcentaje de mejoramiento del 70%.

Con base al Analisis de GAP el cual da informacién cualitativa se disefiaron
indicadores que dan la objetividad para medir el sistema de gestién documental, lo
cual es una herramienta que permite a la organizacion definir un plan de trabajo

para lograr la acreditacion 1SO 17025.

A partir de la sinergia que se genera en la aplicacion de los requisitos de la norma
ISO 17025 entre los colaboradores dentro de la organizacion, entre los
colaboradores y la organizacion, y entre la organizacion y su entorno, llevard a que
sean minimos los costos de su implementacion mientras que el beneficio a nivel
competitivo es significativo para el cliente y su confianza en la trazabilidad técnica

que ademas permite el acceso a huevos mercados.
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10. Recomendaciones

Es importante hacer revisién documental y de procesos de toma de muestras de aguas con
periodicidad inicialmente cada tres (3) meses con el personal que ejecuta estas actividades
con el fin de interiorizarlos y aplicarlos a su cotidianidad, en este orden de ideas desde el
momento que se hace la cotizacion al cliente se debe tener en cuenta desde los nimeros
consecutivos hasta la necesidad real del cliente tanto en lo técnico, legal, econémico y
cualquier otro factor que pueda incidir en el resultado final del informe.

Se debe notificar al cliente por escrito cualquier error o falla que haya tenido el muestreo de
aguas sea por cualquier situacion como deterioro de equipo de medicion, temperatura,
presion, falla humana, etc.

Adicionalmente a las revisiones documentales periddicas es menester no solamente medir
las diferencias y aplicar acciones correctivas sino medirlas con los dos indicadores
porcentaje de cumplimiento PC (porcentaje de cumplimiento) el cual deberia estar al 100%

y la brecha debe ser reducida al cero (0) por ciento.
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12. ANEXOS

Anexo 3. Listado de chequeo inicial de requisitos minimos ISO/IEC 17025: 2005.

4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
4,1 ORGANIZACION

4.1.1 | El laboratorio o la organizacion de la cual es parte, debe ser una entidad con responsabilidad legal

Es responsabilidad del laboratorio realizar sus actividades de ensayo y de calibracién de modo que se cumplan los requisitos de esta Norma Internacional y se satisfagan las necesidades de los clientes, autoridades reglamentarias u organizaciones que
otorgan reconocimiento

4.1.3 | El sistema de gestion debe cubrir el trabajo realizado en las instalaciones permanentes del laboratorio, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes o en instalaciones temporales 0 méviles asociadas

Si el laboratorio es parte de una organizacién que desarrolla actividades distintas de las de ensayo y/o de calibracion, se deben definir las responsabilidades del personal clave de la organizacién que participa o influye en las actividades de ensayo y/o de

414 o . 4 S . . A
calibracion del laboratorio, con el fin de identificar potenciales conflictos de intereses.
a) Tener personal directivo y técnico que tenga, independientemente de toda otra responsabilidad, la autoridad y los recursos necesarios para desempefiar sus tareas, incluida la implementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion, y para
identificar la ocurrencia de desvios del sistema de gestion o de los procedimientos de ensayo y/o de calibracion, e iniciar acciones destinadas a prevenir o minimizar dichos desvios (véase también 5.2);
b) tomar medidas para asegurarse de que su direccion y su personal estan libres de cualquier presion o influencia indebida, interna o externa, comercial, financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar la calidad de su trabajo;
4.15

c) tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la informacién confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes, incluidos los procedimientos para la proteccién del almacenamiento y la transmisién electrénica de los resultados.

d) tener politicas y procedimientos para evitar intervenir en cualquier actividad que pueda disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa
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e) definir la organizacion y la estructura de gestion del laboratorio, su ubicacion dentro de una organizaciéon madre, y las relaciones entre la gestion de la calidad, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo ;

f) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a la calidad de los ensayos y/o calibraciones

g) proveer adecuada supervision al personal encargado de los ensayos y calibraciones, incluidos los que estan en formacién, por personas familiarizadas con los métodos y procedimientos, el objetivo de cada ensayo y/o calibracién y con la evaluacién de
los resultados de los ensayos o de las calibraciones

h) tener una direccion técnica con la responsabilidad total por las operaciones técnicas y la provision de los recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de las operaciones del laboratorio

i) nombrar un miembro del personal como responsable de la calidad (o como se designe), quien, independientemente de otras obligaciones y responsabilidades, debe tener definidas la responsabilidad y la autoridad para asegurarse de que el sistema de
gestion relativo a la calidad serd implementado y respetado en todo momento; el responsable de la calidad debe tener acceso directo al méas alto nivel directivo en el cual se toman decisiones sobre la politica y los recursos del laboratorio

J) nombrar sustitutos para el personal directivo clave (véase la nota).

NOTA Las personas pueden tener mas de una funcion y puede ser impracticable designar sustitutos para cada funcién.

k) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de la manera en que contribuyen al logro de los objetivos del sistema de gestion

4.1.6 | Laaltadireccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacion apropiados dentro del laboratorio y de que la comunicacion se efectta considerando la eficacia del sistema de gestion

4,2 SISTEMAS DE GESTION

421 El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de gestion apropiado al alcance de sus actividades. El laboratorio debe documentar sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones tanto como sea necesario para
- asegurar la calidad de los resultados de los ensayos y/o calibraciones. La documentacion del sistema debe ser comunicada al personal pertinente, debe ser comprendida por él, debe estar a su disposicion y debe ser implementada por él
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Las politicas del sistema de gestion del laboratorio concernientes a la calidad, incluida una declaracién de la politica de la calidad, deben estar definidas en un manual de la calidad (o como se designe). Los objetivos generales deben ser establecidos y
revisados durante la revision por la direccion. La declaracion de la politica de la calidad debe ser emitida bajo la autoridad de la alta direccién. Como minimo debe incluir lo siguiente:

a) el compromiso de la direccion del laboratorio con la buena préctica profesional y con la calidad de sus ensayos y calibraciones durante el servicio a sus clientes

b) una declaracién de la direccion con respecto al tipo de servicio ofrecido por el laboratorio;
c) el propésito del sistema de gestion concerniente a la calidad;

422 . . . o . o ) . . s o .
d) un requisito de que todo el personal relacionado con las actividades de ensayo y de calibracion dentro del laboratorio se familiarice con la documentacion de la calidad e implemente las politicas y los procedimientos en su trabajo

e) el compromiso de la direccion del laboratorio de cumplir esta Norma Internacional y mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion

NOTA Es conveniente que la declaracion de la politica de la calidad sea concisa y puede incluir el requisito de que los ensayos y/o las calibraciones siempre deben efectuarse de acuerdo con los métodos establecidos y los requisitos de los clientes.
Cuando el laboratorio de ensayo y/o de calibracion forme parte de una organizacién mayor, algunos elementos de la politica de la calidad pueden estar en otros documentos.

423 La alta direccion debe proporcionar evidencias del compromiso con el desarrollo y la implementacién del sistema de gestién y con mejorar continuamente su eficacia

424 La alta direccion debe comunicar a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios.

4.25 | El manual de la calidad debe contener o hacer referencia a los procedimientos de apoyo, incluidos los procedimientos técnicos. Debe describir la estructura de la documentacion utilizada en el sistema de gestion

4.2.6 | En el manual de la calidad deben estar definidas las funciones y responsabilidades de la direccién técnica y del responsable de la calidad, incluida su responsabilidad para asegurar el cumplimiento de esta Norma Internacional

4.2.7 | Laaltadireccion debe asegurarse de que se mantiene la integridad del sistema de gestion cuando se planifican e implementan cambios en éste

4,3 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para el control de todos los documentos que forman parte de su sistema de gestion (generados internamente o de fuentes externas), tales como la reglamentacién, las normas y otros documentos
normativos, los métodos de ensayo y/o de calibracién, asi como los dibujos, el software, las especificaciones, las instrucciones y los manuales.

4.3.2 | Aprobacion y emision de los documentos
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4321 Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio como parte del sistema de gestion deben ser revisados y aprobados, para su uso, por el personal autorizado antes de su emision. Se debe establecer una lista maestra o un procedimiento
77| equivalente de control de la documentacion, identificando el estado de revisién vigente y la distribucion de los documentos del sistema de gestion, la cual debe ser facilmente accesible con el fin de evitar el uso de documentos no validos u obsoletos.

a) las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes estén disponibles en todos los sitios en los que se llevan a cabo operaciones esenciales para el funcionamiento eficaz del laboratorio

b) los documentos sean examinados periédicamente y, cuando sea necesario, modificados para asegurar la adecuacién y el cumplimiento continuos con los requisitos aplicables

4322
c) los documentos no validos u obsoletos seran retirados inmediatamente de todos los puntos de emision o uso, o sean protegidos, de alguna otra forma, de su uso involuntario

d) los documentos obsoletos, retenidos por motivos legales o de preservacién del conocimiento, sean adecuadamente marcados

4323 Los documentos del sistema de gestién generados por el laboratorio deben ser identificados univocamente. Dicha identificacion debe incluir la fecha de emision y/o una identificacion de la revision, la numeracion de las paginas, el nimero total de
T paginas o una marca que indique el final del documento, y la o las personas autorizadas a emitirlos

433 Cambios a los documentos

4331 Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la misma funcion que realiz6 la revision original, a menos que se designe especificamente a otra funcién. El personal designado debe tener acceso a los antecedentes pertinentes sobre
e los que basara su revision y su aprobacién

4.3.3.2 | Cuando sea posible, se debe identificar el texto modificado o nuevo en el documento o en los anexos apropiados

4333 Si el sistema de control de los documentos del laboratorio permite modificar los documentos a mano, hasta que se edite una nueva version, se deben definir los procedimientos y las personas autorizadas para realizar tales modificaciones. Las
T modificaciones deben estar claramente identificadas, firmadas y fechadas. Un documento revisado debe ser editado nuevamente tan pronto como sea posible

4.3.3.4 | Se deben establecer procedimientos para describir como se realizan y controlan las modificaciones de los documentos conservados en los sistemas informaticos

4,4 REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revision de los pedidos, las ofertas y los contratos. Las politicas y los procedimientos para estas revisiones, que den por resultado un contrato para la realizacién de un ensayo y/o una
calibracion, deben asegurar que

a) los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, estan adecuadamente definidos, documentados y entendidos (véase el numeral 5.4.2)
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b) el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos

c) se selecciona el método de ensayo y/o de calibracién apropiado, que sea capaz de satisfacer los requisitos de los clientes (véase el numeral 5.4.2). Cualquier diferencia entre el pedido u oferta y el contrato debe ser resuelta antes de iniciar cualquier
trabajo. Cada contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente.

NOTA 1 Es conveniente que la revision del pedido, la oferta y el contrato se lleve a cabo de manera préctica y eficaz, y que se tenga en cuenta el efecto de los aspectos financieros, legales y de programacion del tiempo. Para los clientes internos las
revisiones de los pedidos, las ofertas y los contratos se pueden realizar en forma simplificada.

NOTA 2 Es conveniente que la revision de la capacidad determine que el laboratorio posee los recursos fisicos, de personal y de informacion necesarios, y que el personal del laboratorio tiene las habilidades y la especializacion necesarias para la realizacion
de los ensayos y/o de las calibraciones en cuestion. La revision puede también incluir los resultados de una participacién anterior en comparaciones interlaboratorios o ensayos de aptitud, y la realizacién de programas de ensayos o de calibraciones
experimentales, utilizando muestras o items de valor conocido con el fin de determinar las incertidumbres de medicién, los limites de deteccién, los limites de confianza, etc.

NOTA 3 Un contrato puede ser cualquier acuerdo oral o escrito que tenga por finalidad proporcionar servicios de ensayo y/o de calibracién a un cliente.

Se deben conservar los registros de las revisiones, incluidas todas las modificaciones significativas. También se deben conservar los registros de las conversaciones mantenidas con los clientes relacionadas con sus requisitos o con los resultados del
trabajo realizado durante el periodo de ejecucion del contrato.

NOTA En el caso de la revision de tareas de rutina y otras tareas simples, se considera que es suficiente consignar la fecha y la identificacion (por ejemplo las iniciales) de la persona del laboratorio, responsable de realizar el trabajo contratado. En el
caso de tareas rutinarias repetitivas sélo es necesario hacer la revision en la etapa inicial de consulta, y si se trata de un trabajo rutinario permanente, realizado seguin un acuerdo general con el cliente, al ser otorgado el contrato, siempre que los requisitos
del cliente no se modifiquen. En el caso de tareas de ensayo y/o de calibracién nueva, compleja o avanzada es conveniente mantener un registro mas completo.

443 La revision también debe incluir cualquier trabajo que el laboratorio subcontrate

4.4.4 | Se debe informar al cliente de cualquier desviacién con respecto al contrato

4.45 | Siun contrato necesita ser modificado después de haber comenzado el trabajo, se debe repetir el mismo proceso de revision de contrato y se deben comunicar los cambios a todo el personal afectad o

45 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y DE CALIBRACIONES

Cuando un laboratorio subcontrate un trabajo, ya sea debido a circunstancias no previstas (por ejemplo, carga de trabajo, necesidad de conocimientos técnicos adicionales o incapacidad temporal), o en forma continua (por ejemplo, por subcontrataciéon
permanente, convenios con agencias o licencias), se debe encargar este trabajo a un subcontratista competente. Un subcontratista competente es el que, por ejemplo, cumple esta Norma Internacional para el trabajo en cuestion.

452 El laboratorio debe advertir al cliente, por escrito, sobre el acuerdo y, cuando corresponda, obtener la aprobacion del cliente, preferentemente por escrito

4.5.3 | El laboratorio es responsable frente al cliente del trabajo realizado por el subcontratista, excepto en el caso que el cliente o una autoridad reglamentaria especifique el subcontratista a utilizar.

4.5.4 | El laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que utiliza para los ensayos y/o las calibraciones, y un registro de la evidencia del cumplimiento con esta Norma Internacional para el trabajo en cuestion
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4,6 COMPRAS DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS

El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la seleccion y la compra de los servicios y suministros que utiliza y que afectan a la calidad de los ensayos y/o de las calibraciones. Deben existir procedimientos para la compra, la recepcion y
el almacenamiento de los reactivos y materiales consumibles de laboratorio que se necesiten para los ensayos y las calibraciones

El laboratorio debe asegurarse de que los suministros, los reactivos y los materiales consumibles comprados, que afectan a la calidad de los ensayos y/o de las calibraciones, no sean utilizados hasta que no hayan sido inspeccionados, o verificados de
4.6.2 | alguna otra forma, como que cumplen las especificaciones normalizadas o los requisitos definidos en los métodos relativos a los ensayos y/o las calibraciones concernientes. Estos servicios y suministros deben cumplir con los requisitos especificados.
Se deben mantener registros de las acciones tomadas para verificar el cumplimiento.

4.6.3 Los documentos de compra de los elementos que afectan a la calidad de las prestaciones del laboratorio deben contener datos que describan los servicios y suministros solicitados. Estos documentos de compra deben ser revisados y aprobados en
cuanto a su contenido técnico antes de ser liberados.

A2 NOTA La descripcion puede incluir el tipo, la clase, el grado, una identificacion precisa, especificaciones, dibujos, instrucciones de inspeccion, otros datos técnicos, incluida la aprobacion de los resultados de ensayo, la calidad requerida y la norma del
sistema de gestion bajo la que fueron realizados.
464 El laboratorio debe evaluar a los proveedores de los productos consumibles, suministros y servicios criticos que afectan a la calidad de los ensayos y de las calibraciones, y debe mantener los registros de dichas evaluaciones y establecer una lista de
o aquellos que hayan sido aprobados.
4,7 SERVICIO AL CLIENTE

El laboratorio debe estar dispuesto a cooperar con los clientes o sus representantes para aclarar el pedido del cliente y para realizar el seguimiento del desempefio del laboratorio en relacion con el trabajo realizado, siempre que el laboratorio garantice la
confidencialidad hacia otros clientes.

NOTA 1 Dicha cooperacion puede referirse a los aspectos siguientes:
4.7.1 | a) permitir al cliente 0 a su representante acceso razonable a las zonas pertinentes del laboratorio para presenciar los ensayos y/o calibraciones efectuados para el cliente;
b) la preparacién, embalaje y despacho de los objetos sometidos a ensayo y/o calibracion, que el cliente necesite con fines de verificacion.

NOTA 2 Los clientes valoran el mantenimiento de una buena comunicacién, el asesoramiento y los consejos de orden técnico, asi como las opiniones e interpretaciones basadas en los resultados. Es conveniente mantener la comunicacion con el cliente
durante todo el trabajo, especialmente cuando se trate de contratos importantes. Es conveniente que el laboratorio informe al cliente toda demora o desviacién importante en la ejecucion de los ensayos y/o calibraciones.

El laboratorio debe procurar obtener informacién de retorno, tanto positiva como negativa, de sus clientes. La informacion de retorno debe utilizarse y analizarse para mejorar el sistema de gestion, las actividades de ensayo y calibracion y el servicio al
4.7.2 | cliente.

NOTA Las encuestas de satisfaccion de clientes y la revision de los informes de ensayo o calibracion con los clientes son ejemplos de tipos de informacion de retorno.
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48 QUEJAS

481 El laboratorio debe tener una politica y un procedimiento para la resolucion de las quejas recibidas de los clientes o de otras partes. Se deben mantener los registros de todas las quejas asi como de las investigaciones y de las acciones correctivas llevadas
- a cabo por el laboratorio (véase también el numeral 4.11).

4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS Y/O DE CALIBRACIONES NO CONFORMES

El laboratorio debe tener una politica y procedimientos que se deben implementar cuando cualquier aspecto de su trabajo de ensayo y/o de calibracion, o el resultado de dichos trabajos, no son conformes con sus propios proce dimientos o con los
requisitos acordados con el cliente. La politica y los procedimientos deben asegurar que

a) cuando se identifique el trabajo no conforme, se asignen las responsabilidades y las autoridades para la gestion del trabajo no conforme, se definan y tomen las acciones (incluida la detencion del trabajo y la retencion de los informes de ensayo y
certificados de calibracion, seglin sea necesario);

b) se evalle la importancia del trabajo no conforme;

4.9.1 | c) se realice la correccién inmediatamente y se tome una decision respecto de la aceptabilidad de los trabajos no conformes
d) si fuera necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo

e) se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacién del trabajo

NOTA Se pueden identificar trabajos no conformes o problemas con el sistema de gestion o con las actividades de ensayo y/o de calibracién en diversos puntos del sistema de gestion y de las operaciones técnicas. Las quejas de los clientes, el control de
la calidad, la calibracion de instrumentos, el control de los materiales consumibles, la observacion o la supervision del personal, la verificacion de los informes de ensayo y certificados de calibracion, las revisiones por la direccién y las auditorias
internas o externas constituyen ejemplos .

492 Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o existan dudas sobre el cumplimiento de las operaciones del laboratorio con sus propias politicas y procedimientos, se deben seguir rapidamente los procedimientos de
e acciones correctivas indicados en el apartado 4.11

4,10 MEJORA

El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestion mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de los datos, las acciones correctivas y preventivas y la
revisién por la direccion

4,11 ACCIONES CORRECTIVAS
Generalidades

El laboratorio debe establecer una politica y un procedimiento para la implementacion de acciones correctivas cuando se haya identificado un trabajo no conforme o desvios de las politicas y procedimientos del sistema de gestion o de las operaciones
4.11.1 | técnicas, y debe designar personas apropiadamente autorizadas para implementarlas.

NOTA Un problema relativo al sistema de gestion o a las operaciones técnicas del laboratorio puede ser identificado a través de diferentes actividades, tales como el control de los trabajos no conformes, las auditorias internas o externas, las revisiones
por la direccion, la informacién de retorno de los clientes y las observaciones del personal.

4.11.2 | Anélisis de las causas
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NOTA El andlisis de las causas es la parte mas importante y, a veces, la mas dificil en el procedimiento de acciones correctivas. Frecuentemente, la causa raiz no es evidente y por lo tanto se requiere un andlisis cuidadoso de todas las causas potenciales
del problema. Las causas potenciales podrian incluir los requisitos del cliente, las muestras, las especificaciones relativas a las muestras, los métodos y procedimientos, las habilidades y la formacién del personal, los materiales consumibles o los equipos
y su calibracion.

Seleccion e implementacién de las acciones correctivas

Cuando se necesite una accion correctiva, el laboratorio debe identificar las acciones correctivas posibles. Debe seleccionar e implementar la o las acciones con mayor posibilidad de eliminar el problema y prevenir su repeticion.

4.11.3 . 3 . y
Las acciones correctivas deben corresponder a la magnitud del problema y sus riesgos.
El laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio necesario que resulte de las investigaciones de las acciones correctivas.
Seguimiento de las acciones correctivas

4114

El laboratorio debe realizar el seguimiento de los resultados para asegurarse de la eficacia de las acciones correctivas implementadas

Auditorias adicionales

Cuando la identificacion de no conformidades o desvios ponga en duda el cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas y procedimientos, o el cumplimiento con esta Norma Internacional, el laboratorio debe asegurarse de que los
4115 correspondientes sectores de actividades sean auditados, segun el apartado 4.14, tan pronto como sea posible.

NOTA Tales auditorias adicionales frecuentemente siguen a la implementacién de las acciones correctivas para confirmar su eficacia. Una auditoria adicional solamente deberia ser necesaria cuando se identifique un problema serio o un riesgo para el

negocio.
4,12 ACCIONES PREVENTIVAS
4121 Se deben identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no conformidades. Cuando se identifiquen oportunidades de mejora o si se requiere una accién preventiva, se deben desarrollar, implementar y realizar el seguimiento de planes de
T accion, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora
Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir la iniciacion de dichas acciones y la aplicacion de controles para asegurar que sean eficaces.
Gazz NOTA 1 La accién preventiva es un proceso pro-activo destinado a identificar oportunidades de mejora, mas que una reaccion destinada a identificar problemas o quejas.
NOTA 2 Aparte de la revision de los procedimientos operacionales, la accién preventiva podria incluir el analisis de datos, incluido el analisis de tendencias, el anélisis del riesgo y el andlisis de los resultados de los ensayos de aptitud.
4,13 CONTROL DE LOS REGISTROS

4.13.1 | Generalidades

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la identificacion, la recopilacion, la codificacion, el acceso, el archivo, el almacenamiento, el mantenimiento y la disposicion de los registros de la calidad y los registros técnicos. Los

41311 . g . N ¥ N o . - " A " . N
registros de la calidad deben incluir los informes de las auditorias internas y de las revisiones por la direccion, asi como los registros de las acciones correctivas y preventivas

Todos los registros deben ser legibles y se deben almacenar y conservar de modo que sean facilmente recuperables en instalaciones que les provean un ambiente adecuado para prevenir los dafios, el deterioro y las pérdidas. Se debe establecer el tiempo
4.13.1.2 | de retencion de los registros.
NOTA Los registros se pueden presentar sobre cualquier tipo de soporte, tal como papel o soporte informatico.

4.13.1.3 | Todos los registros deben ser conservados en sitio seguro y en confidencialidad.
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4.13.1.4 | El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y salvaguardar los registros almacenados electrénicamente y para prevenir el acceso no autorizado o la modificacion de dichos registros

4.13.2 | Registros técnicos

El laboratorio debe conservar, por un periodo determinado, los registros de las observaciones originales, de los datos derivados y de informacién suficiente para establecer un protocolo de control, los registros de calibracion, los registros del personal y
una copia de cada informe de ensayos o certificado de calibracion emitido. Los registros correspondientes a cada ensayo o calibracién deben contener suficiente informacién para facilitar, cuando sea posible, la identificacion de los factores que afectan a
la incertidumbre y posibilitar que el ensayo o la calibracion sea repetido bajo condiciones lo méas cercanas posible a las originales. Los registros deben incluir la identidad del personal responsable del muestreo, de la realizacién de cada ensayo y/o
calibracion y de la verificacion de los resultados.

41321
NOTA 1 En ciertos campos puede ser imposible o impracticable conservar los registros de todas las observaciones originales.

NOTA 2 Los registros técnicos son una acumulacién de datos (véase el numeral 5.4.7) e informacion resultante de la realizacion de los ensayos y/o calibraciones y que indican si se alcanzan la calidad o los parametros especificad os de los procesos.
Pueden ser formularios, contratos, hojas de trabajo, manuales de trabajo, hojas de verificacion, notas de trabajo, gréficos de control, informes de ensayos y certificados de calibracién externos e internos, notas, publicaciones y retroalimentacion de los
clientes

4.13.2.2 | Las observaciones, los datos y los célculos se deben registrar en el momento de hacerlos y deben poder ser relacionados con la operacion en cuestion

Cuando ocurran errores en los registros, cada error debe ser tachado, no debe ser borrado, hecho ilegible ni eliminado, y el valor correcto debe ser escrito al margen. Todas estas alteraciones a los registros deben ser firmadas o visadas por la persona que
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hace la correccion. En el caso de los registros guardados electrénicamente, se deben tomar medidas similares para evitar pérdida o cambio de los datos originales

4,14 AUDITORIAS INTERNAS

El laboratorio debe efectuar periédicamente, de acuerdo con un calendario y un procedimiento predeterminados, auditorias internas de sus actividades para verificar que sus operaciones contintian cumpliendo con los requisitos del sistema de gestion y
de esta Norma Internacional. El programa de auditoria interna debe considerar todos los elementos del sistema de gestion, incluidas las actividades de ensayo y/o calibracion. Es el responsable de la calidad quien debe planificar y organizar las auditorias
4.14.1 | segun lo establecido en el calendario y lo solicitado por la direccion. Tales auditorias deben ser efectuadas por personal formado y calificado, quien sera, siempre que los recursos lo permitan, independiente de la actividad a ser auditada.

NOTA Es conveniente que el ciclo de la auditoria interna sea completado en un afio.

Cuando los hallazgos de las auditorias pongan en duda la eficacia de las operaciones o la exactitud o validez de los resultados de los ensayos o de las calibraciones del laboratorio, éste debe tomar las acciones correctivas oportunas y, si las

Bz investigaciones revelaran que los resultados del laboratorio pueden haber sido afectados, debe notificarlo por escrito a los clientes.

4.14.3 | Se deben registrar el sector de actividad que ha sido auditado, los hallazgos de la auditoria y las acciones correctivas que resulten de ellos.

4.14.4 | Las actividades de la auditoria de seguimiento deben verificar y registrar la implementacion y eficacia de las acciones correctivas tomadas
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4,15 REVISIONES POR LA DIRECCION

La alta direccion del laboratorio debe efectuar periédicamente, de acuerdo con un calendario y un procedimiento predeterminados, una revision del sistema de gestion y de las actividades de ensayo y/o calibracién del laboratorio, para asegurarse de que
se mantienen constantemente adecuados y eficaces, y para introducir los cambios o0 mejoras necesarios. La revision debe tener en cuenta los elementos siguientes:

- la adecuacién de las politicas y los procedimientos;

- los informes del personal directivo y de supervision;

- el resultado de las auditorias internas recientes;

- las acciones correctivas y preventivas;

- las evaluaciones por organismos externos;

- los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos de aptitud;

4.15.1 | - todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado;

- la retroalimentacion de los clientes;

- las quejas;

- las recomendaciones para la mejora - otros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la
calidad, los recursos y la formacién del personal.

NOTA 1 Una frecuencia tipica para efectuar una revision por la direccién es una vez cada doce meses.
NOTA 2 Es conveniente que los resultados alimenten el sistema de planificacion del laboratorio y que incluyan las metas, los objetivos y los planes de accién para el afio venidero.
NOTA 3 La revisién por la direccion incluye la consideracion, en las reuniones regulares de la direccién, de temas relacionados

4.15.2 | Se deben registrar los hallazgos de las revisiones por la direccion y las acciones que surjan de ellos. La direccion debe asegurarse de que estas acciones sean realizadas dentro de un plazo apropiado y acordado

5 REQUISITOS TECNICOS
51 GENERALIDADES

Muchos factores determinan la exactitud y la confiabilidad de los ensayos y/o de las calibraciones realizadas por un laboratorio. Estos factores incluyen elementos provenientes:

- de los factores humanos (5.2);

- de las instalaciones y condiciones ambientales (5.3);

5.1.1 | - de los métodos de ensayo y de calibracién, y de la validacién de los métodos (5.4);
- de los equipos (5.5);

- de la trazabilidad de las mediciones (5.6);

- del muestreo (5.7);

- de la manipulacion de los items de ensayo y de calibracion (5.8)

El grado con el que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la medicién difiere considerablemente segun los ensayos (y tipos de ensayos) y calibraciones (y tipos de calibraciones). El laboratorio debe tener en cuenta estos factores al
desarrollar los métodos y procedimientos de ensayo y de calibracion, en la formacion y la calificacion del personal, asi como en la seleccion y la calibracion de los equipos utilizados

52 PERSONAL
La direccion del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los que operan equipos especificos, realizan ensayos y/o calibraciones, evaltan los resultados y firman los informes de ensayos y los certificados de calibracién. Cuando emplea personal
en formacion, debe proveer una supervision apropiada. El personal que realiza tareas especificas debe estar calificado sobre la base de una educacion, una formacién, una experiencia apropiadas y/o de habilidades demostradas, segun sea requerido.

5.2.1 | NOTA 1 En algunas areas técnicas (por ejemplo, los ensayos no destructivos), puede requerirse que el personal que realiza ciertas tareas posea una certificacion de personal. El laboratorio es responsable del cumplimiento de los requisitos especificados
para la certificacion de personal. Los requisitos para la certificacion del personal pueden ser reglamentarios, estar incluidos en las normas para el campo técnico especifico, o ser requeridos por el cliente.

NOTA 2 Es conveniente que, ademas de las apropiadas calificaciones, la formacidn, la experiencia y un conocimiento suficiente del ensayo que lleva a cabo, el personal responsable de las opiniones e interpretaciones incluidas en los informes de ensayo,
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tenga:

- un conocimiento de la tecnologia utilizada para la fabricacion de los objetos, materiales, productos, etc. ensayados, 0 su modo de uso o de uso previsto, asi como de los defectos o degradaciones que puedan ocurrir durante el servicio;
- un conocimiento de los requisitos generales expresados en la legislacion y las normas; y
- una comprensién de la importancia de las desviaciones halladas con respecto al uso normal de los objetos, materiales, productos, etc. considerados.

520 La direccion del laboratorio debe formular las metas con respecto a la educacion, la formacion y las habilidades del personal del laboratorio. El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para identificar las necesidades de formacion del
- personal y para proporcionarla. El programa de formacion debe ser pertinente a las tareas presentes y futuras del laboratorio. Se debe evaluar la eficacia de las acciones de formacion implementadas.

523 El laboratorio debe disponer de personal que esté empleado por el laboratorio o que esté bajo contrato con él. Cuando utilice personal técnico y de apoyo clave, ya sea bajo contrato o a titulo suplementario, el laboratorio debe asegurarse de que dicho
- personal sea supervisado, que sea competente, y que trabaje de acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio

El laboratorio debe mantener actualizados los perfiles de los puestos de trabajo del personal directivo, técnico y de apoyo clave involucrado en los ensayos y/o las calibraciones.

NOTA Los perfiles de los puestos de trabajo pueden ser definidos de muchas maneras. Como minimo, es conveniente que se defina lo siguiente:
- las responsabilidades con respecto a la realizacion de los ensayos y/o de las calibraciones;
504 |- las responsab!l!dades con respectq ala p!ap ificacic_’)n de los ensayos yl/o de las calibraciones y a la evaluacion de los resultados;
= - las responsabilidades para comunicar opiniones e interpretaciones;
- las responsabilidades con respecto a la modificacién de métodos y al desarrollo y validacién de nuevos métodos;
- la especializacion y la experiencia requeridas;
- las calificaciones y los programas de formacion;
- las obligaciones de la direccidn.

La direccion debe autorizar a miembros especificos del personal para realizar tipos particulares de muestreos, ensayos y/o calibraciones, para emitir informes de ensayos y certificados de calibracion, para emitir opiniones e interpretaciones y para operar
5.2.5 | tipos particulares de equipos. El laboratorio debe mantener registros de las autorizaciones pertinentes, de la competencia, del nivel de estudios y de las calificaciones profesionales, de la formacién, de las habilidades y de la experiencia de todo el
personal técnico, incluido el personal contratado. Esta informacion debe estar facilmente disponible y debe incluir la fecha en la que se confirma la autorizacion y/o la competencia.

INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
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METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y VALIDACION DE LOS METODOS

Generalidades: El laboratorio debe aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos los ensayos y/o las calibraciones dentro de su
alcance. Estos incluyen el muestreo, la manipulacion, el transporte, el almacenamiento y la preparacion de los items a ensayar y/o a calibrar y, cuando corresponda, la estimacién de la incertidumbre de la medicion asi como técnicas estadisticas para el
analisis de los datos de los ensayos y/o de las calibraciones.

El laboratorio debe tener instrucciones para el uso y el funcionamiento de todo el equipamiento pertinente, y para la manipulacion y la preparacion de los items a ensayar o a calibrar, 0 ambos, cuando la ausencia de tales instrucciones pudiera
comprometer los resultados de los ensayos y/o de las calibraciones. Todas las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia correspondientes al trabajo del laboratorio se deben mantener actualizados y deben estar facilmente disponibles para el
personal (véase el numeral 4.3). Las desviaciones respecto de los métodos de ensayo y de calibracion deben ocurrir solamente si la desviacién ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente.

NOTA No es necesario anexar o volver a escribir bajo la forma de procedimientos internos las normas internacionales, regionales o nacionales, u otras especificaciones reconocidas que contienen informacion suficiente y concisa para realizar los

ensayos y/o las calibraciones, si dichas normas estan redactadas de forma tal que puedan ser utilizadas, como fueron publicadas, por el personal operativo de un laboratorio. Puede ser necesario proveer documentacion adicional para los pasos opcionales
del método o para los detalles complementarios.
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Seleccion de los métodos: El laboratorio debe utilizar los métodos de ensayo y/o de calibracion,
incluidos los de muestreo, que satisfagan las necesidades del cliente y que sean apropiados para los ensayos y/o las calibraciones que realiza. Se deben utilizar preferentemente los métodos publicados como normas internacionales, regionales o
nacionales. El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la Gltima versién vigente de la norma, a menos que no sea apropiado o posible. Cuando sea necesario, la norma debe ser complementada con detalles adicionales para asegurar una aplicacién
coherente.

5.4.2 | Cuando el cliente no especifique el método a utilizar, el laboratorio debe seleccionar los métodos apropiados que hayan sido publicados en normas internacionales, regionales o nacionales, por organizaciones técnicas reconocidas, o en libros o revistas
cientificas especializados, o especificados por el fabricante del equipo. También se pueden utilizar los métodos desarrollados por el laboratorio o los métodos adoptados por el laboratorio si son apropiados para el uso previsto y si han sido validados. El
cliente debe ser informado del método elegido. El laboratorio debe confirmar que puede aplicar correctamente los métodos normalizados antes de utilizarlos para los ensayos o las calibraciones. Si el método normalizado cambia, se debe repetir la
confirmacion.

Si el método propuesto por el cliente se considera inapropiado o desactualizado, el laboratorio debe informéarselo.
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5.45 | Validacion de los métodos

5.4.5.1 | La validacion es la confirmacién, a través del examen y el aporte de evidencias objetivas, de que se cumplen los requisitos particulares para un uso especifico previsto

El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos que disefia o desarrolla, los métodos normalizados empleados fuera del alcance previsto, asi como las ampliaciones y modificaciones de los métodos normalizados, para confirmar
que los métodos son aptos para el fin previsto. La validacion debe ser tan amplia como sea necesario para satisfacer las necesidades del tipo de aplicacién o del campo de aplicacién dados. El laboratorio debe registrar los resultados obtenidos, el
procedimiento utilizado para la validacion y una declaracion sobre la aptitud del método para el uso previsto.

NOTA 1 La validacién puede incluir los procedimientos para el muestreo, la manipulacién y el transporte.
NOTA 2 Es conveniente utilizar una o varias de las técnicas siguientes para la determinacion del desempefio de un método:

5452 q iy TH : N .
- calibracion utilizando patrones de referencia o materiales de referencia;
- comparacion con resultados obtenidos con otros métodos;
- comparaciones interlaboratorios;
- evaluacion sistematica de los factores que influyen en el resultado;
- evaluacion de la incertidumbre de los resultados basada en el conocimiento cientifico de los principios tedricos del método y en la experiencia practica.
NOTA 3 Cuando se introduzca algiin cambio en los métodos no normalizados validados, es conveniente que se documente la influencia de dichos cambios y, si correspondiera, se realice una nueva validacién
La gama y la exactitud de los valores que se obtienen empleando métodos validados (por ejemplo, la incertidumbre de los resultados, el limite de deteccion, la selectividad del método, la linealidad, el limite de repetibilidad y/o de reproducibilidad, la
robustez ante influencias externas o la sensibilidad cruzada frente a las interferencias provenientes de la matriz de la muestra y/o del objeto de ensayo) tal como fueron fijadas para el uso previsto, deben responder a las necesidades de los clientes.
NOTA 1 La validacién incluye la especificacion de los requisitos, la determinacion de las caracteristicas de los métodos, una verificacion de que los requisitos pueden satisfacerse utilizando el método, y una declaracion sobre la validez.
5453

NOTA 2 A medida que se desarrolla el método, es conveniente realizar revisiones periédicas para verificar que se siguen satisfaciendo las necesidades del cliente. Es conveniente que todo cambio en los requisitos que requiera modificaciones en el plan
de desarrollo sea aprobado y autorizado.

NOTA 3 La validacion es siempre un equilibrio entre los costos, los riesgos y las posibilidades técnicas. Existen muchos casos en los que la gama y la incertidumbre de los valores (por ejemplo, la exactitud, el limite de deteccion, la selectividad, la
linealidad, la repetibilidad, la reproducibilidad, la robustez y la sensibilidad cruzada) s6lo pueden ser dadas en una forma simplificada debido a la falta de informacién.

5.4.6 | Estimacion de la incertidumbre de la medicién
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5.4.7 | Control de los datos
5.4.7.1 | Los calculosy la transferencia de los datos deben estar sujetos a verificaciones adecuadas llevadas a cabo de una manera sistematica
Cuando se utilicen computadoras o equipos automatizados para captar, procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar los datos de los ensayos o de las calibraciones, el laboratorio debe asegurarse de que:
a) el software desarrollado por el usuario esté documentado con el detalle suficiente y haya sido convenientemente validado, de modo que se pueda asegurar que es adecuado para el uso;
b) se establecen e implementan procedimientos para proteger los datos; tales procedimientos deben incluir, pero no limitarse a, la integridad y la confidencialidad de la entrada o recopilacién de los datos, su almacenamiento, transmision y
5472 procesamiento;

¢) se hace el mantenimiento de las computadoras y equipos automatizados con el fin de asegurar que funcionan adecuadamente y que se encuentran en las condiciones ambientales y de operacion necesarias para preservar la integridad de los datos de
ensayo o de calibracion.

NOTA El software comercial (por ejemplo, un procesador de texto, una base de datos y los programas estadisticos) de uso generalizado en el campo de aplicacion para el cual fue disefiado, se puede considerar suficientemente validado. Sin embargo, es
conveniente que la configuracion y las modificaciones del software del laboratorio se validen como se indica en 5.4.7.2a)
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55 EQUIPOS

El laboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el muestreo, la medicién y el ensayo, requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos y/o de las calibraciones (incluido el muestreo, la preparacién de los items de ensayo y/o de
5.5.1 | calibracion y el procesamiento y analisis de los datos de ensayo y/o de calibracion). En aquellos casos en los que el laboratorio necesite utilizar equipos que estén fuera de su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan los requisitos de esta
Norma Internacional

Los equipos y su software utilizado para los ensayos, las calibraciones y el muestreo deben permitir lograr la exactitud requerida y deben cumplir con las especificaciones pertinentes para los ensayos y/o las calibraciones concernientes. Se deben
5.5.2 establecer programas de calibracion para las magnitudes o los valores esenciales de los instrumentos cuando dichas propiedades afecten significativamente a los resultados. Antes de poner en servicio un equipo (incluido el utilizado para el muestreo) se
lo debe calibrar o verificar con el fin de asegurar que responde a las exigencias especificadas del laboratorio y cumple las especificaciones normalizadas pertinentes. El equipo debe ser verificado y/o calibrado antes de su uso (véase el numeral 5.6)

Los equipos deben ser operados por personal autorizado. Las instrucciones actualizadas sobre el uso y el mantenimiento de los equipos (incluido cualquier manual pertinente suministrado por el fabricante del equipo) deben estar disponibles para ser
utilizadas por el personal del laboratorio.

5.5.4 | Cadaequipoy su software utilizado para los ensayos y las calibraciones, que sea importante para el resultado, debe, en la medida de lo posible, estar univocamente identificado.

Se deben establecer registros de cada componente del equipamiento y su software que sea importante para la realizacion de los ensayos o las calibraciones. Los registros deben incluir por lo menos lo siguiente:

a) la identificacion del equipo y su software;

b) el nombre del fabricante, la identificacion del modelo, el nimero de serie u otra identificacion Gnica;

c) las verificaciones de la conformidad del equipo con la especificacion (véase el numeral 5.5.2);

d) la ubicacion actual, cuando corresponda;

e) las instrucciones del fabricante, si estan disponibles, o la referencia a su ubicacion;

f) las fechas, los resultados y las copias de los informes y de los certificados de todas las calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacion, y la fecha prevista de la proxima calibracion;
g) el plan de mantenimiento, cuando corresponda, y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha;

h) todo dafio, mal funcionamiento, modificacién o reparacién del equipo.

El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacion segura, el transporte, el almacenamiento, el uso y el mantenimiento planificado de los equipos de medicion con el fin de asegurar el funcionamiento correcto y de prevenir la contaminacion
o el deterioro.

NOTA Pueden ser necesarios procedimientos adicionales cuando los equipos de medicion se utilicen fuera de las instalaciones permanentes del laboratorio para los ensayos, las calibraciones o el muestreo.

Los equipos que hayan sido sometidos a una sobrecarga o a un uso inadecuado, que den resultados dudosos, o se haya demostrado que son defectuosos o que estan fuera de los limites especificados, deben ser puestos fuera de servicio. Se deben aislar
5.5.7 para evitar su uso o se deben rotular o marcar claramente como que estéan fuera de servicio hasta que hayan sido reparados y se haya de mostrado por calibracién o ensayo que funcionan correctamente. El laboratorio debe examinar el efecto del defecto o
desvio de los limites especificados en los ensayos y/o las calibraciones anteriores y debe aplicar el procedimiento de “control del trabajo no conforme” (véase el numeral 4.9).
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Cuando sea posible, todos los equipos bajo el control del laboratorio que requieran una calibracién, deben ser rotulados, codificados o identificados de alguna manera para indicar el estado de calibracién, incluida la fecha en la que fueron calibrados por

Bae Gltima vez y su fecha de vencimiento o el criterio para la proxima calibracion.

559 Cuando, por cualquier razén, el equipo quede fuera del control directo del laboratorio, éste debe asegurarse de que se verifican el funcionamiento y el estado de calibracion del equipo y de que son satisfactorios, antes de que el equipo sea reintegrado al
~ servicio.

5.5.10 | Cuando se necesiten verificaciones intermedias para mantener la confianza en el estado de calibracion de los equipos, éstas se deben efectuar segtn un procedimiento definido

5.5.12 | Se deben proteger los equipos de ensayo y de calibracion, tanto el hardware como el software, contra ajustes que pudieran invalidar los resultados de los ensayos y/o de las calibraciones.
5.6 TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

Generalidades:

Todos los equipos utilizados para los ensayos y/o las calibraciones, incluidos los equipos para mediciones auxiliares (por ejemplo, de las condiciones ambientales) que tengan un efecto significativo en la exactitud o en la validez del resultado del ensayo,
56.1 de la calibracién o del muestreo, deben ser calibrados antes de ser puestos en servicio. El laboratorio debe establecer un programa y un procedimiento para la calibracién de sus equipos.

NOTA Es conveniente que dicho programa incluya un sistema para seleccionar, utilizar, calibrar, verificar, controlar y mantener los patrones de medicion, los materiales de referencia utilizados como patrones de medicién, y los equipos de ensayo y de
medicién utilizados para realizar los ensayos y las calibraciones.
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57 MUESTREO
El laboratorio debe tener un plan y procedimientos para el muestreo cuando efectude el muestreo de sustancias, materiales o productos que luego ensaye o calibre. El plan y el procedimiento para el muestreo deben estar disponibles en el lugar donde se
realiza el muestreo. Los planes de muestreo deben, siempre que sea razonable, estar basados en métodos estadisticos apropiados. El proceso de muestreo debe tener en cuenta los factores que deben ser controlados para asegurar la validez de los
571 resultados de ensayo y de calibracion.

NOTA 1 El muestreo es un procedimiento definido por el cual se toma una parte de una sustancia, un material o un producto para proveer una muestra representativa del total, para el ensayo o la calibracion. EI muestreo también puede ser requerido por
la especificacion pertinente segun la cual se ensayara o calibrara la sustancia, el material o el producto. En algunos casos (por ejemplo, en el analisis forense), la muestra puede no ser representativa, sino estar determinada por su disponibilidad.
NOTA 2 Es conveniente que los procedimientos de muestreo describan el plan de muestreo, la forma de seleccionar, extraer y preparar una 0 mas muestras a partir de una sustancia, un material o un producto para obtener la informacion requerida.
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572 Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones o exclusiones del procedimiento de muestreo documentado, éstas deben ser registradas en detalle junto con los datos del muestreo correspondiente e incluidas en todos los documentos que contengan los
o resultados de los ensayos y/o de las calibraciones y deben ser comunicadas al personal concerniente.

El laboratorio debe tener procedimientos para registrar los datos y las operaciones relacionados con el muestreo que forma parte de los ensayos o las cal ibraciones que lleva a cabo. Estos registros deben incluir el procedimiento de muestreo utilizado, la
5.7.3 | identificacion de la persona que lo realiza, las condiciones ambientales (si corresponde) y los diagramas u otros medios equivalentes para identificar el lugar del muestreo seglin sea necesario y, si fuera apropiado, las técnicas estadisticas en las que se
basan los procedimientos de muestreo

58 MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION

El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, la recepcion, la manipulacion, la proteccion, el almacenamiento, la conservacion y/o la disposicion final de los items de ensayo y/o de calibracién, incluidas todas las disposiciones necesarias
5.8.1
- para proteger la integridad del item de ensayo o de calibracion, asi como los intereses del laboratorio y del cliente.

El laboratorio debe tener un sistema para la identificacion de los items de ensayo y/o de calibracion. La identificacion debe conservarse durante la permanencia del item en el laboratorio. El sistema debe ser disefiado y operado de modo tal que asegure
5.8.2 | que los items no puedan ser confundidos fisicamente ni cuando se haga referencia a ellos en registros u otros documentos. Cuando corresponda, el sistema debe prever una subdivision en grupos de items y la transferencia de los items dentro y desde el
laboratorio.

Al recibir el item para ensayo o calibracién, se deben registrar las anomalias o los desvios en relacién con las condiciones normales o especificadas, segun se describen en el correspondiente método de ensayo o de calibracion. Cuando exista cualquier
5.8.3 | duda respecto a la adecuacion de un item para un ensayo o una calibracién, o cuando un item no cumpla con la descripcion provista, o el ensayo o calibracién requerido no esté especificado con suficiente detalle, el laboratorio debe solicitar al cliente
instrucciones adicionales antes de proceder y debe registrar lo tratado

5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION
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El laboratorio debe tener procedimientos de control de la calidad para realizar el seguimiento de la validez de los ensayos y las calibraciones llevados a cabo. Los datos resultantes deben ser registrados en forma tal que se puedan detectar las tendencias
y, cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la revision de los resultados. Dicho seguimiento debe ser planificado y revisado y puede incluir, entre otros, los elementos siguientes:

a) el uso regular de materiales de referencia certificados y/o un control de la calidad interno utilizando materiales de referencia secundarios;

b) la participacion en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayos de aptitud;

c) la repeticion de ensayos o calibraciones utilizando el mismo método o métodos diferentes;

d) la repeticion del ensayo o de la calibracién de los objetos retenidos;

e) la correlacion de los resultados para diferentes caracteristicas de un item.

NOTA Es conveniente que los métodos seleccionados sean apropiados para el tipo y volumen de trabajo que se realiza.

5.9.2 | Los datos de control de la calidad deben ser analizados y, si no satisfacen los criterios predefinidos, se deben tomar las acciones planificadas para corregir el problema y evitar consignar resultados incorrectos.

5,10 INFORME DE LOS RESULTADOS
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Ademas de los requisitos indicados en los apartados 5.10.2 y 5.10.3.1, los informes de ensayo que contengan los resultados del muestreo, deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados de los ensayos: a) la fecha
5103.2 del muestreo; b) una identificacion inequivoca de la sustancia, el material o el producto muestreado (incluido el nombre del fabricante, el modelo o el tipo de designacion y los nimeros de serie, segun corresponda); c) el lugar del muestreo, incluido

cualquier diagrama, croquis o fotografia; d) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados; €) los detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo que puedan afectar a la interpretacion de los resultados del ensayo; f)
cualquier norma o especificacion sobre el método o el procedimiento de muestreo, y las desviaciones, adiciones o exclusiones de la especificacion concerniente.
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Opiniones e interpretaciones:
Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asentar por escrito las bases que respaldan dichas opiniones e interpretaciones. Las opiniones e interpretaciones deben estar claramente identificadas como tales en un informe de
ensayo.
NOTA 1 Es conveniente no confundir las opiniones e interpretaciones con las inspecciones y las certificaciones de producto establecidas en la Norma ISO/IEC 17020 y la Guia ISO/IEC 65.

S0 NOTA 2 Las opiniones e interpretaciones incluidas en un informe de ensayo pueden consistir en, pero no limitarse a, lo siguiente:
- una opinién sobre la declaracion de la conformidad o no conformidad de los resultados con los requisitos;
- cumplimiento con los requisitos contractuales;
- recomendaciones sobre la forma de utilizar los resultados;
- recomendaciones a seguir para las mejoras.
NOTA 3 En muchos casos podria ser apropiado comunicar las opiniones e interpretaciones a través del dialogo directo con el cliente. Es conveniente que dicho dialogo se registre por escrito.
Resultados de ensayo y calibracion obtenidos de los subcontratistas:

5.10.6 Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos realizados por los subcontratistas, estos resultados deben estar claramente identificados. El subcontratista debe informar sobre los resultados por escrito o electrénicamente.
Cuando se haya subcontratado una calibracion, el laboratorio que efectua el trabajo debe remitir el certificado de calibracién al laboratorio que lo contrato.

510.7 Transmision electrénica de los resultados:

e En el caso que los resultados de ensayo o de calibracion se transmitan por teléfono, télex, facsimil u otros medios electronicos o electromagnéticos, se deben cumplir los requisitos de esta Norma Internacional (véase también el numeral 5.4.7).

Presentacion de los informes y de los certificados:
La presentacion elegida debe ser concebida para responder a cada tipo de ensayo o de calibracion efectuado y para minimizar la posibilidad de mala interpretacion o mal uso.

S NOTA 1 Es conveniente prestar atencion a la forma de presentar informe de ensayo o certificado de calibracion, especialmente con respecto a la presentacion de los datos de ensayo o calibracion y a la facilidad de asimilacion por el lector.
NOTA 2 Es conveniente que los encabezados sean normalizados, tanto como sea posible.
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Modificaciones a los informes de ensayo y a los certificados de calibracion:
Las modificaciones de fondo a un informe de ensayo o certificado de calibracion después de su emisién deben ser hechas solamente en la forma de un nuevo documento, o de una transferencia de datos, que incluya la declaracion:

“Suplemento al Informe de Ensayo” (o “Certificado de Calibracion”), namero de serie... [u otra identificacion]”,

al0E o0 una forma equivalente de redaccion.

Dichas correcciones deben cumplir con todos los requisitos de esta Norma Internacional.

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe de ensayo o certificado de calibracion completo, éste debe ser univocamente identificado y debe contener una referencia al original al que reemplaza.

Anexo 4. Convenciones Lista de Chequeo

ESTADO DE ACTIVIDADESACTIVIDADES TOTAL
Realizado 1 23 item

Pendiente 0 148 item
Fuente. INAMCON S.A.S.
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Anexo 3. Analisis de GAP inicial-cumplimiento de los requisitos ISO/IEC17025:2005

D ©
5 : X ¥
§ E x| % § = ACCIONES
4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION S| 3|g|g|8¢
2| g|0|e|BgE
1= = 11} &
4,1 ORGANIZACION
X Conformacion empresa Estatutos
4.1.1 | El laboratorio o la organizacion de la cual es parte, debe ser una entidad con responsabilidad legal X Conformacién cdmara de comercio
X Documento Dian Nit
Es responsabilidad del laboratorio realizar sus actividades de ensayo y de calibracion de modo que se cumplan los requisitos
4.1.2 | de esta Norma Internacional y se satisfagan las necesidades de los clientes, autoridades reglamentarias u organizaciones que X indicar en la Politica SGI
otorgan reconocimiento
El sistema de gestion debe cubrir el trabajo realizado en las instalaciones permanentes del laboratorio, en sitios fuera de sus — .
413 |. X . . s : X indicar en la Politica SGI
instalaciones permanentes o en instalaciones temporales o méviles asociadas
Si el laboratorio es parte de una organizacién que desarrolla actividades distintas de las de ensayo y/o de calibracion, se deben | X Organigrama
4.1.4 | definir las responsabilidades del personal clave de la organizacion que participa o influye en las actividades de ensayo y/o de X Diagrama de procesos
calibracién del laboratorio, con el fin de identificar potenciales conflictos de intereses. X Manual de funciones
a) Tener personal directivo y técnico que tenga, independientemente de toda otra responsabilidad, la autoridad y los recursos
necesarios para desempefiar sus tareas, incluida la implementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion, y para % Incluir en manual de funciones (director operaciones, direccion
identificar la ocurrencia de desvios del sistema de gestion o de los procedimientos de ensayo y/o de calibracion, e iniciar contable y financiera, profesional de monitoreos)
acciones destinadas a prevenir o minimizar dichos desvios (véase también 5.2);
b) tomar medidas para asegurarse de que su direccion y su personal estan libres de cualquier presién o influencia indebida, % Incluir en manual de funciones (director operaciones, direccion
interna o externa, comercial, financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar la calidad de su trabajo; contable y financiera, profesional de monitoreos)
) . ., 3 ., i i i X Disefiar politica y/o evaluar si se puede integrar con la politica SGI
c) tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la informacion confidencial y los derechos de propiedad de Disefi D i y_ i P on d gl nf P —
sus clientes, incluidos los procedimientos para la proteccién del almacenamiento y la transmisién electrénica de los resultados. | X colziirgniriglce imiento para la proteccion de la informacion
X Disefiar politica y/o evaluar si se puede integrar con la politica SGI
4.15 X | B | M | M | Procedimientoy politica de compras y suministros
d) tener politicas y procedimientos para evitar intervenir en cualquier actividad que pueda disminuir la confianza en su X | B | M| M | Procedimientoy politica de operaciones
competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa
X | B | M| M | Procedimientoy politica de rea comercial
X | B | M| M | Procedimiento y politica del &rea contable y financiera
X | B | M| M | Procedimiento y politica de HSEQ
X | B | M| B | Procedimientoy politica de RRHH
¢) definir la organizacion y la estructura de gestion del laboratorio, su ubicacién dentro de una organizaciéon madre, y las X Mapa de procesos
relaciones entre la gestion de la calidad, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo; X Organigrama
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f) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta X Incluir en el manual de funciones de c/u, en este se debe contemplar
a la calidad de los ensayos y/o calibraciones que personal esta bajo su cargo y de quien recibe drdenes.
g) proveer adecuada supervision al personal encargado de los ensayos y calibraciones, incluidos los que estan en formacion,
por personas familiarizadas con los métodos y procedimientos, el objetivo de cada ensayo y/o calibracién y con la evaluacion X Indicar en el manual de funciones de cada cargo
de los resultados de los ensayos o de las calibraciones
h) tener una direccién técnica con la responsabilidad total por las operaciones técnicas y la provision de los recursos necesarios . . PP .
: . . : X Incluir en el manual de funciones de la direccién técnica y operativa.
para asegurar la calidad requerida de las operaciones del laboratorio
i) nombrar un miembro del personal como responsable de la calidad (o como se designe), quien, independientemente de otras
obligaciones y responsabilidades, debe tener definidas la responsabilidad y la autoridad para asegurarse de que el sistema de X Establecer el cargo de HSEQ y disefiar su manual de funciones
gestion relativo a la calidad serd implementado y respetado en todo momento; el responsable de la calidad debe tener acceso 9 Y ’
directo al més alto nivel directivo en el cual se toman decisiones sobre la politica y los recursos del laboratorio
j) nombrar sustitutos para el personal directivo clave (véase la nota). X Comentar en el manual del cargo quien es su remplazo en caso de
NOTA Las personas pueden tener mas de una funcién y puede ser impracticable designar sustitutos para cada funcién. X alguna eventualidad e imprevisto.
k) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de la manera en que X Incluir este item dentro del manual del cargo.
contribuyen al logro de los objetivos del sistema de gestion X | B | B | B | Divulgacién del manual de funciones
416 La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacion apropiados dentro del laboratorio y de X Incluir este item dentro del manual del cargo.
- que la comunicacion se efectta considerando la eficacia del sistema de gestion X | B | B | B | Divulgacion del manual de funciones y organigrama
4,2 SISTEMAS DE GESTION
El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de gestién apropiado al alcance de sus actividades. El X Disefio de politicas
421 laboratorio debe documentar sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones tanto como sea necesario para X Disefio de procedimientos
- asegurar la calidad de los resultados de los ensayos y/o calibraciones. La documentacion del sistema debe ser comunicada al N ~ — .
personal pertinente, debe ser comprendida por él, debe estar a su disposicién y debe ser implementada por él. X Divulgacion de las politicas y procedimientos
Las politicas del sistema de gestion del laboratorio concernientes a la calidad, incluida una declaracion de la politica de la
calidad, deben estar definidas en un manual de la calidad (o como se designe). Los objetivos generales deben ser establecidos y x| Al A | A | Disefiodel manual de calidad con su respectiva politica
revisados durante la revision por la direccion. La declaracion de la politica de la calidad debe ser emitida bajo la autoridad de P P
la alta direccién. Como minimo debe incluir lo siguiente:
a) el compromiso de la direccion del laboratorio con la buena préctica profesional y con la calidad de sus ensayos y x|lalmla
calibraciones durante el servicio a sus clientes
b) una declaracion de la direccion con respecto al tipo de servicio ofrecido por el laboratorio; X|B|B| B
4.2.2 | c)el proposito del sistema de gestion concerniente a la calidad,; X|A]JA|A
d) un requisito de que todo el personal relacionado con las actividades de ensayo y de calibracidn dentro del laboratorio se AlMl A s . . .
familiarice con la documentacion de la calidad e implemente las politicas y los procedimientos en su trabajo Disefio del manual de calidad con su respectiva politica
e) el compromiso de la direccion del laboratorio de cumplir esta Norma Internacional y mejorar continuamente la eficacia del x|lalala
sistema de gestién
NOTA Es conveniente que la declaracion de la politica de la calidad sea concisa y puede incluir el requisito de que los ensayos
y/o las calibraciones siempre deben efectuarse de acuerdo con los métodos establecidos y los requisitos de los clientes. Cuando x| B lB B
el laboratorio de ensayo y/o de calibracién forme parte de una organizacién mayor, algunos elementos de la politica de la
calidad pueden estar en otros documentos.
. . . . . . . L . - X | B|B B | Firmar las politicas
La alta direccion debe proporcionar evidencias del compromiso con el desarrollo y la implementacion del sistema de gestion y - -
423 g . S X | B | B | B | Firmadel manual de calidad
con mejorar continuamente su eficacia : = = = =
X | B | B | B | Registrode divulgacion de las politicas y manual de calidad
424 X | B | B | B | Divulgacion de la politica SIG
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Impacto

4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

ACCIONES

lo que tengo
lo que me falta

Esfuerzo
Personal**

La alta direccion debe comunicar a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales
y reglamentarios.

Costo*
W | Tiempo**

X
w

Disefio del reglamento interno de trabajo

El manual de la calidad debe contener o hacer referencia a los procedimientos de apoyo, incluidos los procedimientos técnicos.

4.25 Debe describir la estructura de la documentacion utilizada en el sistema de gestion XA A EEEIEEREEES
En el manual de la calidad deben estar definidas las funciones y responsabilidades de la direccion técnica y del responsable de . .
426 la calidad, incluida su responsabilidad para asegurar el cumplimiento de esta Norma Internacional X 1A 1A A I
427 La alta direccion debe asegurarse de que se mantiene la integridad del sistema de gestién cuando se planifican e implementan X | M | M| M [Incluir en el manual de funciones de los directivos
- cambios en éste X | B | B | B | Disefio procedimiento de control de cambios
43 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS
El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para el control de todos los documentos que forman parte de su
sistema de gestion (generados internamente o de fuentes externas), tales como la reglamentacién, las normas y otros - -
431 documentos normativos, los métodos de ensayo y/o de calibracion, asi como los dibujos, el software, las especificaciones, las X | A| A | A |Disefiarprocedimiento para el control de los documentos
instrucciones y los manuales.
432 Aprobacién y emisién de los documentos
Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio como parte del sistema de gestion deben ser revisados y X|B|B B | Agregar al manual de funciones
aprobados, para su uso, por el personal autorizado antes de su emision. Se debe establecer una lista maestra o un X | B | B | B | Agregaral procedimiento para el control de los documentos
4.3.2.1. | procedimiento equivalente de control de la documentacién, identificando el estado de revisién vigente y la distribucion de los
documentos del sistema de gestion, la cual debe ser facilmente accesible con el fin de evitar el uso de documentos no validos u X | B | B | B | Lista maestra del control de documentos
obsoletos.

a) las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes estén disponibles en todos los sitios en los que se llevan a cabo
operaciones esenciales para el funcionamiento eficaz del laboratorio

X
[oe]
[oe]
[oe]

Agregar al procedimiento para el control de los documentos

b) los documentos sean examinados periédicamente y, cuando sea necesario, modificados para asegurar la adecuacion y el Disefiar cronograma de revision de documentos y Agregar al

4.3.2.2 | cumplimiento continuos con los requisitos aplicables X MMM procedimiento para el control de los documentos
¢) los documentos no validos u obsoletos seran retirados inmediatamente de todos los puntos de emision o uso, o sean X|B|B B | Agregar al procedimiento para el control de los documentos
protegidos, de alguna otra forma, de su uso involuntario X | B | B | B | Incluir en los manuales de funciones de todos.
d) los documentos obsoletos, retenidos por motivos legales o de preservacion del conocimiento, sean adecuadamente marcados X|B|B B | Agregar al procedimiento para el control de los documentos
4.3.2.3 | Los documentos del sistema de gestion generados por el laboratorio deben ser identificados univocamente. Dicha X|B|B B | Tener en cuenta al momento de disefiar la documentacién
identificacion debe incluir la fecha de emision y/o una identificacion de la revision, la numeracion de las paginas, el nimero L
total de paginas o una marca que indique el final del documento, y la o las personas autorizadas a emitirlos X|B|B B | Agregar al procedimiento para el control de los documentos
433 Cambios a los documentos
Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la misma funcién que realiz6 la revision original, a menos
4.3.3.1 | que se designe especificamente a otra funcidon. El personal designado debe tener acceso a los antecedentes pertinentes sobre los X | B | M| B | Agregar al procedimiento para el control de los documentos
gue basara su revisién y su aprobacion
4.3.3.2 | Cuando sea posible, se debe identificar el texto modificado o0 nuevo en el documento o en los anexos apropiados X | B | B | B | Agregar al procedimiento para el control de los documentos

Si el sistema de control de los documentos del laboratorio permite modificar los documentos a mano, hasta que se edite una

nueva version, se deben definir los procedimientos y las personas autorizadas para realizar tales modificaciones. Las MIOFERAITTIR [0 ot I s eilis ol can el sl £2

LaEE modificaciones deben estar claramente identificadas, firmadas y fechadas. Un documento revisado debe ser editado X|B|B B fjilc'gﬁ?éri%r:gar i iz el o (v e l) cai el o ok
nuevamente tan pronto como sea posible
4334 Se deben establecer procedimientos para describir como se realizan y controlan las modificaciones de los documentos X | M| B | L |Agregaral procedimiento para el control de los documentos

conservados en los sistemas informaticos

4.4 REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS

4.4.1 | [ x]B][B][ L |Disearprocedimiento del area comercial
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El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revision de los pedidos, las ofertas y los contratos. Las e it il e el celer s e b e e [
politicas y los procedimientos para estas revisiones, que den por resultado un contrato para la realizacién de un ensayo y/o una X|B|B B olitica gIG P
calibracion, deben asegurar que P
a) los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, estin adecuadamente definidos, documentados y entendidos (véase el . o .
X | B |B Incluir en el procedimiento comercial
numeral 5.4.2)
b) el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos X Incluir en el procedimiento comercial
c) se selecciona el método de ensayo y/o de calibracion apropiado, que sea capaz de satisfacer los requisitos de los clientes
(véase el numeral 5.4.2). Cualquier diferencia entre el pedido u oferta y el contrato debe ser resuelta antes de iniciar cualquier X | B | B | B | Incluir en el procedimiento comercial
trabajo. Cada contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente.
NOTA 1 Es conveniente que la revision del pedido, la oferta y el contrato se lleve a cabo de manera practica y eficaz, y que se
tenga en cuenta el efecto de los aspectos financieros, legales y de programacion del tiempo. Para los clientes internos las X | B |B B | Incluir revision de pedidos, ofertas y que el contrato se cumpla.
revisiones de los pedidos, las ofertas y los contratos se pueden realizar en forma simplificada.
NOTA 2 Es conveniente que la revision de la capacidad determine que el laboratorio posee los recursos fisicos, de personal y
de informacion necesarios, y que el personal del laboratorio tiene las habilidades y la especializacion necesarias para la
realizacion de los ensayos y/o de las calibraciones en cuestion. La revision puede también incluir los resultados de una xlale|wm Revisar que el personal, el laboratorio tenga la capacidad fisica para
participacion anterior en comparaciones interlaboratorios o ensayos de aptitud, y la realizacién de programas de ensayos o de dar oportuna respuesta a los requerimientos del cliente
calibraciones experimentales, utilizando muestras o items de valor conocido con el fin de determinar las incertidumbres de
medicidn, los limites de deteccion, los limites de confianza, etc.
NOTA 3 Un contrato puede ser cualquier acuerdo oral o escrito que tenga por finalidad proporcionar servicios de ensayo y/o .
o el 2 0n dlEa, X|B|B B | Tener en cuenta que un contrato puede ser verbal o escrito
Se deben conservar los registros de las revisiones, |n{:lu|das todas I{as modlflcaglones S|gn|f|cat|vas._Tamb|en se deben x|BlB B | Disefiar registro de las revisiones de los pedidos, ofertas y contratos.
conservar los registros de las conversaciones mantenidas con los clientes relacionadas con sus requisitos o con los resultados
del trabajo realizado durante el periodo de ejecucion del contrato.
442 X | B | B | B | Incluir en el procedimiento comercial
o NOTA En el caso de la revision de tareas de rutina y otras tareas simples, se considera que es suficiente consignar la fecha y la
identificacion (por ejemplo, las iniciales) de la persona del laboratorio, responsable de realizar el trabajo contratado. En el caso
de tareas rutinarias repetitivas sélo es necesario hacer la revision en la etapa inicial de consulta, y si se trata de un trabajo x| B lB | B s e R ERs
rutinario permanente, realizado segtin un acuerdo general con el cliente, al ser otorgado el contrato, siempre que los requisitos 9
del cliente no se modifiquen. En el caso de tareas de ensayo y/o de calibracion nueva, compleja o avanzada, es conveniente
mantener un registro mas completo.
Raa ” Lo . . . X|B|B B | Incluir en el procedimiento comercial
4.43 | Larevision también debe incluir cualquier trabajo que el laboratorio subcontrate p . - -
X | B | B | B | Incluir Registro de reuniones con los clientes
4.44 | Se debe informar al cliente de cualquier desviacion con respecto al contrato X | B | B | B [ Incluiren el procedimiento comercial
Si un contrato necesita ser modificado después de haber comenzado el trabajo, se debe repetir el mismo proceso de revision de . _— .
445 . N X | B | B | B | Incluir en el procedimiento comercial
contrato y se deben comunicar los cambios a todo el personal afectado
45 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y DE CALIBRACIONES
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Cuando un laboratorio subcontrate un trabajo, ya sea debido a circunstancias no previstas (por ejemplo, carga de trabajo, «|BslL B Disefiar una lista de chequeo de los subcontratistas con la finalidad
451 necesidad de conocimientos técnicos adicionales o incapacidad temporal), o en forma continua (por ejemplo, por de asegurar el cumplimiento de la norma internaciones
e subcontratacion permanente, convenios con agencias o licencias), se debe encargar este trabajo a un subcontratista competente. . o .
Un subcontratista competente es el que, por ejemplo, cumple esta Norma Internacional para el trabajo en cuestion. X | B | B | B | Incluiren el procedimiento comercial
El laboratorio debe advertir al cliente, por escrito, sobre el acuerdo y, cuando corresponda, obtener la aprobacion del cliente, . . .
452 preferentemente por escrito X | B |B B | Incluir en el procedimiento comercial
El laboratorio es responsable frente al cliente del trabajo realizado por el subcontratista, excepto en el caso que el cliente o una . . .
G autoridad reglamentaria especifique el subcontratista a utilizar. X|B|B B R Ch
El laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que utiliza para los ensayos y/o las calibraciones, y un . A .
k= registro de la evidencia del cumplimiento con esta Norma Internacional para el trabajo en cuestion X BB B N R
4,6 COMPRAS DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS
El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la seleccién y la compra de los servicios y suministros que utiliza X | B | B B | Crear politica de compras y suministros
461 |Yaue afectan a la calidad de los ensayos y/o de las calibraciones. Deben existir procedimientos para la compra, la recepcién y c dimient i6n. al T
%% | el almacenamiento de los reactivos y materiales consumibles de laboratorio que se necesiten para los ensayos y las X | B | B| B [ ol LA ECo I DIaS I CE DGR I SCE N C Ol
o los materiales y reactivos.
calibraciones
El laboratorio debe asegurarse de que los suministros, los reactivos y los materiales consumibles comprados, que afectan a la X | B |B | B |Agregaralapoliticade compras y suministros
calidad de los ensayos y/o de las calibraciones, no sean utilizados hasta que no hayan sido inspeccionados, o verificados de x|BlB B Incluir en el procedimiento para compras, recepcion,
4.6.2 | alguna otra forma, como que cumplen las especificaciones normalizadas o los requisitos definidos en los métodos relativos a almacenamiento de los materiales y reactivos.
los ensayos y/o las calibraciones concernientes. Estos servicios y suministros deben cumplir con los requisitos especificados. crear formato o registro de entrega e inspeccion de reactivos o
Se deben mantener registros de las acciones tomadas para verificar el cumplimiento. X | B | B | B | ateriales o equipos
4.6.3 Los documentos de compra de los elementos que afectan a la calidad de las prestaciones del laboratorio deben contener . . L .
4.6.3 | datos que describan los servicios y suministros solicitados. Estos documentos de compra deben ser revisados y aprobados en X | B |B B :jlcllgér;';tzlrg rlzgedlr;n;gtr;\t/cz)spara compras, recepcion, almacenamiento
cuanto a su contenido técnico antes de ser liberados. y :
NOTA La descripcion puede incluir el tipo, la clase, el grado, una identificacién precisa, especificaciones, dibujos,
instrucciones de inspeccidn, otros datos técnicos, incluida la aprobacién de los resultados de ensayo, la calidad requerida y la X | B | B | B | Disefiar formato de requisiciones
norma del sistema de gestion bajo la que fueron realizados.
i i - . . Incluir en el procedimiento para compras, recepcion,
El laboratorio debe evaluar a los proveedores de los productos consumibles, suministros y servicios criticos que afectan a la B [ B [ B e e y reactivos.
4.6.4 | calidad de los ensayos y de las calibraciones, y debe mantener los registros de dichas evaluaciones y establecer una lista de = -
X|B|L B | Creacion de una Lista de proveedores aceptados
aquellos que hayan sido aprobados. — P = p
X|B|B B | Disefo de formato de evaluacién de proveedores
4,7 SERVICIO AL CLIENTE
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El laboratorio debe estar dispuesto a cooperar con los clientes o sus representantes para aclarar el pedido del cliente y para
realizar el seguimiento del desempefio del laboratorio en relacion con el trabajo realizado, siempre que el laboratorio garantice
la confidencialidad hacia otros clientes.
NOTA 1 Dicha cooperacion puede referirse a los aspectos siguientes:
a) permitir al cliente 0 a su representante acceso razonable a las zonas pertinentes del laboratorio para presenciar los ensayos _ _ o _
471 | Ylocalibraciones efectuados para el cliente; X | B | B | B | Disefiar registro de visita de los clientes
b) la preparacion, embalaje y despacho de los objetos sometidos a ensayo y/o calibracion, que el cliente necesite con fines de
verificacion.
NOTA 2 Los clientes valoran el mantenimiento de una buena comunicacion, el asesoramiento y los consejos de orden técnico,
asi como las opiniones e interpretaciones basadas en los resultados. Es conveniente mantener la comunicacion con el cliente
durante todo el trabajo, especialmente cuando se trate de contratos importantes. Es conveniente que el laboratorio informe al
cliente toda demora o desviacién importante en la ejecucién de los ensayos y/o calibraciones.
X | B | B | B | Incluir en la politica SIG
El laboratorio debe procurar obtener informacion de retorno, tanto positiva como negativa, de sus clientes. La informacion de
retorno debe utilizarse y analizarse para mejorar el sistema de gestion, las actividades de ensayo y calibracion y el servicio al X | B|B B | Disefio de encuestas de satisfaccion de los clientes
4.7.2 | cliente.
NOTA Las encuestas de satisfaccion de clientes y la revision de los informes de ensayo o calibracién con los clientes son - . .
ejemplos de tipos de informacién de retormno. X | B | B | B | Agregaral procedimiento a la mejora continua
4.8 QUEJAS
1 lab io deb It dimi | lucion de I . ibidas de los cli 4 X | B | B | B | Incluir dentro de la politica integrada de Gestion
El laboratorio debe tener una po itica y un procedimiento para la resoluci6n de las quejas recibidas de los ¢ ientes o de otras X | B | B | B | Disefiar procedimiento de para la resolucion de las quejas
4.8.1 | partes. Se deben mantener los registros de todas las quejas, asi como de las investigaciones y de las acciones correctivas e = = = = ==
Ilevadas a cabo por el laboratorio (véase también el numeral 4.11). x| B | B | B [Disefioderegistrode las quejas recibidas, las investigaciones y de
las acciones correctivas realizadas
49 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS Y/O DE CALIBRACIONES NO CONFORMES
El laboratorio debe tener una politica y procedimientos que se deben implementar cuando cualquier aspecto de su trabajo de
ensayo y/o de calibracion, o el resultado de dichos trabajos, no son conformes con sus propios procedimientos o con los X|B|B B | Incluir dentro de la politica integrada de Gestion
491 requisitos acordados con el cliente. La politica y los procedimientos deben asegurar que
a) cuando se identifique el trabajo no conforme, se asignen las responsabilidades y las autoridades para la gestion del trabajo
no conforme, se definan y tomen las acciones (incluida la detencion del trabajo y la retencién de los informes de ensayo y X | B |B B | Crear procedimiento de trabajo No conforme
certificados de calibracién, segiin sea necesario);
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b) se evalle la importancia del trabajo no conforme;

Crear procedimiento de trabajo No conforme

c) se realice la correccion inmediatamente y se tome una decision respecto de la aceptabilidad de los trabajos no conformes

Crear procedimiento de trabajo No conforme

d) si fuera necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo

Crear procedimiento de trabajo No conforme

e) se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacién del trabajo

@ | W w| Costo*

W | | |© | Tiempo**
w|w|w|w| Esfuerzo

XX | X[ X

Crear procedimiento de trabajo No conforme

NOTA Se pueden identificar trabajos no conformes o problemas con el sistema de gestion o con las actividades de ensayo y/o
de calibracion en diversos puntos del sistema de gestion y de las operaciones técnicas. Las quejas de los clientes, el control de
la calidad, la calibracién de instrumentos, el control de los materiales consumibles, la observacién o la supervision del
personal, la verificacion de los informes de ensayo y certificados de calibracion, las revisiones por la direccion y las auditorias
internas o externas constituyen ejemplos.

Se pueden identificar los trabajos no conformes mediante auditorias
realizadas por gerencia

Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o existan dudas sobre el cumplimiento de las
operaciones del laboratorio con sus propias politicas y procedimientos, se deben seguir rapidamente los procedimientos de
acciones correctivas indicados en el apartado 4.11

Incluir en el procedimiento de trabajo NO conforme

4,10

MEJORA

4.10.1

El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestion mediante el uso de la politica de la calidad, los
objetivos de la calidad, los resultados de las auditorfas, el analisis de los datos, las acciones correctivas y preventivas y la
revision por la direccion

Incluir dentro de la politica integrada de Gestién

ACCIONES CORRECTIVAS

4.11.1

Generalidades

Incluir politica integrada de Gestion

El laboratorio debe establecer una politica y un procedimiento para la implementacién de acciones correctivas cuando se haya
identificado un trabajo no conforme o desvios de las politicas y procedimientos del sistema de gestion o de las operaciones
técnicas, y debe designar personas apropiadamente autorizadas para implementarlas.

NOTA Un problema relativo al sistema de gestién o a las operaciones técnicas del laboratorio puede ser identificado a través
de diferentes actividades, tales como el control de los trabajos no conformes, las auditorias internas o externas, las revisiones
por la direccién, la informacién de retorno de los clientes y las observaciones del personal.

Crear procedimiento de acciones correctivas y Crear formatos de
planes de accién y seguimiento.

4.11.2

Andlisis de las causas

NOTA El andlisis de las causas es la parte mas importante y, a veces, la mas dificil en el procedimiento de acciones
correctivas. Frecuentemente, la causa raiz no es evidente y por lo tanto se requiere un analisis cuidadoso de todas las causas
potenciales del problema. Las causas potenciales podrian incluir los requisitos del cliente, las muestras, las especificaciones
relativas a las muestras, los métodos y procedimientos, las habilidades y la formacion del personal, los materiales consumibles
0 los equipos y su calibracién.

Incluir en el procedimiento de acciones correctivas

4.11.3

Seleccion e implementacion de las acciones correctivas

Cuando se necesite una accion correctiva, el laboratorio debe identificar las acciones correctivas posibles. Debe seleccionar e
implementar la o las acciones con mayor posibilidad de eliminar el problema y prevenir su repeticion.

Las acciones correctivas deben corresponder a la magnitud del problema y sus riesgos.

El laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio necesario que resulte de las investigaciones de las acciones
correctivas.

Incluir en el procedimiento de acciones correctivas

4.11.4

Seguimiento de las acciones correctivas

El laboratorio debe realizar el seguimiento de los resultados para asegurarse de la eficacia de las acciones correctivas
implementadas

]|

Incluir en el procedimiento de acciones correctivas

4.115

Auditorias adicionales

Cuando la identificacion de no conformidades o desvios ponga en duda el cumplimiento del laboratorio con sus propias
politicas y procedimientos, o el cumplimiento con esta Norma Internacional, el laboratorio debe asegurarse de que los
correspondientes sectores de actividades sean auditados, segun el apartado 4.14, tan pronto como sea posible.

Incluir en el procedimiento de acciones correctivas
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NOTA Tales auditorias adicionales frecuentemente siguen a la implementacion de las acciones correctivas para confirmar su
eficacia. Una auditoria adicional solamente deberia ser necesaria cuando se identifique un problema serio o un riesgo para el
negocio.
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ACCIONES PREVENTIVAS

Se deben identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no conformidades. Cuando se identifiquen
oportunidades de mejora o si se requiere una accion preventiva, se deben desarrollar, implementar y realizar el seguimiento de
planes de accién, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no conformidades y aprovechar las oportunidades de
mejora

Crear procedimiento Acciones preventivas.

4.12.2

Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir la iniciacion de dichas acciones y la aplicacién de controles
para asegurar que sean eficaces.

NOTA 1 La accién preventiva es un proceso pro-activo destinado a identificar oportunidades de mejora, mas que una reaccion
destinada a identificar problemas o quejas.
NOTA 2 Aparte de la revision de los procedimientos operacionales, la accion preventiva podria incluir el analisis de datos,

Incluir en el procedimiento Acciones preventivas.

incluido el andlisis de tendencias, el andlisis del riesgo y el andlisis de los resultados de los ensayos de aptitud.

Crear formatos de planes de accién y seguimiento

4,13

CONTROL DE LOS REGISTROS

4.13.1

Generalidades

41311

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la identificacion, la recopilacion, la codificacion, el acceso, el
archivo, el almacenamiento, el mantenimiento y la disposicion de los registros de la calidad y los registros técnicos. Los
registros de la calidad deben incluir los informes de las auditorfas internas y de las revisiones por la direccion, asi como los
registros de las acciones correctivas y preventivas

Procedimiento de control de registros

4.13.1.2

Todos los registros deben ser legibles y se deben almacenar y conservar de modo que sean facilmente recuperables en
instalaciones que les provean un ambiente adecuado para prevenir los dafios, el deterioro y las pérdidas. Se debe establecer el
tiempo de retencién de los registros.

NOTA Los registros se pueden presentar sobre cualquier tipo de soporte, tal como papel o soporte informatico.

Incluir en el Procedimiento de control de registros

4.13.1.3

Todos los registros deben ser conservados en sitio seguro y en confidencialidad.

Incluir en el Procedimiento de control de registros

4.13.1.4

El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y salvaguardar los registros almacenados electrénicamente y para
prevenir el acceso no autorizado o la modificacion de dichos registros

Incluir en el Procedimiento de control de registros

4.13.2

Registros técnicos

41321

El laboratorio debe conservar, por un periodo determinado, los registros de las observaciones originales, de los datos derivados
y de informacion suficiente para establecer un protocolo de control, los registros de calibracion, los registros del personal y
una copia de cada informe de ensayos o certificado de calibracién emitido. Los registros correspondientes a cada ensayo o
calibracién deben contener suficiente informacion para facilitar, cuando sea posible, la identificacion de los factores que
afectan a la incertidumbre y posibilitar que el ensayo o la calibracion sea repetido bajo condiciones lo més cercanas posible a
las originales. Los registros deben incluir la identidad del personal responsable del muestreo, de la realizacién de cada ensayo
y/o calibracién y de la verificacién de los resultados.

NOTA 1 En ciertos campos puede ser imposible o impracticable conservar los registros de todas las observaciones originales.

NOTA 2 Los registros técnicos son una acumulacién de datos (véase el numeral 5.4.7) e informacion resultante de la
realizacion de los ensayos y/o calibraciones y que indican si se alcanzan la calidad o los pardmetros especificados de los
procesos. Pueden ser formularios, contratos, hojas de trabajo, manuales de trabajo, hojas de verificacién, notas de trabajo,
graficos de control, informes de ensayos y certificados de calibracion externos e internos, notas, publicaciones y
retroalimentacion de los clientes

Incluir en el Procedimiento de control de registros

4.13.2.2

Las observaciones, los datos y los célculos se deben registrar en el momento de hacerlos y deben poder ser relacionados con la
operacion en cuestion

Incluir en el Procedimiento de control de registros
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Cuando ocurran errores en los registros, cada error debe ser tachado, no debe ser borrado, hecho ilegible ni eliminado, y el
valor correcto debe ser escrito al margen. Todas estas alteraciones a los registros deben ser firmadas o visadas por la persona
que hace la correccion. En el caso de los registros guardados electrénicamente, se deben tomar medidas similares para evitar
pérdida o cambio de los datos originales

4,14 AUDITORIAS INTERNAS
El laboratorio debe efectuar periédicamente, de acuerdo con un calendario y un procedimiento predeterminados, auditorias
internas de sus actividades para verificar que sus operaciones contintian cumpliendo con los requisitos del sistema de gestion y
de esta Norma Internacional. El programa de auditoria interna debe considerar todos los elementos del sistema de gestion,
4.14.1 | incluidas las actividades de ensayo y/o calibracion. Es el responsable de la calidad quien debe planificar y organizar las X|B|B B | Crear procedimiento de auditorias internas
auditorias segun lo establecido en el calendario y lo solicitado por la direccion. Tales auditorias deben ser efectuadas por
personal formado y calificado, quien serd, siempre que los recursos lo permitan, independiente de la actividad a ser auditada.
NOTA Es conveniente que el ciclo de la auditoria interna sea completado en un afio.

Cuando los hallazgos de las auditorias pongan en duda la eficacia de las operaciones o la exactitud o validez de los resultados
4142 Fie Ios_ensa_lyos o de las calibraciones del laboratorio, éste _debe tomar las ac_ciones correctivas opor_tqnas y, si las )
investigaciones revelaran que los resultados del laboratorio pueden haber sido afectados, debe notificarlo por escrito a los
clientes.

X
@
@
@

Incluir en el Procedimiento de control de registros

X
w
w
w

Incluir en el procedimiento de auditorias internas

4143 Se deben registrar el sector de actividad que ha sido auditado, los hallazgos de la auditoria y las acciones correctivas que X | B | B | B | Incluir en el procedimiento de auditorias internas
T resulten de ellos. X | B | B | B | Crearformato de auditorias internas
1144 Las actividades de la auditoria de seguimiento deben verificar y registrar la implementacion y eficacia de las acciones X | B | B | B | Crear formatos de planes de accién y seguimiento.
o correctivas tomadas X | B | B | B | Crearformato de auditorias internas
4,15 REVISIONES POR LA DIRECCION
La alta direccion del laboratorio debe efectuar periédicamente, de acuerdo con un calendario y un procedimiento
predeterminados, una revision del sistema de gestion y de las actividades de ensayo y/o calibracién del laboratorio, para
asegurarse de que se mantienen constantemente adecuados y eficaces, y para introducir los cambios 0 mejoras necesarios. La
revision debe tener en cuenta los elementos siguientes:
- la adecuacion de las politicas y los procedimientos;
- los informes del personal directivo y de supervision;
- el resultado de las auditorias internas recientes;
- las acciones correctivas y preventivas;
- las evaluaciones por organismos externos;
- los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos de aptitud; - . . e
. b . i Crear procedimiento de “revision por la Direccion e indicar el
4.15.1 | - todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado; X|B|L]| B L
- la retroalimentacion de los clientes; GFEITTEEITIE o5 EET TS,
- las quejas;
- las recomendaciones para la mejora
- otros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la calidad, los recursos y la formacion del personal.
NOTA 1 Una frecuencia tipica para efectuar una revision por la direccién es una vez cada doce meses.
NOTA 2 Es conveniente que los resultados alimenten el sistema de planificacion del laboratorio y que incluyan las metas, los
objetivos y los planes de accion para el afio venidero.
NOTA 3 La revision por la direccién incluye la consideracion, en las reuniones regulares de la direccién, de temas
relacionados
415.2 Se deben registrar los hallazgos de las revisiones por la direccién y las acciones que surjan de ellos. La direccion debe X | B | B | B | Disefiar formato de registro de revisiones por la direccion

asegurarse de que estas acciones sean realizadas dentro de un plazo apropiado y acordado
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51

GENERALIDADES

Muchos factores determinan la exactitud y la confiabilidad de los ensayos y/o de las calibraciones realizadas por un
laboratorio. Estos factores incluyen elementos provenientes:

- de los factores humanos (5.2);

- de las instalaciones y condiciones ambientales (5.3);

- de los métodos de ensayo y de calibracion, y de la validacién de los métodos (5.4);

- de los equipos (5.5);

- de la trazabilidad de las mediciones (5.6);

- del muestreo (5.7);

- de la manipulacion de los items de ensayo y de calibracion (5.8)

Se debe tener en cuenta el error que se cometid en el proceso y de
qué tipo por ejemplo humano, equipos, condiciones ambientales, etc.

El grado con el que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la medicion difiere considerablemente segun los
ensayos (Y tipos de ensayos) y calibraciones (y tipos de calibraciones). El laboratorio debe tener en cuenta estos factores al
desarrollar los métodos y procedimientos de ensayo y de calibracion, en la formacion y la calificacion del personal, asi como
en la seleccién y la calibracién de los equipos utilizados

Incluir en todos los procedimientos y métodos a realizar.

52

PERSONAL

521

La direccion del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los que operan equipos especificos, realizan ensayos y/o
calibraciones, evaltan los resultados y firman los informes de ensayos y los certificados de calibracién. Cuando emplea
personal en formacién, debe proveer una supervision apropiada. El personal que realiza tareas especificas debe estar calificado
sobre la base de una educacion, una formacion, una experiencia apropiadas y/o de habilidades demostradas, segun sea
requerido.

NOTA 1 En algunas areas técnicas (por ejemplo, los ensayos no destructivos), puede requerirse que el personal que realiza
ciertas tareas posea una certificacion de personal. El laboratorio es responsable del cumplimiento de los requisitos
especificados para la certificacion de personal. Los requisitos para la certificacion del personal pueden ser reglamentarios,
estar incluidos en las normas para el campo técnico especifico, o ser requeridos por el cliente.

NOTA 2 Es conveniente que, ademas de las apropiadas calificaciones, la formacién, la experiencia y un conocimiento
suficiente del ensayo que lleva a cabo, el personal responsable de las opiniones e interpretaciones incluidas en los informes de
ensayo, tenga:

- un conocimiento de la tecnologia utilizada para la fabricacion de los objetos, materiales, productos, etc. ensayados, o su
modo de uso o de uso previsto, asi como de los defectos o degradaciones que puedan ocurrir durante el servicio;

- un conocimiento de los requisitos generales expresados en la legislacion y las normas; y

- una comprension de la importancia de las desviaciones halladas con respecto al uso normal de los objetos, materiales,
productos, etc. considerados.

Incluir en la politica de SIG

Crear procedimiento de seleccion del personal

La direccion del laboratorio debe formular las metas con respecto a la educacion, la formacién y las habilidades del personal
del laboratorio. El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para identificar las necesidades de formacion del
personal y para proporcionarla. El programa de formacién debe ser pertinente a las tareas presentes y futuras del laboratorio.
Se debe evaluar la eficacia de las acciones de formacién implementadas.

Incluir en la politica de SIG

incluir en el procedimiento de seleccién de personal
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El laboratorio debe disponer de personal que esté empleado por el laboratorio o que esté bajo contrato con él. Cuando utilice
5.2.3 | personal técnico y de apoyo clave, ya sea bajo contrato o a titulo suplementario, el laboratorio debe asegurarse de que dicho X | B|B B | incluir en el procedimiento de seleccién de personal
personal sea supervisado, que sea competente, y que trabaje de acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio
El laboratorio debe mantener actualizados los perfiles de los puestos de trabajo del personal directivo, técnico y de apoyo clave . .
involucrado en los ensayos y/o las calibraciones. X | B|B B | Crear y mantener actualizado los perfiles de cargo
NOTA Los perfiles de los puestos de trabajo pueden ser definidos de muchas maneras. Como minimo, es conveniente que se
defina lo siguiente:
- las responsabilidades con respecto a la realizacion de los ensayos y/o de las calibraciones;
5.2.4 | - las responsabilidades con respecto a la planificacion de los ensayos y/o de las calibraciones y a la evaluacion de los
resultados;
- las responsabilidades para comunicar opiniones e interpretaciones;
- las responsabilidades con respecto a la modificacion de métodos y al desarrollo y validacion de nuevos métodos;
- la especializacion y la experiencia requeridas;
- las calificaciones y los programas de formacion; X | B | B | B |incluir en el procedimiento de seleccién de personal
- las obligaciones de la direccidn.
La direccion debe autorizar a miembros especificos del personal para realizar tipos particulares de muestreos, ensayos y/o
calibraciones, para emitir informes de ensayos y certificados de calibracién, para emitir opiniones e interpretaciones y para
505 | operar tipo_s particqlares de equi_pos. El Iaborat_o_rio c_iebe mantengr registros de las aut_qrizaciones pe_rFinentes, de la o x|eleB B | Crear registro de autorizaciones
competencia, del nivel de estudios y de las calificaciones profesionales, de la formacion, de las habilidades y de la experiencia
de todo el personal técnico, incluido el personal contratado. Esta informacién debe estar facilmente disponible y debe incluir la
fecha en la que se confirma la autorizacién y/o la competencia.
54 METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y VALIDACION DE LOS METODOS
Generalidades: X | B | B | B | Disefio de procedimientos de muestreo de AS.
El laboratorio debe aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos los ensayos y/o las calibraciones dentro de su X | B | B | B | Disefiode procedimientos de muestreo de ARD
alcance. Estos incluyen el muestreo, la manipulacion, el transporte, el almacenamiento y la preparacion de los items a ensayar X | B | B | B | Disefio de procedimientos de muestreo de ARI
y/o a calibrar y, cuando corresponda, la estimacion de la incertidumbre de la medicion asi como técnicas estadisticas para el X | B | B B | Disefio de procedimientos de muestreo de Asub
andlisis de los datos de los ensayos y/o de las calibraciones.
El laboratorio debe tener instrucciones para el uso y el funcionamiento de todo el equipamiento pertinente, y para la — —y . v - .
5.4.1 | manipulacién y la preparacion de los items a ensayar o a calibrar, 0 ambos, cuando la ausencia de tales instrucciones pudiera X | B|B B Dl_seno = proced'|m|gntos manlpulacllon, manejo y pr|n0|pgles
comprometer los resultados de los ensayos y/o de las calibraciones. Todas las instrucciones, normas, manuales y datos de CL!'dadOS de multl.pa.rametros y{o algu.n Eiie eQL.upo es_pec.lflco.
referencia correspondientes al trabajo del laboratorio se deben mantener actualizados y deben estar facilmente disponibles para BlB| B Dl_SeﬁO de procgdlmlen_tos manipulacion, manejo y principales
el personal (véase el numeral 4.3). Las desviaciones respecto de los métodos de ensayo y de calibracién deben ocurrir cuidados del micromolinete.
solamente si la desviacion ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente. B|B B | Disefio de procedimientos de medicién de caudal.
NOTA No es necesario anexar o volv_er_ a e_scrlblr bajo Ia_forma de pro_cedlm_lentos lnt_e,rnos I_as_ normas mte_zmat:lonales_, Disefio de procedimientos preservacion, Manipulacion, embalaje,
regionales o nacionales, u otras especificaciones reconocidas que contienen informacion suficiente y concisa para realizar los B|B B transporte y entrega de muestras.
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ensayos y/o las calibraciones, si dichas normas estan redactadas de forma tal que puedan ser utilizadas, como fueron
publicadas, por el personal operativo de un laboratorio. Puede ser necesario proveer documentacion adicional para los pasos
opcionales del método o para los detalles complementarios.

X

>

-

Disefio de procedimientos del célculo de la incertidumbre.

5.4.2

5.45

Seleccion de los métodos:

El laboratorio debe utilizar los métodos de ensayo y/o de calibracién, incluidos los de muestreo, que satisfagan las necesidades
del cliente y que sean apropiados para los ensayos y/o las calibraciones que realiza. Se deben utilizar preferentemente los
métodos publicados como normas internacionales, regionales o nacionales. El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la
Gltima version vigente de la norma, a menos que no sea apropiado o posible. Cuando sea necesario, la norma debe ser
complementada con detalles adicionales para asegurar una aplicacién coherente.

Cuando el cliente no especifique el método a utilizar, el laboratorio debe seleccionar los métodos apropiados que hayan sido
publicados en normas internacionales, regionales o nacionales, por organizaciones técnicas reconocidas, o en libros o revistas
cientificas especializados, o especificados por el fabricante del equipo. También se pueden utilizar los métodos desarrollados
por el laboratorio o los métodos adoptados por el laboratorio si son apropiados para el uso previsto y si han sido validados. El
cliente debe ser informado del método elegido. El laboratorio debe confirmar que puede aplicar correctamente los métodos
normalizados antes de utilizarlos para los ensayos o las calibraciones. Si el método normalizado cambia, se debe repetir la
confirmacion.

Si el método propuesto por el cliente se considera inapropiado o desactualizado, el laboratorio debe informarselo.

Validacion de los métodos

Utilizar métodos de referencia apropiados para la técnica respectiva,
normas nacionales, internacionales, EPA, IDEAM, etc., que
garanticen la calidad del trabajo a realizar

I T

5451

La validacién es la confirmacion, a través del examen y el aporte de evidencias objetivas, de que se cumplen los requisitos
particulares para un uso especifico previsto

5452

El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos que disefia o desarrolla, los métodos normalizados
empleados fuera del alcance previsto, asi como las ampliaciones y modificaciones de los métodos normalizados, para
confirmar que los métodos son aptos para el fin previsto. La validacion debe ser tan amplia como sea necesario para satisfacer
las necesidades del tipo de aplicacién o del campo de aplicacién dados. El laboratorio debe registrar los resultados obtenidos,
el procedimiento utilizado para la validacién y una declaracién sobre la aptitud del método para el uso previsto.

NOTA 1 La validacion puede incluir los procedimientos para el muestreo, la manipulacion y el transporte.

NOTA 2 Es conveniente utilizar una o varias de las técnicas siguientes para la determinacion del desempefio de un método:
- calibracion utilizando patrones de referencia o materiales de referencia;

- comparacion con resultados obtenidos con otros métodos;

- comparaciones interlaboratorios;

- evaluacion sistematica de los factores que influyen en el resultado;

Crear procedimiento para validacion del método en muestreo pH,
conductividad, SDT, SST, temp y OD.

- evaluacion de la incertidumbre de los resultados basada en el conocimiento cientifico de los principios tedricos del método y
en la experiencia practica.

Crear registro de resultados para validacion de los métodos de pH,
conductividad, SDT, SST, temp y OD.

NOTA 3 Cuando se introduzca algiin cambio en los métodos no normalizados validados, es conveniente que se documente la

Declaracion sobre la aptitud del método para uso previsto

influencia de dichos cambios y, si correspondiera, se realice una nueva validacion

Determinar las técnicas para la determinacion del desempefio de un
método. Ver nota 2 e incluir en el procedimiento
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La gama y la exactitud de los valores que se obtienen empleando métodos validados (por ejemplo, la incertidumbre de los
resultados, el limite de deteccion, la selectividad del método, la linealidad, el limite de repetibilidad y/o de reproducibilidad, la
robustez ante influencias externas o la sensibilidad cruzada frente a las interferencias provenientes de la matriz de la muestra
y/o del objeto de ensayo) tal como fueron fijadas para el uso previsto, deben responder a las necesidades de los clientes.

NOTA 1 La validacion incluye la especificacion de los requisitos, la determinacién de las caracteristicas de los métodos, una
verificacion de que los requisitos pueden satisfacerse utilizando el método, y una declaracion sobre la validez.

5453 X | B | B | B | Incluirsi es necesario dentro del procedimiento de validacion

NOTA 2 A medida que se desarrolla el método, es conveniente realizar revisiones periddicas para verificar que se siguen
satisfaciendo las necesidades del cliente. Es conveniente que todo cambio en los requisitos que requiera modificaciones en el
plan de desarrollo sea aprobado y autorizado.

NOTA 3 La validacion es siempre un equilibrio entre los costos, los riesgos y las posibilidades técnicas. Existen muchos casos
en los que la gama y la incertidumbre de los valores (por ejemplo, la exactitud, el limite de deteccion, la selectividad, la
linealidad, la repetibilidad, la reproducibilidad, la robustez y la sensibilidad cruzada) sélo pueden ser dadas en una forma

similificada debido a la falta de informacion.

5.4.7 Control de los datos

Los célculos y la transferencia de los datos deben estar sujetos a verificaciones adecuadas llevadas a cabo de una manera

DAL sistematica

Cuando se utilicen computadoras o equipos automatizados para captar, procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar los
datos de los ensayos o de las calibraciones, el laboratorio debe asegurarse de que: - o - .
a) el software desarrollado por el usuario esté documentado con el detalle suficiente y haya sido convenientemente validado, Dlseno' procedlrplento de prot_eccmn de da_tos, mantenimiento de
de modo que se pueda asegurar que es adecuado para el uso; equipos de computo y s a_l{tomatlzados que guarden

b) se establecen e implementan procedimientos para proteger los datos; tales procedimientos deben incluir, pero no limitarse a, informacion.

la integridad y la confidencialidad de la entrada o recopilacién de los datos, su almacenamiento, transmisién y procesamiento;
¢) se hace el mantenimiento de las computadoras y equipos automatizados con el fin de asegurar que funcionan adecuadamente
y que se encuentran en las condiciones ambientales y de operacion necesarias para preservar la integridad de los datos de
ensayo o de calibracion.

NOTA El software comercial (por ejemplo, un procesador de texto, una base de datos y los programas estadisticos) de uso
generalizado en el campo de aplicacion para el cual fue disefiado, se puede considerar suficientemente validado. Sin embargo,
es conveniente que la configuracion y las modificaciones del software del laboratorio se validen como se indica en 5.4.7.2a)

5.4.7.2

5.5 EQUIPOS
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El laboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el muestreo, la medicion y el ensayo, requeridos para la correcta
ejecucion de los ensayos y/o de las calibraciones (incluido el muestreo, la preparacion de los items de ensayo y/o de
5.5.1 | calibracion y el procesamiento y analisis de los datos de ensayo y/o de calibracién). En aquellos casos en los que el laboratorio X B | M
necesite utilizar equipos que estén fuera de su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan los requisitos de esta
Norma Internacional
Los equipos y su softwarg utilizado para'l_os ensayos, Ia§ calibraciones y el muestreo deber_1 perr_nmr lograr Ia'exactltud Establecer un cronograma o programa de calibracién de equipos.
requerida y deben cumplir con las especificaciones pertinentes para los ensayos y/o las calibraciones concernientes. Se deben
establecer programas de calibracion para las magnitudes o los valores esenciales de los instrumentos cuando dichas
5.5.2 | propiedades afecten significativamente a los resultados. Antes de poner en servicio un equipo (incluido el utilizado para el X | B|B B
muestreo) se lo debe calibrar o verificar con el fin de asegurar que responde a las exigencias especificadas del laboratorio y
cumple las especificaciones normalizadas pertinentes. El equipo debe ser verificado y/o calibrado antes de su uso (véase el
numeral 5.6)
. X . . i e X | B | B | B | Incluir en las autorizaciones de cargo
Los equipos deben ser operados por personal autorizado. Las instrucciones actualizadas sobre el uso y el mantenimiento de los
5.5.3 | equipos (incluido cualquier manual pertinente suministrado por el fabricante del equipo) deben estar disponibles para ser — - " " — "
utilizadas por el personal del laboratorio. Bl B B Procedimiento o instructivo de manejo y principales cuidados del
equipo
B |B B | Incluir en manual de cargo
554 Cadg equipo y su_software UtI!IZadO para I_os ensayos y las calibraciones, que sea importante para el resultado, debe, en la x|BlB B | Rotulacién de equipos
medida de lo posible, estar univocamente identificado.
Se deben establecer registros de cada componente del equipamiento y su software que sea importante para la realizacion de los
ensayos o las calibraciones. Los registros deben incluir por lo menos lo siguiente: x| 8|8 B | Listado maestro de equipos y software
a) la identificacion del equipo y su software;
b) el nombre del fabricante, la identificacion del modelo, el nimero de serie u otra identificacion Gnica;
555 c) las verificaciones de la conformidad del equipo con la especificacion (véase el numeral 5.5.2);
e d) la ubicacion actual, cuando corresponda;
e) las instrucciones del fabricante, si estan disponibles, o la referencia a su ubicacion;
f) las fechas, los resultados y las copias de los informes y de los certificados de todas las calibraciones, los ajustes, los criterios
de aceptacion, y la fecha prevista de la préxima calibracion;
g) el plan de mantenimiento, cuando corresponda, y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha;
h) todo dafio, mal funcionamiento, modificacién o reparacion del equipo.
X|B|B B | HV de cada equipo
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El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacion segura, el transporte, el almacenamiento, el uso y el
mantenimiento planificado de los equipos de medicién con el fin de asegurar el funcionamiento correcto y de prevenir la
556 contaminacion o el deterioro. x| 8lB B Incluir en el Procedimiento o instructivo de manejo y principales
" cuidados del equipo.
NOTA Pueden ser necesarios procedimientos adicionales cuando los equipos de medicion se utilicen fuera de las instalaciones
permanentes del laboratorio para los ensayos, las calibraciones o el muestreo.
Los equipos que hayan sido sometidos a una sobrecarga 0 a un uso inadecuado, que den resultados dudosos, o se haya x | B | B | B | ncluirenel Procedimiento o instructivo de manejo y principales
demostrado que son defectuosos o que estan fuera de los limites especificados, deben ser puestos fuera de servicio. Se deben cuidados del equipo.
557 aislar para evitar su uso o se deben rotular o marcar claramente como que estan fuera de servicio hasta que hayan sido
e reparados y se haya demostrado por calibracién o ensayo que funcionan correctamente. El laboratorio debe examinar el efecto i i )
del defecto o desvio de los limites especificados en los ensayos y/o las calibraciones anteriores y debe aplicar el procedimiento X | B | B | B |Incluirenel Listado maestro de equipos y software
de "control del trabajo no conforme” (véase el numeral 4.9).
. . . . . L Incluir en la rotulacién fecha de calibracién y fecha de la proxima
Cuando sea posible, todos los equipos bajo el control del laboratorio que requieran una calibracién deben ser rotulados, X|B|B| B calibracion. J ;
5.5.8 | codificados o identificados de alguna manera para indicar el estado de calibracién, incluida la fecha en la que fueron calibrados - — - 5 - —
por tltima vez y su fecha de vencimiento o el criterio para la préxima calibracion. x | 8| g | g | Incluirenel Procedimiento o instructivo de manejo y principales
cuidados del equipo.
Cuando, por cualquier razoén, el equipo quede fuera del control directo del laboratorio, éste debe asegurarse de que se verifican Incluir en el Procedimiento o instructivo de maneio v princinales
5.5.9 | el funcionamiento y el estado de calibracion del equipo y de que son satisfactorios, antes de que el equipo sea reintegrado al X | B|B B cuidados del equipo oyp p
servicio. )
5510 Cuando se necesiten verificaciones intermedias para mantener la confianza en el estado de calibracién de los equipos, éstas se x|slB B Incluir en el Procedimiento o instructivo de manejo y principales
e deben efectuar seglin un procedimiento definido cuidados del equipo.
5512 Se deben proteger los equipos de ensayo y de calibracién, tanto el hardware como el software, contra ajustes que pudieran x| B lB B Incluir en el Procedimiento o instructivo de manejo y principales
" invalidar los resultados de los ensayos y/o de las calibraciones. cuidados del equipo.
5.6 TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES
Generalidades:
Todos los equipos utilizados para los ensayos y/o las calibraciones, incluidos los equipos para mediciones auxiliares (por
ejemplo, de las condiciones ambientales) que tengan un efecto significativo en la exactitud o en la validez del resultado del o .
ensayo, de la calibracion o del muestreo, deben ser calibrados antes de ser puestos en servicio. El laboratorio debe establecer X | B | B | B | Establecerun cronograma o programa de calibracion de equipos.
5.6.1 | un programay un procedimiento para la calibracién de sus equipos.
NOTA Es conveniente que dicho programa incluya un sistema para seleccionar, utilizar, calibrar, verificar, controlar y
mantener I(_)§ patrones de medlmor_], los materiales de refergn(:la_utlllzados como patrones de medicion, y los equipos de ensayo X | B | B | B | Incluir en el procedimiento y manejo de equipos
y de medicion utilizados para realizar los ensayos y las calibraciones.

&1

MUESTREO
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El laboratorio debe tener un plan y procedimientos para el muestreo cuando efectle el muestreo de sustancias, materiales o X | B | B | B | Disefio del plan de muestreo
productos que luego ensaye o calibre. El plan y el procedimiento para el muestreo deben estar disponibles en el lugar donde se X | B | B | B | Disefio de procedimientos de muestreo de AS.
reallzg el muestreo. Los planes de muestreo deben, siempre que sea razonable, estar basados en métodos estadlstlco_s X | BB B | Disefio de procedimientos de muestreo de ARD
apropiados. El proceso de muestreo debe tener en cuenta los factores que deben ser controlados para asegurar la validez de los — —
resultados de ensayo y de calibracion. X | B | B | B | Disefiode procedimientos de muestreo de ARI
5.7.1 | NOTA 1 El muestreo es un procedimiento definido por el cual se toma una parte de una sustancia, un material o un producto X | B | B | B | Disefio de procedimientos de muestreo de Asub
para proveer una muestra representativa del total, para el ensayo o la calibracion. El muestreo también puede ser requerido por
la especificacion pertinente segln la cual se ensayara o calibrara la sustancia, el material o el producto. En algunos casos (por
ejemplo, en el andlisis forense), la muestra puede no ser representativa, sino estar determinada por su disponibilidad. X | B | B | B | Disefiode procedimientos de muestreo de Suelos y sedimentos
NOTA 2 Es conveniente que los procedimientos de muestreo describan el plan de muestreo, la forma de seleccionar, extraer y
preparar una 0 mas muestras a partir de una sustancia, un material o un producto para obtener la informacién requerida.
Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones o exclusiones del procedimiento de muestreo documentado, éstas deben ser
5.7.2 | registradas en detalle junto con los datos del muestreo correspondiente e incluidas en todos los documentos que contengan los X|B|B B | Incluir este item en cada procedimiento de muestreo
resultados de los ensayos y/o de las calibraciones y deben ser comunicadas al personal concerniente.
El laboratorio debe tener procedimientos para registrar los datos y las operaciones relacionados con el muestreo que forma X|B|B B | Incluir este item en cada procedimiento de muestreo
parte de los ensayos o las calibraciones que lleva a cabo. Estos registros deben incluir el procedimiento de muestreo utilizado,
5.7.3 | laidentificacion de la persona que lo realiza, las condiciones ambientales (si corresponde) y los diagramas u otros medios ., . .
equivalentes para identificar el lugar del muestreo seglin sea necesario Y, si fuera apropiado, las técnicas estadisticas en las que X|B|B B | Creacion de parametros IN-Situ
se basan los procedimientos de muestreo
5,8 MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION
El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, la recepcion, la manipulacion, la proteccion, el almacenamiento, la
5.8.1 | conservacion y/o la disposicion final de los items de ensayo y/o de calibracion, incluidas todas las disposiciones necesarias X | B | B | B | Incluir este item en cada procedimiento de muestreo
para proteger la integridad del item de ensayo o de calibracién, asi como los intereses del laboratorio y del cliente.
El laboratorio debe tener un sistema para la identificacion de los items de ensayo y/o de calibracion. La identificacion debe
conservarse durante la permanencia del item en el laboratorio. El sistema debe ser disefiado y operado de modo tal que asegure
5.8.2 | que los items no puedan ser confundidos fisicamente ni cuando se haga referencia a ellos en registros u otros documentos. X | B|B B | Incluir este item en cada procedimiento de muestreo
Cuando corresponda, el sistema debe prever una subdivision en grupos de items y la transferencia de los items dentro y desde
el laboratorio.
Al recibir el item para ensayo o calibracion, se deben registrar las anomalias o los desvios en relacion con las condiciones
normales o especificadas, segun se describen en el correspondiente método de ensayo o de calibracién. Cuando exista
5.8.3 | cualquier duda respecto a la adecuacion de un item para un ensayo o una calibracién, o cuando un item no cumpla con la X | B|B B | Incluir este item en cada procedimiento de muestreo
descripcion provista, o el ensayo o calibracién requerido no esté especificado con suficiente detalle, el laboratorio debe
solicitar al cliente instrucciones adicionales antes de proceder y debe registrar lo tratado
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5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION
El laboratorio debe tener procedimientos de control de la calidad para realizar el seguimiento de la validez de los ensayos y las
calibraciones llevados a cabo. Los datos resultantes deben ser registrados en forma tal que se puedan detectar las tendencias y,
cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la revision de los resultados. Dicho seguimiento debe ser
planificado y revisado y puede incluir, entre otros, los elementos siguientes:
a) el uso regular de materiales de referencia certificados y/o un control de la calidad interno utilizando materiales de referencia Disefiar procedimiento de control de calidad (cartas de control de
5.9.1 | secundarios; X | B | B | B | cadaparametro Concentracién Vs Temp y establecer los criterios de
b) la participacion en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayos de aptitud; aceptacion y rechazo)
c) la repeticion de ensayos o calibraciones utilizando el mismo método o métodos diferentes;
d) la repeticion del ensayo o de la calibracién de los objetos retenidos;
e) la correlacion de los resultados para diferentes caracteristicas de un item.
NOTA Es conveniente que los métodos seleccionados sean apropiados para el tipo y volumen de trabajo que se realiza.
592 Los_ datos de go_ntrol de la calldad_ deben ser anallzad_os Y, sino satisfacen los _cr|ter|os predefinidos, se deben tomar las x | B| B | B | Incluir en el procedimiento de control de calidad
acciones planificadas para corregir el problema y evitar consignar resultados incorrectos.
5,10 INFORME DE LOS RESULTADOS
5.10.3

Informes de ensayos
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Ademas de los requisitos indicados en los apartados 5.10.2 y 5.10.3.1, los informes de ensayo que contengan los resultados del
muestreo, deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados de los ensayos:

a) la fecha del muestreo;

b) una identificacion inequivoca de la sustancia, el material o el producto muestreado (incluido el nombre del fabricante, el
modelo o el tipo de designacion y los nimeros de serie, segin corresponda);

5.10.3.2 | c) el lugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia; X | B|B B | Procedimiento disefio de informes
d) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados;

e) los detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo que puedan afectar a la interpretacion de los resultados del
ensayo;

f) cualquier norma o especificacién sobre el método o el procedimiento de muestreo, y las desviaciones, adiciones o
exclusiones de la especificacién concerniente.

Opiniones e interpretaciones:

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asentar por escrito las bases que respaldan dichas
opiniones e interpretaciones. Las opiniones e interpretaciones deben estar claramente identificadas como tales en un informe
de ensayo.

NOTA 1 Es conveniente no confundir las opiniones e interpretaciones con las inspecciones y las certificaciones de producto
establecidas en la Norma ISO/IEC 17020 y la Guia ISO/IEC 65.

S NOTA 2 Las opiniones e interpretaciones incluidas en un informe de ensayo pueden consistir en, pero no limitarse a, lo X | B | B| B [EE e L CIEE R
siguiente:

- una opinién sobre la declaracién de la conformidad o no conformidad de los resultados con los requisitos;

- cumplimiento con los requisitos contractuales;

- recomendaciones sobre la forma de utilizar los resultados;

- recomendaciones a seguir para las mejoras.

NOTA 3 En muchos casos podria ser apropiado comunicar las opiniones e interpretaciones a través del dialogo directo con el
cliente. Es conveniente que dicho didlogo se registre por escrito.

Resultados de ensayo y calibracion obtenidos de los subcontratistas:

Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos realizados por los subcontratistas, estos resultados deben estar
510.6 claramente identificados. El subcontratista debe informar sobre los resultados por escrito o electrénicamente.

X|B|B B | incluir en el Procedimiento disefio de informes

Cuando se haya subcontratado una calibracion, el laboratorio que efectua el trabajo debe remitir el certificado de calibracion al
laboratorio gue lo contraté.

Transmision electrénica de los resultados:
5.10.7 | En el caso que los resultados de ensayo o de calibracion se transmitan por teléfono, télex, facsimil u otros medios electrénicos X|B|B B | incluir en el Procedimiento disefio de informes
o0 electromagnéticos, se deben cumplir los requisitos de esta Norma Internacional (véase también el numeral 5.4.7).
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lo que tengo

lo que me falta

Impacto

Costo*

Tiempo**

Esfuerzo

Personal**

ACCIONES

5.10.8

Presentacion de los informes y de los certificados:
La presentacion elegida debe ser concebida para responder a cada tipo de ensayo o de calibracién efectuado y para minimizar
la posibilidad de mala interpretacion o mal uso.

NOTA 1 Es conveniente prestar atencién a la forma de presentar informe de ensayo o certificado de calibracion, especialmente
con respecto a la presentacion de los datos de ensayo o calibracién y a la facilidad de asimilacion por el lector.

NOTA 2 Es conveniente que los encabezados sean normalizados, tanto como sea posible.

incluir en el Procedimiento disefio de informes

5.10.9

Modificaciones a los informes de ensayo y a los certificados de calibracion:

Las modificaciones de fondo a un informe de ensayo o certificado de calibracion después de su emision deben ser hechas
solamente en la forma de un nuevo documento, o de una transferencia de datos, que incluya la declaracién:

“Suplemento al Informe de Ensayo” (o “Certificado de Calibracion”), namero de serie... [U otra identificacion]”,

o una forma equivalente de redaccion.

Dichas correcciones deben cumplir con todos los requisitos de esta Norma Internacional.

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe de ensayo o certificado de calibracion completo, éste debe ser univocamente
identificado y debe contener una referencia al original al que reemplaza.

incluir en el Procedimiento disefio de informes
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e) definir la organizacidn y la estructura de gesticn del laboratorio, su Mapa de procesos
ubicacion dentro de una organizacién madre, y las relaciones entre la gestion
de la calidad, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo ; Organigrama

4.1.5
f) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal N )

o . . ) - Incluir en el manual de funciones de c/u, en este se debe contemplar que
que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a la calidad de los ensayos ) . .
) ) personal esta bajo su cargo y de quien recibe ordenes.
y/o calibraciones
g) proveer adecuada supervision al personal encargado de los ensayosy
calibraciones, incluidos los que estdn en formacidn, por personas
familiarizadas con los métodos y procedimientos, el objetivo de cada ensayo  |Indicar en el manual de funciones de cada cargo
y/o calibracion y con la evaluacion de los resultados de los ensayos o de las
calibraciones
h) tener una direccion técnica con la responsabilidad total por las operaciones
técnicas y la provisién de los recursos necesarios para asegurar la calidad Incluir en el manual de funciones de la direccidn técnica y operativa.
requerida de las operaciones del laboratorio
i) nombrar un miembro del personal como responsable de la calidad (o como
se designe), quien, independientemente de otras obligaciones y
responsabilidades, debe tener definidas la responsabilidad y la autoridad para
asegurarse de gue el sistema de gestidn relativo a la calidad sera Establecer el cargo de HSEQ y disefiar su manual de funciones.
implementado y respetado en todo momento; el responsable de la calidad
debe tener acceso directo al mds alto nivel directivo en el cual se toman
decisiones sobre la politica y los recursos del laboratorio
]} nembrar sustitutos para el personal directivo clave (véase la nota). .
. ., Comentar en el manual del cargo quien es su remplazo en caso de alguna

NOTA Las personas pueden tener més de una funcidn y puede ser N N )
. . . ) . eventualidad e imprevisto.
impracticable designar sustitutos para cada funcion.
k) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia || c|uir este ftem dentro del manual del cargo.
de sus actividades y de la manera en gue contribuyen al logro de los objetivos
del sistema de gestion Divulgacidn del manual de funciones
La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de Incluir este item dentra del manual del cargo.

4.1.6 [comunicacidn apropiados dentro del laboratorio y de que la comunicacion se
efectia considerando la eficacia del sistema de gestidn Divulgacion del manual de funciones y organigrama




o LISTA DE CHEQUEO DOCUMENTOS PARA ACREDITACION EN MUESTREO DE AGUAS Y SUELOS SEGUN 1SO 17025 INAMCON

Inamcon sas

4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
a1 ORGANIZACION - DOCUMENTACION REQURIDA
Conformacion empresa Estatutos 1
El laboratorio o la organizacién de la cual es parte, debe ser una entidad con e P =
4.1.1 . Conformacidn cdmara de comercio 1
responsabilidad legal - -
Documento Dian Nit 1
Es responsabilidad del laboratorio realizar sus actividades de ensayo y de
calibracion de modo que se cumplan los requisitos de esta Norma o .
4.1.2 N K N N N indicar en la Politica SGI 1
Internacional y se satisfagan las necesidades de los clientes, autoridades
reglamentarias u organizaciones que otorgan reconocimiento
El sistema de gestion debe cubrir el trabajo realizado en las instalaciones
4.1.3 |permanentes del laboratorio, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes |indicar en la Politica SGI 1
o en instalaciones temporales o maviles asociadas
Si el laboratorio es parte de una organizacidn que desarrolla actividades Organigrama 1
distintas de las de ensayo y/o de calibracién, se deben definir las
4.1.4 |responsabilidades del personal clave de la organizacién que participa o influye |Diagrama de procesos 1
en las actividades de ensayo y/o de calibracin del laboratorio, con el fin de
identificar potenciales conflictos de intereses. Manual de funciones 1
a) Tener personal directivo y técnico gue tenga, independientemente de toda
otra responsabilidad, la autoridad y los recursos necesarios para desempefiar
sus tareas, incluida la implementacian, el mantenimiento y la mejora del Incluir en manual de funciones (Director operaciones, direccidn contable y N
sistema de gestidn, y para identificar la ocurrencia de desvios del sistemade  |financiera, profesional de monitoreos)
gestidn o de los procedimientos de ensayo y/o de calibracién, e iniciar
acciones destinadas a prevenir o minimizar dichos desvios (véase también 5.2);
b) tomar medidas para asegurarse de que su direccion y su personal estan
_} - P L 8! R q R o ysup B Incluir en manual de funciones (Director operaciones, direccidn contable y
libres de cualquier presién o influencia indebida, interna o externa, comercial, |, R . B 1
N - B L N N financiera, profesional de monitoreos)
financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar la calidad de su trabajo;
c) tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la o s " B P
_} p y P ) P & ) P ) Disefiar politica y/o evaluar si se puede integrar con la politica SGI 1
informacién confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes s
los procedimientos para la proteccign del almacenamiento y la transmision L e B ) . 3 )
electrénica de los resultados. Disefiar procedimiento para la proteccion de la informacién confidencial 1
Disefiar politica y/o evaluar si se puede integrar con la politica SGI 1
Procedimiento y politica de compras y suministros 1
d) tener politicas y procedimientos para evitar intervenir en cualquier actividad|Procedimiento y politica de operaciones 1
gue pueda disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o Procedimiento y politica de drea comercial 1
integridad operativa Procedimiento y politica del drea contable y financiera 1
Procedimiento y politica de HSEQ 1
Procedimiento y politica de RRHH 1
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4.2 SISTEMAS DE GESTION
El laboratorio debe establecer, implementary mantener un sistema de gestion [ pisefio de politicas 1
apropiado al alcance de sus actividades. El laboratorio debe documentar sus
paliticas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones tanto como sea procedimiento comercial, procedimiento técnico y operaciones, procedimiento
necesario para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos y/o Disefio de procedimientos 1 compras y requisiciones, procedimiento de facturacion, procedimientos de
calibraciones. La documentacién del sistema debe ser comunicada al personal monitoreos, procedimientos de auditorias.
pertinente, debe ser comprendida por él, debe estar a su disposicidn y debe
serimplementada por él Divulgacion de las politicas y procedimientos 1
Las politicas del sistema de gestidn del laboratorio concernientes a la calidad,
incluida una declaracion de la politica de la calidad, deben estar definidas en
un manual de la calidad o como se designe). Los objetivos generales deben 1
ser establecidos y revisados durante la revision por la direccion. La declaracion
de la politica de la calidad debe ser emitida bajo la autoridad de la alta
direccién. Como minimo debe incluir lo siguiente:
a) el compromiso de la direccidn del laboratorio con la buena préctica
profesional y con la calidad de sus ensayos y calibraciones durante el servicio a 1
sus clientes
b} una declaracidn de la direccién con respecto al tipo de servicio ofrecido por 1
el laboratorio;
4.2.2 |c) el propdsito del sistema de gestion concerniente a la calidad; Disefio del manual de calidad con su respectiva politica 1
d} un requisito de que todo el personal relacionado con las actividades de
ensayo y de calibracidn dentro del laboratorio se familiarice con la 1
documentacion de la calidad e implemente las politicas y los procedimientos
en su trabajo
e} el compromiso de la direccion del laboratorio de cumplir esta Norma 1
Internacional y mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestidn
NOTA Es conveniente que la declaracién de la politica de la calidad sea concisa
vy puede incluir el requisito de que los ensayos y/o las calibraciones siempre
deben efectuarse de acuerdo con los métodos establecidos y los requisitos de 1
los clientes. Cuando el laboratorio de ensayo y/o de calibracicn forme parte de
una organizacion mayor, algunos elementos de la politica de la calidad pueden
estar en otros documentos.
La alta direccién debe proporcionar evidencias del compromiso con el Firmar las politicas 1
4.2.3 |desarrolloy laimplementacion del sistema de gestion y con mejorar Firma del manual de calidad o
cantinuamente su eficacia Registro de divulgacion de las politicas y manual de calidad 0,5
La alta direccién debe comunicar a la organizacién la importancia de satisfacer |Divulgacion de la politica SIG 1
tanto los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios. Disefio del reglamento interno de trabajo 1
El manual de la calidad debe contener o hacer referencia a los procedimientos
4.2.5 |de apoyo, incluidos los procedimientos técnicos. Debe describir la estructura  |Incluir en el manual de calidad 1
de la documentacidn utilizada en el sistema de gestidn
En el manual de la calidad deben estar definidas las funciones y
responsabilidades de la direccion técnica y del responsable de la calidad, B ~
426 | ) . o Incluir en el manual de calidad 1
incluida su responsabilidad para asegurar el cumplimiento de esta Norma
Internacional
227 La alta direccion debe asegurarse de gue se mantiene la integridad del sistema Incluir en el manual de funciones de los directivos 1
de gestidn cuando se planifican e implementan cambios en éste Diseffo procedimiento de control de cambios 1
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4.3

CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

431

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para el control de
todos los documentos que forman parte de su sistema de gestion (generados
internamente o de fuentes externas), tales como la reglamentacidn, las
normas y otros documentos normativos, los métodos de ensayo y/o de
calibracion, asi como los dibujos, el software, las especificaciones, las
instrucciones y los manuales.

Disefiar procedimiento para el control de los documentos

4.3.2

Aprobacion y emision de los documentos

4.3.2.1.

Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio como
parte del sistema de gestion deben ser revisados y aprobados, para su uso, por
el personal autorizado antes de su emisicn. Se debe establecer una lista
maestra o un procedimiento equivalente de control de la documentacion,
identificando el estado de revisién vigente y la distribucidn de los documentos
del sistema de gestion, la cual debe ser facilmente accesible con el fin de
evitar el uso de documentos no vélidos u obsoletos.

Agregar al manual de funciones

Agregar al procedimiento para el control de los documentos

Lista maestra del control de documentos

4.3.2.2

a) las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes estén disponibles
en todos los sitios en los que se llevan a cabo operaciones esenciales para el
funcionamiento eficaz del laboratorio

Agregar al procedimiento para el control de los documentos

b) los documentos sean examinados periddicamente y, cuando sea necesario,
modificados para asegurar la adecuacion y el cumplimiento continuos con los
requisitos aplicables

Disefiar cronograma de revisidn de documentosy Agregar al procedi
para el control de los documentos

c) los documentos no vélidos u obsoletos serdn retirados inmediatamente de
todos los puntos de emision o uso, o sean protegidos, de alguna otra forma, de
su uso involuntario

Agregar al procedimiento para el control de los documentos

Incluir en los manuales de funciones de todos.

d) los documentos obsaletos, retenidos por motivos legales o de preservacion
del conocimiento, sean adecuadamente marcados

Agregar al procedimiento para el contral de los documentos

4.3.23

Los documentos del sistema de gestidn generados por el laboratorio deben ser
identificados univocamente. Dicha identificacion debe incluir la fecha de
emisidn y/o una identificacién de la revisian, la numeracion de las paginas, el
numero total de paginas o una marca que indigue el final del documento, y la o
las personas autorizadas a emitirlos

Tener en cuenta al momento de disefiar la documentacion

Agregar al procedimiento para el control de los documentos
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4.3.3

Cambios a los documentos

4.3.3.1

Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la misma
funcién que realizé la revision original, a menos que se designe
especificamente a otra funcidn. El personal designado debe tener acceso a los
antecedentes pertinentes sobre los que basara su revision y su aprobacion

Agregar al procedimiento para el control de los documentos

4.3.3.2

Cuando sea posible, se debe identificar el texto modificado o nuevo en el
documento o en los anexos apropiados

Agregar al procedimiento para el control de los documentos

4.3.3.3

Si el sistema de control de los documentos del laboratorio permite modificar
los documentos a mano, hasta que se edite una nueva version, se deben
definir los procedimientos y las personas autorizadas para realizar tales
maodificaciones. Las modificaciones deben estar claramente identificadas,
firmadas y fechadas. Un documento revisado debe ser editado nuevamente
tan pronto como sea posible

NO PERMITIR, Notificar inmediatamente el cambio al drea de calidad, agregar
este ftem al procedimiento para el control de los documentos

4.3.3.4

Se deben establecer procedimientos para describir cémo se realizan y
controlan las modificaciones de los documentos conservados en los sistemas
informaticos

Agregar al procedimiento para el control de los documentos

4.4

REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS

441

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revisidn de
los pedidos, las ofertas y los contratos. Las politicas y los procedimientos para
estas revisiones, gue den por resultado un contrato para la realizacién de un
ensayo y/o una calibracion, deben asegurar que

Disefiar procedimiento del drea comercial

Disefiar politica del drea comercial evaluar si se puede incluir en la politica SIG

a) los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, estdn adecuadamente
definidos, documentados y entendidos (véase el numeral 5.4.2)

Incluir en el procedimiento comercial

b) el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los
requisitos

Incluir en el procedimiento comercial

c) se selecciona el método de ensayo y/o de calibracién apropiado, que sea
capaz de satisfacer los requisitos de los clientes {véase el numeral 5.4.2).
Cualquier diferencia entre el pedido u oferta y el contrato debe ser resuelta
antes de iniciar cualguier trabajo. Cada contrato debe ser aceptable tanto para
el laboratorio como para el cliente,

MNOTA 1 Es conveniente que la revision del pedido, |a oferta y el contrato se
lleve a cabo de manera practica y eficaz, y gue se tenga en cuenta el
efecto de los aspectos financieros, legales y de programacion del tiempo.
Para los clientes internos las revisiones de los pedidos, las ofertas y los
contratos se pueden realizar en forma simplificada.

MNOTA 2 Es conveniente que la revision de la capacidad determine que el
laboratorio posee los recursos fisicos, de personal y de informacion
necesarios, y que el personal del laboratorio tiene las habilidades vy la
especializacion necesarias para la realizacién de los ensayos y/o de las
calibraciones en cuestion. La revision puede también incluir los resultados
de una participacion anterior en comparaciones interlaboratorios o ensayos
de aptitud, y la realizacion de programas de ensayos o de calibraciones
experimentales, utiizando muestras o items de valor conocido con el fin de
determinar las incertidumbres de medicion, los limites de deteccion, los
limites de confianza, etc.

MNOTA 3 Un contrato puede ser cualquier acuerdo oral o escrito que tenga
por finalidad proporcionar servicios de ensayo y/o de calibracion a un
cliente.

Incluir en el procedimiento comercial
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Se deben conservar los registros de las revisiones, incluidas todas las
modificaciones significativas. También se deben conservar los registros de las
conversaciones mantenidas con los clientes relacionadas con sus requisitos o
con los resultados del trabajo realizado durante el periodo de ejecucion del
contrato.

NOTA En el caso de la revisidn de tareas de rutina y otras tareas simples, se
considera que es suficiente consignar la fecha y la identificacion (por ejemplo

Disefiar registro de la revisiones de los pedidos, ofertas y contratos.

Indicar en el procedimiento que cada contrato, orden de servicio se abrird una
carpeta con su respectiva codificacidn

4.4.2 ) N " y Incluir en el procedimiento comercial
las iniciales) de la persona del laboratorio, responsable de realizar el trabajo p
contratado. En el caso de tareas rutinarias repetitivas sdlo es necesario hacer la
revision en la etapa inicial de consulta, y si se trata de un trabajo rutinario
permanente, realizado segun un acuerdo general con el cliente, al ser otorgado
el contrato, siempre que los requisitos del cliente no se modifiguen. En el caso
de tareas de ensayo y/o de calibracién nuevas, complejas o avanzadas, es ) . .
) ) . Registro de reuniones con los clientes
conveniente mantener un registro mas completo.
143 La revision también debe incluir cualquier trabajo que el laboratorio Incluir en el procedimiento comercial
subcontrate Incluir Registro de reuniones con los clientes
4.4.4 |Se debe informar al cliente de cualguier desviacion con respecto al contrato Incluir en el procedimiento comercial
Siun contrato necesita ser modificado después de haber comenzado el trabajo, ~ . - )
- R A B - R Indicar en el procedimiento que se debe diligenciar el formato No xxxxxx para
4.4.5 |se debe repetir el mismo proceso de revision de contrato y se deben Incluir en el procedimiento comercial d trat
n de contratos
comunicar los cambios a todo el personal afectado
4.5 |SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y DE CALIBRACIONES
Cuando un laboratorio subcantrate un trabajo, ya sea debido a circunstancias
no previstas (por ejemplo, carga de trabajo, necesidad de conocimientos Disefiar una lista de chequeo de los subcontratista con la finalidad de asegurar Resolucian IDEAM., ente internacional
técnicos adicionales o incapacidad temporal), o en forma continua {por el cumplimiento de la norma internaciones
4.5.1 |ejemplo, por subcontratacidn permanente, convenios con agencias o
licencias), se debe encargar este trabajo a un subcontratista competente. Un
subcontratista competente es el que, por ejemplo, cumple esta Norma Incluir en el procedimiento comercial
Internacional para el trabajo en cuestidn.
El laboratorio debe advertir al cliente, por escrito, sobre el acuerdo y, cuando . .
4.5.2 . - - Incluir en el procedimiento comercial
corresponda, obtener la aprobacion del cliente, preferentemente por escrito
El laboratorio es responsable frente al cliente del trabajo realizado por el
4.5.3 |subcontratista, excepto en el caso que el cliente o una autoridad reglamentaria|lncluir en el procedimiento comercial
especifigue el subcontratista a utilizar.
El laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que
4.5.4 |utiliza para los ensayos y/o las calibraciones, y un registro de la evidencia del  [Incluir en el disefio de Ia lista de chequeo.

cumplimiento con esta Norma Internacional para el trabajo en cuestion
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4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS
El Iaboratorio debe tener una politica y procedimientos para la seleccidn y la
compra de los se sy suministros que utiliza y que afectan a la calidad de  |Crear procedimiento de compras y suministros
261 los ensayos y/o de las calibraciones. Deben existir procedimientos para la
" |compra, la recepcidn y el almacenamiento de los reactivos y materiales o . R
) ) N Crear procedimiento para compras, recepcidn, almacenamiento de los
consumibles de laboratorio gue se necesiten para los ensayos y las i )
- . materiales y reactivos.
calibraciones
El Iaboratorio debe asegurarse de que los suministros, los reactivos y los Crear procedimiento de compras y suministros
materiales consumibles comprados, que afectan a la calidad de los ensayos y/o
de las calibraciones, no sean utilizados hasta que no hayan sido
162 inspeccionados, o verificados de alguna otra forma, como que cumplen las incluir en el procedimiento para compras, recepcion, almacenamiento de los
""" |especificaciones normalizadas o los requisitos definidos en los métodos materiales y reactivos.
relativos a los ensayos y/o las calibraciones concernientes. Estos servicios y
suministros deben cumplir con los requisitos especificados. Se deben crear formato o registro de entrega e inspeccién de reactivos o materiales o
mantener registros de las acciones tomadas para verificar el cumplimiento. equipos
4.6.3 Los d?cumentus de cum?ra de los elementos que afectan a-la calidad de incluir en el procedimiento para compras, recepcion, almacenamiento de los
las prestaciones del laboratorio deben contener datos que describan los materiales y reactivos
servicios y suministros solicitados. Estos documentos de compra deben ser
163 revisados y aprobados en cuanto a su contenido técnico antes de ser liberados.
" |NOTA La descripcién puede incluir el tipo, la clase, el grado, una identificacién
precisa, especificaciones, dibujos, instrucciones de inspeccidn, otros datos
técnicos, incluida la aprobacidn de los resultados de ensayo, la calidad Disefiar formata de requ
requerida y la norma del sistema de gestion bajo la que fueron realizados.
incluir en el procedimiento para compras, recepcion, almacenamiento de los
El laboratorio debe evaluar a los proveedores de los productos consumibles,  |materiales y reactivos.
suministros y servicios criticos que afectan a la calidad de los ensayos y de las . ;
4.64 Creacion de una Lista de proveedores aceptados

calibraciones, y debe mantener los registros de dichas evaluacionesy
establecer una lista de aquellos que hayan sido aprobados.

Disefio de formato de evaluacién de proveedores
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SERVICIO AL CLIENTE

4.7.1

El laboratorio debe estar dispuesto a cooperar con los clientes o sus
representantes para aclarar el pedido del cliente y para realizar el seguimiento
del desempefio del laboratorio en relacidn con el trabajo realizado, siempre
gue el laboratorio garantice la confidencialidad hacia otros clientes.

NOTA 1 Dicha cooperacidn puede referirse a los aspectos siguientes:

a) permitir al cliente o a su representante acceso razonable a las zonas
pertinentes del laboratorio para presenciar los ensayos y/o calibraciones
efectuados para el cliente;

b) la preparacién, embalaje y despacho de los objetos sometidos & ensayo y/o
calibracidn, que el cliente necesite con fines de verificacion.

MNOTA 2 Los clientes valoran el mantenimiento de una buena comunicacion, el
asesoramiento y los consejos de orden técnico, asicomo las opiniones e
interpretaciones basadas en los resultados. Es conveniente mantener la
comunicacion con el cliente durante todo el trabajo, especialmente cuando se
trate de contratos importantes. Es conveniente que el laboratorio informe al
cliente toda demora o desviacion importante en la ejecucion de los ensayos
y/o calibraciones.

Disefiar registro de visita de los clientes

Incluir en la politica SIG

472

El laboratorio debe procurar obtener informacién de retorno, tanto positiva
como negativa, de sus clientes. La informacidn de retorno debe utilizarse y
analizarse para mejorar el sistema de gestion, las actividades de ensayoy
calibracidny el servicio al cliente.

NOTA Las encuestas de satisfaccion de clientes y la revision de los informes de
ensayo o calibracion con los clientes son ejemplos de tipos de informacion de
retorno.

Disefio de encuestas de satisfaccion de los clientes

Agregar al procedimiento a la mejora continua

4,8

QUEJAS

4.8.1

El laboratorio debe tener una politica y un procedimiento para la resolucion de
las quejas recibidas de los clientes o de otras partes. Se deben mantener los
registros de todas las quejas asi como de las investigaciones y de las acciones
correctivas llevadas a cabo por el laboratorio (véase también el numeral 4.11}).

Incluir dentro de la politica integrada de Gestidn

Disefiar procedimiento de para la resolucion de las quejas

Disefio de registro de las quejas recibidas, las investigaciones y de las acciones
correctivas realizadas
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4.9

CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS Y/O DE
CALIBRACIONES NO CONFORMES

El laboratorio debe tener una politica y procedimientos que se deben
implementar cuando cualguier aspecto de su trabajo de ensayo y/o de
calibracion, o el resultado de dichos trabajos, no son conformes con sus
propios procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente. La
politica y los procedimientos deben asegurar que

Incluir dentro de la politica integrada de Gestidn

a) cuando se identifique el trabajo no conforme, se asignen las
responsabilidades y las autoridades para la gestién del trabajo no conforme, se
definan y tomen las acciones (incluida la detencion del trabajo y la retencion
de los informes de ensayo y certificados de calibracion, segun sea necesario);

Crear procedimiento de trabajo No conforme

b) se evalte la importancia del trabajo no conforme;

Crear procedimiento de trabajo No conforme

c) se realice la correccidn inmediatamente y se tome una decision respecto de
la aceptabilidad de los trabajos no conformes

Crear procedimiento de trabajo No conforme

d) si fuera necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo

Crear procedimiento de trabajo No conforme

e) se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacidn del trabajo

Crear procedimiento de trabajo No conforme

NOTA Se pueden identificar trabajos no conformes o problemas con el sistema
de gestidn o con las actividades de ensayo y/o de calibracién en diversos
puntos del sistema de gestidn y de las operaciones técnicas. Las quejas de los
clientes, el control de la calidad, la calibracién de instrumentos, el control de
los materiales consumibles, la observacion o la supervision del personal, la
verificacion de los informes de ensayo y certificados de calibracion, las
revisiones por la direccidn y las auditorias internas o externas constituyen
ejemplos

49.2

Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a
ocurrir o existan dudas sobre el cumplimiento de las operaciones del
laboratorio con sus propias politicas y procedimientos, se deben seguir
rapidamente los procedimientos de acciones correctivas indicados en el
apartado 4.11

Incluir en el procedimiento de trabajo NO conforme

no se ha incluido el formato en la politica integrada de gestidn

4.10

MEJORA

El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestidn
mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los
resultados de las auditorias, el andlisis de los datos, las acciones correctivas y
preventivas y la revision por la direccion

Incluir dentro de la politica integrada de Gestidn

Auditorias, con andlisis de datos y acciones de mejora
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ACCIONES CORRECTIVAS

4.11.1

Generalidades

Incluir dentro de la politica integrada de Gestidn

El laboratorio debe establecer una politica y un procedimiento para la
implementacion de acciones correctivas cuando se haya identificado un trabajo
no conforme o desvios de las politicas y procedimientos del sistema de gestion
o de las operaciones técnicas, y debe designar personas apropiadamente
autorizadas para implementarlas.

NOTA Un problema relativo al sistema de gestidn o a las operaciones técnicas
del laboratorio puede ser identificado a través de diferentes actividades, tales
como el control de los trabajos no conformes, las auditorias internas o
externas, las revisiones por la direccidn, la informacidn de retorno de los
clientesy las observaciones del personal.

Crear procedimiento de acciones correctivas y Crear formatos de planes de
accién y seguimiento.

Incluir dentro de este procedimiento el plan de accidn a tomar cuando se presente
alguna desviacidn y describir el respectivo seguimiento

4.11.2

Andlisis de las causas

MNOTA El andlisis de las causas es la parte mas importante y, a veces, la mas
dificil en el procedimiento de acciones correctivas. Frecuentemente, la causa
raiz no es evidente y por lo tanto se requiere un anélisis cuidadoso de todas las
causas potenciales del problema. Las causas potenciales podrian incluir los

req os del cliente, las muestras, las especificaciones relativas a las
muestras, los métodos y procedimientos, las habilidades y la formacion del
personal, los materiales consumibles o los equipos y su calibracién.

Incluir en el procedimiento de acciones correctivas

4.11.3

Seleccion e implementacion de las acciones correctivas

Cuando se necesite una accidn correctiva, el laboratorio debe identificar las

acciones correctivas posibles. Debe seleccionar e implementar la o las acciones
con mayor posibilidad de eliminar el problema y prevenir su repeti
Las acciones correctivas deben corresponder a la magnitud del problema y sus

on.

riesgos.
El laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio necesario
que resulte de las investigaciones de las acciones correctivas.

Incluir en el procedimiento de acciones correctivas

4.11.4

Seguimiento de las acciones correctivas

El laboratorio debe realizar el seguimiento de los resultados para asegurarse
de la eficacia de las acciones correctivas implementadas

Incluir en el procedimiento de acciones correctivas

4.11.5

Auditorias adicionales

Cuando la identificacidn de no conformidades o desvios ponga en duda el
cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas y procedimientos, o el
cumplimiento con esta Norma Internacional, el laboratorio debe asegurarse de
que los correspondientes sectores de actividades sean auditados, segun el
apartado 4.14, tan pronto como sea posible.

NOTA Tales auditorias adicionales frecuentemente siguen a la implementacion
de las acciones correctivas para confirmar su eficaci
solamente deberia ser necesaria cuando se iden
riesgo para el negocio.

. Una auditoria adicional
que un problema serio o un

Incluir en el procedimiento de acciones correctivas
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4,12

ACCIONES PREVENTIVAS

4121

Se deben identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no
conformidades. Cuando se identifiqguen oportunidades de mejora o si se
requiere una accioén preventiva, se deben desarrollar, implementar y realizar el
seguimiento de planes de accidn, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia
de dichas no conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora

Crear procedimiento Acciones preventivas.

4.12.2

Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir la iniciacién de
dichas acciones y la aplicacién de controles para asegurar gue sean eficaces.

NOTA 1 La accion preventiva es un proceso proactivo destinado a identificar
oportunidades de mejora, mas gue una reaccidn destinada a identificar
problemas o quejas.

MNOTA 2 Aparte de la revisién de los procedimientos operacionales, la accion
preventiva podria incluir el andlisis de datos, incluido el anélisis de tendencias,

Incluir en el procedimiento Acciones preventivas.

Crear formatos de planes de accidn y seguimiento

4.13

CONTROL DE LOS REGISTROS

4.13.1

Generalidades

4.13.1.1

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la
identificacidn, la recopilacion, la codificacion, el acceso, el archivo, el
almacenamiento, el mantenimiento y la disposicidn de los registros de la
calidad y los registros técnicos. Los registros de la calidad deben incluir los
informes de las auditorias internas y de las revisiones por la direccidn, asi como

los registros de las acciones correctivas y preventivas

Procedimiento de control de registros

4.13.1.2

Todos los registros deben ser legibles y se deben almacenar y conservar de
modo gue sean facilmente recuperables en instalaciones que les provean un
ambiente adecuado para prevenir los dafios, el deterioroy las pérdidas. Se
debe establecer el tiempo de retencidn de los registros.

NOTA Los registros se pueden presentar sobre cualquier tipo de soporte, tal
como papel o soporte informético.

Incluir en el Procedimiento de control de registros

4.13.1.3

Todos los registros deben ser conservados en sitio seguro y en
confidencialidad.

Incluir en el Procedimiento de control de registros

4.13.1.4

El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y salvaguardar los
registros almacenados electrénicamente y para prevenir el acceso no
autorizado o la modificacién de dichos registros

Incluir en el Procedimiento de control de registros

4.13.2

Registros técnicos
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4.13.2.1

El laboratorio debe conservar, por un periodo determinado, los registros de las
observaciones originales, de los datos derivados y de informacidn suficiente
para establecer un protocolo de contral, los registros de calibracidn, los
registros del personal y una copia de cada informe de ensayos o certificado de
calibracion emitido. Los registros correspondientes a cada ensayo o calibracidn
deben contener suficiente informacién para facilitar, cuando sea posible, la
identificacidn de los factores que afectan a la incertidumbre y posibilitar que el
ensayo o la calibracidn sea repetido bajo condiciones lo més cercanas posible a
las originales. Los registros deben incluir la identidad del personal responsable
del muestreo, de la realizacién de cada ensayo y/o calibracién y de la
verificacion de los resultados.

NOTA 1En ciertos campos puede ser imposible o impracticable conservar los
registros de todas las observaciones originales.

NOTA 2 Los registros técnicos son una acumulacidn de datos (véase el numeral
5.4.7) e informacién resultante de la realizacién de los ensayos y/o
calibraciones y que indican si se alcanzan la calidad o los pardmetros
especificados de los procesos. Pueden ser formularios, contratos, hojas de
trabajo, manuales de trabajo, hojas de verificacidn, notas de trabajo, gréficos
de control, informes de ensayos y certificados de calibracion externos e
internos, notas, publicaciones y retroalimentacidn de los clientes

Incluir en el Procedimiento de control de registros

Las observaciones, los datos y los célculos se deben registrar en el momento

4,13.2.2 R . L Incluir en el Procedimiento de control de registros
de hacerlos y deben poder ser relacionados con la operacion en cuestion
Cuando ocurran errores en los registros, cada error debe ser tachado, no debe
ser borrado, hecho ilegible ni eliminado, y el valor correcto debe ser escrito al
margen. Todas estas alteraciones a los registros deben ser firmadas o visadas ) e B
4.13.2.3 Incluir en el Procedimiento de cantrol de registros

por la persona que hace la correccién. En el caso de los registros guardados
electrénicamente, se deben tomar medidas similares para evitar pérdida o
cambio de los datos originales
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4.14

AUDITORIAS INTERNAS

4.14.1

El laboratorio debe efectuar periddicamente, de acuerdo con un calendario y
un procedimiento predeterminados, auditorias internas de sus actividades
para verificar que sus operaciones contindan cumpliendo con los requisitos del
sistema de gestién y de esta Norma Internacional. El programa de auditoria
interna debe considerar todos los elementos del sistema de gestion, incluidas
las actividades de ensayo y/o calibracidn. Es el responsable de la calidad quien
debe pla ar y organizar las auditorias segun lo establecido en el calendario
v lo solicitado por la direccién. Tales auditorias deben ser efectuadas por
personal formado y calificado, quien serd, siempre gue los recursos lo
permitan. independiente de la actividad 3 ser auditada

Crear procedimiento de auditorias internas

Describir gue las auditorias internas se realizan una vez al afio en cada drea o
general

4.14.2

Cuando los hallazgos de las auditorias pongan en duda la eficacia de las
operaciones o la exactitud o validez de los resultados de los ensayos o de las
calibraciones del laboratorio, éste debe tomar las acciones correctivas
oportunas y, si las investigaciones revelaran que los resultados del laboratorio

Incluir en el procedimiento de auditorias internas

0,5

4.14.3

Se deben registrar el sector de actividad gue ha sido auditado, los hallazgos de
la auditoria y las acciones correctivas gue resulten de ellos.

Incluir en el procedimiento de auditorias internas

0,5

Crear formato de auditorias internas

4.14.4

Las actividades de la auditoria de seguimiento deben verificar y registrar la
implementacion y eficacia de las acciones correctivas tomadas

Crear formatos de planes de accidn y seguimiento.

Crear formato de auditorias internas

Incluir dentro de este procedimiento el plan de accion a tomar cuando se presente
alguna desviacion y describir el respectivo seguimiento

4.15

REVISIONES POR LA DIRECCION

4.15.1

La alta direccién del laboratario debe efectuar periédicamente, de acuerdo con
un calendario y un procedimiento predeterminados, una revision del sistema
de gestion y de las actividades de ensayo y/o calibracion del laboratorio, para
asegurarse de que se mantienen constantemente adecuados y eficaces, y para
introducir los cambios o mejoras necesarios. La revisién debe tener en cuenta
los elementos siguientes:

- la adecuacion de las politicas y los procedimientos;

- los informes del personal directivo y de supervisidn;

- el resultado de las auditorias internas recientes;

- las acciones correctivas y preventivas;

- las evaluaciones por organismos externos;

- los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos de
aptitud;

- todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado;

- la retroalimentacion de los clientes;

- las quejas;

- las recomendaciones para la mejora

- otros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la
calidad, los recursos y la formacion del personal.

Crear procedimiento de “revisidn por la Direccidn e indicar el cronograma de
actividades.

Describir en el procedimiento que dichas revisiones se realizan una vez al afio

4.15.2

Se deben registrar los hallazgos de las revisiones por la direccion y las acciones
que surjan de ellos. La direccidn debe asegurarse de gue estas acciones sean

realizadas dentro de un plazo apropiado y acordado

Disefiar formato de registro de revisiones por la direccién
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REQUISITOS TECNICOS

5.1

GENERALIDADES

511

Muchos factores determinan la exactitud y la confiabilidad de los ensayos y/o
de las calibraciones realizados por un laboratorio. Estos factores incluyen
elementos provenientes:

- de los factores humanos (5.2);

- de las instalaciones y condiciones ambientales (5.3);

- de los métodos de ensayo y de calibracion, y de la validacion de los métodos
(5.4);

- de los equipos (5.5);

- de la trazabilidad de las mediciones (5.6);

- del muestreo (5.7);

- de la manipulacién de los items de ensayo y de calibracidn (5.8)

El grado con el que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la
medicion difiere considerablemente segun los ensayos (y tipos de ensayos) y
calibraciones (y tipos de calibraciones). El laboratorio debe tener en cuenta
estos factores al desarrollar los métodos y procedimientos de ensayoy de
calibracidn, en la formacidn y la calificacion del personal, asi como en la
seleccian y la calibracidn de los equipos utilizados

Incluir en todos los procedimiento y métodos a realizar.

5.2

PERSONAL

La direccidn del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los que
operan equipos especificos, realizan ensayos y/o calibraciones, evaluan los
resultados y firman los informes de ensayos y los certificados de calibracién.
Cuando emplea personal en formacién, debe proveer una supervision
apropiada. El personal que realiza tareas especificas debe estar calificado sobre|
la base de una educacion, una formacidn, una experiencia apropiadas y/o de
habilidades demostradas, segun sea requerido.

MNOTA 1En algunas dreas técnicas (por ejemplo, los ensayos no destructivos),
puede requerirse gue el personal que realiza ciertas tareas posea una
certificacion de personal. El laboratorio es responsable del cumplimiento de
los requisitos especificados para la certificacion de personal. Los requisitos
para la certificacidn del personal pueden ser reglamentarios, estar incluidos en
las normas para el campo técnico especifico, o ser requeridos por el cliente.

MNOTA 2 Es conveniente gue, ademds de las apropiadas calificaciones, la
formacidn, la experiencia y un conocimiento suficiente del ensayo que lleva a
cabo, el personal responsable de las opiniones e interpretaciones incluidas en
los informes de ensayo, tenga:

Incluir en la politica de SIG

Crear procedimiento de seleccion del personal

La direccidn del laboratorio debe formular las metas con respecto a la
educacidn, la formacidn y las habilidades del personal del laboratorio. El
laboratorio debe tener una politica y procedimientos para identificar las
necesidades de formacion del personal y para proporcionarla. El programa de
formacién debe ser pertinente a las tareas presentes y futuras del laboratorio.

Incluir en la politica de SIG

incluir en el procedimiento de seleccién de personal

2.3

El laboratorio debe disponer de personal que esté empleado por el laboratorio
o que esté bajo contrato con él. Cuando utilice personal técnico y de apoyo
clave, ya sea bajo contrato o a titulo suplementario, el laboratorio debe
asegurarse de que dicho personal sea supervisado, que sea competente, y que
trabaje de acuerdo con el sistema de gestidn del laboratorio

incluir en el procedimiento de seleccidn de personal
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trabajo del personal directivo, técnico y de apoyo clave involucrado en los
ensayos y/o las calibraciones.

NOTA Los perfiles de los puestos de trabajo pueden ser definidos de muchas
maneras. Como minimo, es conveniente que se defina lo siguiente:

- las responsabilidades con respecto a la realizacién de los ensayos y/o de las
calibraciones;

- las responsabilidades con respecto a la planificacion de los ensayos y/o de las
calibraciones y a la evaluacidn de los resultados;

- las responsabilidades para comunicar opiniones e interpretaciones;

- las responsabilidades con respecto a la modificacion de métodos y al
desarrolloy validacion de nuevos métodos;

Crear y mantener actualizado los perfiles de cargo

incluir en el procedimiento de seleccién de personal

5.2.5

La direccidn debe autorizar a miembros especificos del personal para realizar
tipos particulares de muestreos, ensayos y/o calibraciones, para emitir
informes de ensayos y ce ados de calibracion, para em
interpretaciones y para operar tipos particulares de equipos. El laboratorio
debe mantener registros de las autorizaciones pertinentes, de la competencia,
del nivel de estudios y de las calificaciones profesionales, de la formacion, de
las habilidades y de la experiencia de todo el personal técnico, incluido el
personal contratado. Esta informacidn debe estar facilmente disponible y debe
incluir la fecha en la que se confirma la autorizacidn y/o la competencia.

Crear registro de autorizaciones

5.3

INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES




5.4

METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y
VALIDACION DE LOS METODOS

Generalidades:

El laboratorio debe aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos
los ensayos y/o las calibraciones dentro de su alcance. Estos incluyen el
muestreo, la manipulacidn, el transporte, el almacenamiento y la preparacion
de los items a ensayar y/o a calibrary, cuando corresponda, la estimacién de la
incertidumbre de la medicidn asi como técnicas estadisticas para el andlisis de
los datos de los ensayos y/o de las calibraciones.

El laboratorio debe tener instrucciones para el uso y el funcionamiento de todo
el equipamiento pertinente, y para la manipulacion y la preparacion de los
items a ensayar o a calibrar, o ambos, cuando la ausencia de tales instrucciones
pudieran comprometer los resultados de los ensayos y/o de las calibraciones.
Todas las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia
correspondientes al trabajo del laboratorio se deben mantener actualizados y
deben estar facilmente disponibles para el personal (véase el numeral 4.3). Las
desviaciones respecto de los métodos de ensayo y de calibracidn deben ocurrir
solamente si la desviacion ha sido documentada, justificada técnicamente,
autorizada y aceptada por el cliente.

NOTA No es necesario anexar o volver a escribir bajo la forma de
procedimientos internos las normas internacionales, regionales o nacionales, u
otras especificaciones reconocidas que contienen informacion suficiente y
concisa para realizar los ensayos y/o las calibraciones, si dichas normas estan
redactadas de forma tal que puedan ser utilizadas, como fueron publicadas,
por el personal operativo de un laboratorio. Puede ser necesario proveer
documentacion adicional para los pasos opcionales del método o para los
detalles complementarios.

Disefio de procedimientos de muestreo de AS.

Disefio de procedimientos de muestreo de ARD

Disefio de procedimientos de muestreo de ARI

Disefio de procedimientos de muestreo de Asub

Disefio de procedimientos de muestreo de Suelos y sedimentos

Disefio de procedimientos manipulacion, manejo y principales cuidados de
multipardmetros y/o algin otro equipo especifico.

Disefio de procedimientos manipulacién, manejo y principales cuidados del
micromolinete.

Disefio de procedimientos de medicién de caudal.

5.4.2

de los métodos:

El laboratorio debe utilizar los métodos de ensayo y/o de calibracién, incluidos
los de muestreo, que satisfagan las necesidades del cliente y que sean
apropiados para los ensayos y/o las calibraciones que realiza. Se deben utilizar
preferentemente los métodos publicados como normas internacionales,
regionales o nacionales. El laboratorio debe asegurarse de gue utiliza la dltima
version vigente de la norma, a menos gue no sea apropiado o posible. Cuando
sea necesario, la norma debe ser complementada con detalles adicionales para
asegurar una aplicacion coherente.

Cuando el cliente no especifique el método a utilizar, el laboratorio debe
seleccionar los métodos apropiados gue hayan sido publicados en normas
internacionales, regionales o nacionales, por organizaciones técnicas
reconocidas, o en libros o revistas cientificas especializados, o especificados
por el fabricante del equipo. También se pueden utilizar los métodos
desarrollados por el laboratorio o los métodos adoptados por el laboratorio si
son apropiados para el uso previsto y si han sido validados. El cliente debe ser
informado del método elegido. El laboratorio debe confirmar gue puede
aplicar correctamente los métodos normalizados antes de utilizarlos para los
ensayos o las calibraciones. Si el método normalizado cambia, se debe repetir
la confirmacién.

Si el método propuesto por el cliente se considera inapropiado o
desactualizado, el laboratorio debe informérsela.

Disefio de procedimientos preservacion, Manipulacion, embalaje, transporte y
entrega de muestras.

Utilizar métodos de referencia apropiados para la técnica respectiva, normas
nacionales, internacionales, EPA, IDEAM, etc., que garanticen la calidad del
trabajo a realizar

Utilizar métodos de referencia apropiados para la técnica respectiva, normas

nacionales, internacionales, EPA, IDEAM , etc., que garanticen la calidad del trabajo

arealizar
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5.4.5 |validacién de los métodos

3451

La validacidn es la confirmacidn, a través del examen y el aporte de evidencias

objetivas, de que se cumplen los requisitos particulares para un uso especifico
previsto
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5.4.3.2

El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos gue
disefia o desarrolla, los métodos normalizados empleados fuera del alcance
previsto, asi como las ampliaciones y modificaciones de los métodos
normalizados, para confirmar gue los métodos son aptos para el fin previsto. La
validacion debe ser tan amplia como sea necesario para satisfacer las
necesidades del tipo de aplicacidn o del campo de aplicacién dados. El
laboratorio debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento utilizado
para la validacidn y una declaracidn sobre la aptitud del método para el uso

previsto.

NOTA 1 Lavalidacién puede incluir los procedimientos para el muestreo, la
manipulacién y el transporte.

NOTA 2 Es conveniente utilizar una o varias de las técnicas siguientes para la
determinacion del desempefio de un método:

- calibracion utilizando patrones de referencia o materiales de referencia;

- comparacidn con resultados obtenidos con otros métodos;

- comparaciones interlaboratorios;

- evaluacion sistemética de los factores que influyen en el resultado;

- evaluacion de la incertidumbre de los resultados basada en el conocimiento
cientifico de los principios tedricos del método y en la experiencia practica.
NOTA 3 Cuando se introduzea algln cambio en los métodos no normalizados
validados, es conveniente que se documente la influencia de dichos cambios y,
si correspondiera, se realice una nueva validacidn

Crear procedimiento para validacién del método en muestreo pH,
conductividad, SDT, SST, temp y OD.

Crear registro de resultados para validacion de los métodos de pH,
conductividad, SDT, 55T, temp y OD.

Declaracion sobre la aptitud del método para uso previsto

Determinar las técnicas para la determinacion del desempefio de un método.
Ver nota 2 e incluir en el procedimiento

5.4.5.3

La gama y la exactitud de los valores que se obtienen empleando métodos
validados (por ejemplo, la incertidumbre de los resultados, el limite de
deteccidn, la selectividad del método, la linealidad, el limite de repetibilidad
y/o de reproduci idad
cruzada frente a las interferencias provenientes de la matriz de la muestra y/o
del objeto de ensayo) tal como fueron fijadas para el uso previsto, deben
responder a las necesidades de los clientes.

lidad, la robustez ante influencias externas o la sensib

NOTA 1 La validacion incluye la especificacion de los requisitos, la
determinacidn de las caracteristicas de los métodos, una verificacion de que
los requisitos pueden satisfacerse utilizando el método, y una declaracidn
sobre la validez.

NOTA 2 A medida que se desarrolla el método, es conveniente realizar

rev
del cliente. Es conveniente que todo cambio en los requisitos que requiera
modificaciones en el plan de desarrollo sea aprobado y autorizado.

iones periddicas para verificar que se siguen satisfaciendo las necesidades

NOTA 3 La validacion es siempre un equilibrio entre los costos, los riesgos y las
posibilidades técnicas. Existen muchos casos en los que lagamay la
incertidumbre de los valores (por ejemplo, la exactitud, el limite de deteccidn,
la selectividad, la linealidad, la repetibilidad, la reproducibilidad, la robustez y
la sensibilidad cruzada) sélo pueden ser dadas en una forma simplificada
debido a la falta de informacion.

Incluir si es necesario dentro del procedimiento de validac

0,5
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5.4.6 |Esti ion de la incerti de la medicio
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5.4.7

Control de los datos

5.4.7.1

Los cdlculos y la transferencia de los datos deben estar sujetos a verificaciones
adecuadas llevadas a cabo de una manera sistematica

5.4.7.2

Cuando se utilicen computadoras o equipos automatizados para captar,
procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar los datos de los ensayos o
de las calibraciones, el laboratorio debe asegurarse de que:

a) el software desarrollado por el usuario esté documentado con el detalle
suficiente y haya sido convenientemente validado, de modo gue se pueda
asegurar gue es adecuado para el uso;

b) se establecen e implementan procedimientos para proteger los datos; tales
procedimientos deben incluir, pero no limitarse a, la integridad y la
confidencialidad de la entrada o recopilacion de los datos, su almacenamiento,
transmisién y procesamiento;

¢} se hace el mantenimiento de las computadoras y equipos automatizados con
el fin de asegurar que funcionan adecuadamente y gue se encuentran en las
condiciones ambientales y de operacidn necesarias para preservar la
integridad de los datos de ensayo o de calibracion.

NOTA El software comercial (por ejemplo, un procesador de texto, una base de
datos y los programas estadisticos) de uso generalizado en el campo de
aplicacidn para el cual fue disefiado, se puede considerar suficientemente
validado. Sin embargo, es conveniente gue la configuracion y las
modificaciones del software del laboratorio se validen como se indica en
5.4.7.2a)

Disefio procedimiento de proteccion de datos, manteni
computo y eguipes automatizados que guarden

iento de equipos de
formacion.

bntable proced

iento e indicar cada cuanto se debe realizar un back up de todala i

5.5

EQUIPOS

5.5.1

El laboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el muestreo, la
medicion y el ensayo, requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos y/o
de las calibraciones (incluido el muestreo, la preparacién de los items de
ensayo y/o de calibracion y el procesamiento y anélisis de los datos de ensayo
/o de calibracion). En aquellos casos en los que el laboratorio necesite utilizar
equipos que estén fuera de su control permanente, debe asegurarse de que se
cumplan los requisitos de esta Norma Internacional

5.5.2

Los equipos y su software utilizado para los ensayos, las calibraciones y el
muestreo deben permitir lograr la exactitud requerida y deben cumplir con las
especificaciones pertinentes para los ensayos y/o las calibraciones
concernientes. Se deben establecer programas de calibracidn para las
magnitudes o los valores esenciales de los instrumentos cuando dichas
propiedades afecten significativamente a los resultados. Antes de poner en
servicio un equipo (incluido el utilizado para el muestreo) se lo debe calibrar o
verificar con el fin de asegurar que responde a las exigencias especificadas del
laboratorio y cumple las especificaciones normalizadas pertinentes. El equipo
debe ser verificado y/o calibrado antes de su uso (véase el numeral 5.6)

Establecer un cronograma o programa de calibracién de equipos.

5.5.3

Los equipos deben ser operados por personal autorizado. Las instrucciones
actualizadas sobre el usoy el mantenimiento de los equipos (incluido
cualquier manual pertinente suministrado por el fabricante del equipo) deben
estar disponibles para ser uti

adas por el personal del laboratorio.

Incluir en las autorizaciones de cargo

Procedimiento o instructivo de manejo y principales cuidados del equipo

Incluir en manual de cargo

5.5.4

Cada equipo y su software utilizado para los ensayos y las calibraciones, que
sea importante para el resultado, debe, en la medida de lo posible, estar

univocamente identificado.

Rotulacion de equipos
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3D

Se deben establecer registros de cada componente del equipamientoy su
software que sea importante para la realizacién de los ensayos o las

calibraciones. Los registros deben incluir por lo menos lo siguiente:

a) la identificacion del equipo y su software;

b) el nombre del fabricante, la iden acidn del modelo, el nimero de serie u
otra identificacion unica;

c) las verificaciones de la conformidad del equipo con la especificacién (véase
el numeral 5.5.2);

d} la ubicacién actual, cuando corresponda;

e) las instrucciones del fabricante, si estdn disponibles, o la referenciaa su
ubicacion;

f) las fechas, los resultados y las copias de los informes y de los certificados de
todas las calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacion, y la fecha
prevista de la préxima calibracidn;

g) el plan de mantenimiento, cuando corresponda, y el mantenimiento llevado
acabo hasta la fecha;

h) todo dafio, mal funcionamiento, modificacion o reparacion del equipo.

Listado maestro de equipos y software

HV de cada equipo

certificados de calibraciones, factura, mantenimientos, formato de fallas

El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacidn segura, el
transporte, el almacenamiento, el uso y el mantenimiento planificado de los
equipos de medicidn con el fin de asegurar el funcionamiento correcto y de
prevenir la contaminacion o el deterioro.

MOTA Pueden ser necesarios procedimientos adicionales cuando los equipos
de medicidn se utilicen fuera de las instalaciones permanentes del laboratorio
para los ensayos, las calibraciones o el muestreo.

Incluir en el Procedimiento o instructivo de manejo y principales cuidados del
equipo.

557

Los equipos gue hayan sido sometidos a una sobrecarga o a un uso inadecuado,
que den resultados dudosos, o se haya demostrado gue son defectuosos o que
estan fuera de los limites especificados, deben ser puestos fuera de servicio.
Se deben aislar para evitar su uso o se deben rotular o marcar claramente como
que estdn fuera de servicio hasta que hayan sido reparados y se haya
demostrado por calibracidn o ensayo que funcionan correctamente. El
labaoratorio debe examinar el efecto del defecto o desvio de los limites

especificados en los ensayos y/o las calibraciones anteriores y debe aplicar el
procedimiento de "control del trabajo no conforme” (véase el numeral 4.9).

Incluir en el Procedi

iento o instructivo de manejo y principales cuidados del
equipo.

Incluir en el Listado maestro de equipos y software

5.5.8

Cuando sea posible, todos los equipos bajo el control del laboratorio que
requieran una calibracian, deben ser rotulados, codificados o identificados de
alguna manera para indicar el estado de calibracidn, incluida la fecha en la que
fueron calibrados por dltima vez y su fecha de vencimiento o el criterio para la
proxima calibracidn,

Incluir en la rotulacién fecha de calibracion y fecha de la proxima calibracién.

Incluir en el Procedimiento o instructive de manejo y principales cuidados del
equipo.

5.5.9

Cuando, por cualquier razon, el equipo guede fuera del control directo del
laboratorio, éste debe asegurarse de gque se verifican el funcionamiento y el
estado de calibracidn del equipo y de que son satisfactorios, antes de que el
equipo sea reintegrado al servicio.

Incluir en el Procedimiento o instructivo de manejo y principales cuidados del
equipo.

2.2.10

Cuando se necesiten verificaciones intermedias para mantener la confianza en
el estado de calibracion de los equipos, éstas se deben efectuar segdn un
procedimiento definido

Incluir en el Procedi

iento o instructivo de manejo y principales cuidados del
equipo.




5.5.12

Se deben proteger los equipos de ensayo y de calibracidn, tanto el hardware
como el software, contra ajustes que pudieran invalidar los resultados de los
ensayos y/o de las calibraciones.

Incluir en el Procedimiento o instructivo de manejo y principales cuidados del
equipo.
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TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

Generalidades:

Todos los equipos utilizados para los ensayos y/o las calibraciones, incluidos
los equipos para mediciones auxiliares (por ejemplo, de las condiciones
ambientales) que tengan un efecto significativo en la exactitud o en la validez
del resultado del ensayo, de la calibracion o del muestreo, deben ser
calibrados antes de ser puestos en servicio. El laboratorio debe establecer un
programa y un procedimiento para la calibracion de sus equipos.

NOTA Es conveniente que dicho programa incluya un sistema para seleccionar,
utilizar, calibrar, verificar, controlar y mantener los patrones de medicidn, los
materiales de referencia utilizados como patrones de medicidn, y los equipos
de ensayo y de medicidn utilizados para realizar los ensayos y las calibraciones.

Establecer un cronograma o programa de calibracion de equipos.

Incluir en el procedimiento y manejo de equipos
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5.7

MUESTREO

El laboratorio debe tener un plan y procedimientos para el muestreo cuando
efectie el muestreo de sustancias, materiales o productos que luego ensaye o
calibre. El plan y el procedimiento para el muestreo deben estar disponibles
en el lugar donde se realiza el muestreo. Los planes de muestreo deben,
siempre gue sea razonable, estar basados en métodos estadisticos apropiados.
El proceso de muestreo debe tener en cuenta los factores que deben ser
controlados para asegurar la validez de los resultados de ensayo y de
calibracidn.

NOTA 1 El muestreo es un procedi do por el cual se toma una
parte de una sustancia, un material o un producto para proveer una muestra
representativa del total, para el ensayo o la calibracidn. El muestreo también
puede ser requerido por la especificacién pertinente segin la cual se ensayara
o calibrard la sustancia, el material o el producto. En algunos casos (por
ejemplo, en el anélisis forense), la muestra puede no ser representativa, sino
estar determinada por su disponibilidad.

NOTA 2 Es conveniente que los procedimientos de muestreo describan el plan
de muestreo, la forma de seleccionar, extraer y preparar una o mas muestras a
partir de una sustancia, un material o un producto para obtener la informacion
requerida.

iento defl

Disefio del plan de muestreo

Disefio de procedimientos de muestreo de AS.

Disefio de procedimientos de muestreo de ARD

Disefio de procedimientos de muestreo de ARI

Disefio de procedimientos de muestreo de Asub

Describir los muestreos puntuales compuestos e integrados

Disefio de procedimientos de muestreo de Suelos y sedimentos

5.7.2

Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones o exclusiones del
procedimiento de muestreo documentado, éstas deben ser registradas en
detalle junto con los datos del muestreo correspondiente e incluidas en todos
los documentos que contengan los resultados de los ensayos y/o de las
calibraciones y deben ser comunicadas al personal concerniente.

Incluir este item en cada procedimiento de muestreo

5.7.3

El laboratorio debe tener procedimientos para registrar los datosy las
operaciones relacionados con el muestreo que forma parte de los ensayos o las
calibraciones gue lleva a cabo. Estos registros deben incluir el procedimiento
de muestreo utilizado, |a identificacidn de la persona que lo realiza, las
condiciones ambientales (si corresponde) y los diagramas u otros medios
equivalentes para identificar el lugar del muestreo segin sea necesaria y, si
fuera apropiado, las técnicas estadisticas en las que se basan los
procedimientos de muestreo

Incluir este item en cada procedimiento de muestreo

0,5

Creacidn de pardmetros IN-Situ
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5.8

MANIPULACION DE LOS iTEMS DE ENSAYO Y DE
CALIBRACION

5.8.1

El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, la recepcidn, la
manipulacién, la proteccién, el almacenamiento, la conservacién yfo la
disposicion final de los ftems de ensayo y/o de calibracion, incluidas todas las
disposiciones necesarias para proteger la integridad del ftem de ensayo o de
calibracian, asi como los intereses del laboratario y del cliente.

5.8.2

El laboratorio debe tener un sistema para la identificacion de los items de
ensayo y/o de calibracion. La identificacion debe conservarse durante la
permanencia del item en el laboratorio. El sistema debe ser disefiado y
operado de modo tal gue asegure que los items no puedan ser confundidos
fisicamente ni cuando se haga referencia a ellos en registros u otros
documentos. Cuando corresponda, el sistema debe prever una subdivision en
grupos de items y la transferencia de los items dentro y desde el laboratorio.

5.8.3

Al recibir el item para ensayo o calibracion, se deben registrar las anomalias o
los desvios en relacidon con las condiciones normales o especificadas, segun se
describen en el correspondiente método de ensayo o de calibracion. Cuando
exista cualquier duda respecto a la adecuacion de un ftem para un ensayo o una
calibracién, o cuando un item no cumpla con la descripcidn provista, o el
ensayo o calibracidn requerido no esté especificado con suficiente detalle, el
laboratorio debe solicitar al cliente instrucciones adicionales antes de
procedery debe registrar lo tratado

Incluir este item en cada procedimiento de muestreo

Incluir este item en cada procedimiento de muestreo

Incluir este item en cada procedimiento de muestreo
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5.9

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS
DE ENSAYO Y DE CALIBRACION

5.9.1

El laboratorio debe tener procedimientos de control de la calidad para realizar el
seguimiento de la validez de los ensayos y las calibraciones llevados a cabo. Los datos
resultantes deben ser registrados en forma tal que se puedan detectar las tendencias y,
cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la revisién de los
resultados. Dicho seguimiento debe ser planificado y revisado y puede incluir, entre
otros, los elementos siguientes:

a) el uso regular de materiales de referencia certificados y/o un control de la calidad
interno utilizando materiales de referencia secundarios;

b} |z participacién en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayos de
aptitud;

c) la repeticién de ensayos o calibraciones utilizando el misme método o métodos
diferentes;

d) |z repeticién del ensayo o de |2 calibracién de los objetos retenidos;

| la correlacién de los resultados para diferentes caracteristicas de un ftem.

NOTA Es conveniente que los métodos seleccionados sean apropiados para el tipo y
volumen de trabajo que se realiza

Disefiar procedimiento de control de calidad (cartas de control de cada
parédmetro Concentracién Vs Temp y establecer los criterios de aceptacion y
rechazo)

5.9.2

Los datos de control de la calidad deben ser analizados y, si no satisfacen los criterios
predefinidos, se deben tomar las acciones planificadas para corregir el problema y
evitar consignar resultados incorrectos.

Incluir en el procedimiento de control de calidad




15.10] INFORME DE LOS RESULTADOS ! ! |
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5.10.3.2

Ademas de los requisitos indicados en los apartados 5.10.2 y 5.10.3.1, los informes de
‘ensayo que contengan los resultados del muestreo, deben incluir lo siguiente, cuando
sea necesario para la interpretacion de los resultados de los ensayos:

a) la fecha del muestreo;

b) una identificacién inequivoca de |z sustancia, el material o el producto muestreado
{incluido el nombre del fabricante, el modelo o el tipo de designacién y los nimeros de
serie, segun corresponda);

c) el lugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;

d) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados;

) los detalles de las condiciones ambientales durante el muestrea que puedan afectar a
la interpretacién de los resultados del ensayo;

f) cualquier norma o espec

acién sobre el método o el procedimiento de muestreo, y
las desviaciones, adiciones o exclusiones de |a especificacién concerniente.

Procedimiento disefio de informes
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5.10.5

Opiniones e interpretaciones:

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asentar por
escrito las bases gue respaldan dichas opiniones e interpretaciones. Las opiniones e
interpretaciones deben estar claramente identificadas como tales en un informe de
ensayo.

NOTA 1 Es conveniente no confundir las opiniones e interpretaciones con las
inspecciones y las certificaciones de producto establecidas en la Norma ISO/IEC 17020
v la Guia ISO/IEC B5.

NOTA 2 Las opiniones e interpretaciones incluidas en un informe de ensayo pueden
consistir en, pero no limitarse a, lo siguiente:

- una opinidn sobre |z declaracién de la conformidad o no conformidad de los
resultados con los requisitos;

- cumplimiento con los requisitos contractuales;

- recomendaciones sobre la forma de utilizar los resultados;

- recomendaciones a seguir para las mejoras

NOTA 3 En muchos casos podria ser apropiado comunicar las opiniones e
interpretaciones a través del didlogo directo con el cliente. Es conveniente que dicho
didlogo se registre por escrito.

incluir en el Procedimiento disefio de informes

2.10.6

Resultados de ensayo y calibracidén obtenidos de los subcontratistas:

Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos realizados por los
subcontratistas, estos resultados deben estar claramente identificados. El
subcontratista debe informar sobre los resultados por escrito o electrénicamente.

Cuando se haya subcontratade una calibracion, el laboratorio que efectia el trabajo
debe remitir el certificado de calibracidn al laboratorio que lo contrato.

incluir en el Procedimiento disefio de informes

5.10.7

Transmision electranica de los resultados:

En el caso que los resultados de ensayo o de calibracién se transmitan por teléfono,
télex, facsimil u otros medios electrénicos o electromagnéticos, se deben cumplir los
requisitos de esta Norma Internacional (véase también el numeral 5.4.7).

incluir en el Procedimiento disefio de informes

5.10.8

Presentacion de los informes y de los certificados:
La presentacién elegida debe ser concebida para responder a cada tipo de ensayo o de
calibracién efectuado y para minimizar la posibilidad de mala interpretacién o mal uso.

NOTA 1 Es conveniente prestar atencidn a la forma de presentar informe de ensayo o
certificado de calibracidn, especialmente con respecto a |a presentacién de los datos de
ensayo o calibracién y a |a facilidad de asimilacidn por el lector.

NOTA 2 Es conveniente que los encabezados sean normalizados, tanto como sea
posible.

incluir en el Procedimiento disefio de informes

Modificaciones a los informes de ensayo y a los certificados de calibracién:
Las modificacienes de fondo a un informe de ensayo o certificado de calibracién
después de su emisidn deben ser hechas solamente en la forma de un nuevo decumento,
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Anexo 6 PROCEDIMIENTO CONDICIONES AMBIENTALES Y DISPOSICION
DE RESIDUOS

1. OBJETIVO:
Determinar procedimiento de condiciones ambientales y disposicion de
residuos.

2. APLICABILIDAD:

El procedimiento aplica para todas las areas, especialmente operaciones de
Inamcon SAS y aquellos clientes y/o empresas que intervengan en la ejecucion de
los servicios ofrecidos por Inamcon SAS.

3. PERSONAL:

Profesional y/o técnico con titulo, en carreras afines de administracion, ingenieros
y tecnélogos quimicos, ambientales, agrénomos, forestales, salud ocupacional con
experiencia Un (1) afios experiencia en cargos relacionados con la el &rea técnica
y operativa.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE CONDICIONES AMBIENTALES
Y DISPOSICION DE RESIDUOS.

4.1. Inamcon S.A.S., es un laboratorio de pruebas y ensayos se requieren
condiciones especificas ambientales de temperatura y humedad, el Laboratorio
realiza un seguimiento a estos dos parametros y los registra en el formato FC-XXX
como un control interno a estas condiciones. También se verifica que la iluminacion
sea la adecuada.

4.2. Inamcon S.A.S., para el manejo de residuos liquidos, sélidos o gases para
control de procesos, disposicidbn o emisiones trabaja bajo las normas Nacionales
0 Internacionales como el Standard Methods for Examination of Water and
Wastewater APHA, EPA o cualquier otro requerido.

Inamcon S.A.S., operacionalmente, se divide en dos (2) areas generales
bésicas, a saber:

Recepcion de muestras: Realiza analisis fisicoquimicos.

Andlisis Fisicoquimico: dedicada a la realizacion de andlisis fisicoquimicos y

otros basicos.

4.3. Inamcon S.A.S., tiene un area para almacenamiento de las muestras
blancos, duplicados y remanentes debidamente identificados. Como una forma de
salvaguardar las condiciones ambientales estables, Inamcon S.A.S., organiza las
muestras de tal manera que evite o disminuyan accidentes, teniendo en cuenta lo
siguiente:

4.4, Restriccion del acceso a las areas de muestras y de analisis a funcionarios
0 personas diferentes a las que por razones de trabajo deben permanecer o
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ingresar a ellas. Asegurando, confidencialidad de informacidén en proceso y evita
accidentes personales ajeno al laboratorio.

4.5. Todas aquellas sustancias que despidan olores fuertes, vapores corrosivos
0 toxicos, particulas volantes o humos de cualquier tipo, serdn manejadas
Unicamente por el personal técnicamente capacitado para ello y siempre dentro de
campanas extractoras de gases. La actividad de limpieza de equipos
especializados estara asignada solo al personal técnico de INAMCON S.A.S., para
actividades de aseo general, tal como pisos, ventanas, mesas de trabajo, etc. Se
encargara una persona que tenga experiencia en este tipo de actividades en
laboratorio.

4.6. Se realizard capacitacidbn y entrenamiento generando instrucciones
especificas al personal de servicio general, para desarrollo diario de las
actividades de limpieza de las instalaciones del laboratorio.

4.7. Como regla general, cada analista o técnico dentro de las areas de analisis
y de preparacion de muestras, sera responsable por la limpieza técnica de los
equipos, instrumentos a su cargo o uso, asi como la adecuada disposicién de los
residuos peligrosos.

4.8. Se debe mantener las condiciones de trabajo adecuadas para que no afecte
la calidad de los resultados. Desde la toma de muestras, hasta el desarrollo de
analisis en las instalaciones de Inamcon S.A.S.

4.9. Se sugieren las siguientes condiciones ambientales temperatura entre 16 y
24°C, a fin de evitar efectos sobre la estabilidad de las soluciones, como
consecuencia de cambios bruscos de temperatura. Humedad de 30 — 70%

4.10. Para llevar control de temperatura se realizara mediante el instrumento
termo higrometro dispuesto en el area fisicoquimico de pesaje. La temperatura
ambiental y humedad en esta area de pesaje se deben registrar en el formato
XXXXXX

4.11. Para controlar el pardmetro de humedad este solo aplica al area de filtros
del pesaje en donde esta condicion debe ser controlada y registrada.

5. DOCUMENTOS Y REGISTROS TECNICOS RELACIONADOS:

NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO

Condiciones Ambientales FC-5.6.1




Disposicion de Residuos Peligrosos

FC-5.8.1
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Anexo 6 Plan de Muestreo

-L—‘ REGISTRO TECNICO: PLAN DE MUESTREO
’- AREA TECNICA Y OPERACIONES
Inamcon sas CODIGO: RT-001 FECHA: 18-12-2015 | VERSION: O | PAGINA: 1de 2

PLAN DE MUESTREO:

1.DATOS CLIENTE

RAZON SOCIAL: NOMBRE CONTACTO:
NIT/RUT o CC: CELULAR:
TELEFONOS: FAX:

EMAIL: DIRECCION:

[CONTRATO O NUMERO DE OREDEN DE SERVICIO:

2. DATOS TRABAJO DE CAMPO

FECHA DE MUESTREO (dd-m-a): MUNICIPIO/DPTO:

LUGAR DEL MUESTREO:4 Vertimiento escuela de cadetes de la policia Nacional Genreal Santander

[COORDENADAS: N: W: SISTEMA COORDENADAS:
ICONTACTO CAMPO: Tel/Cel:

3. MONITOREO AGUAS:

TIPO DE MUESTREO: Puntual[_]Compuesto [ ] Integrado [__] TIPODEAGUAARD[ ]| ARI[] AP[] sup[]

CANTIDAD DE PUNTOS:
(OBSERVACIONES:

[ANALISIS IN-SITU SOLICITADO:

sus[_]

[ANALISIS LABORATORIO SOLICITADO:

BLANCO: DUPLICADO:

4. MONITOREO SUELOS:

TIPO DE MUESTREO:  Puntual [_]Compuesto [_] METODO SELECCIONADO:

(CANTIDAD DE PUNTOS:

(OBSERVACIONES:

[ANALISIS LABORATORIO SOLICITADO:

5. OBSERVACIONES: (mapas, indicaciones, aspectos importantes a destacar, requerimientos especiales de los clientes, otros)
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Anexo 7. Registro medicién de caudal

ray REGISTRO TECNICO: MEDICION DE CAUDAL
= AREA TECNICA Y OPERACIONES
Inameon sas CODIGO: RT-003 I FECHA: 2015-12-18 I VERSION: 0 [ PAGINA 1de2

FECHA: UBICACION:

CLIENTE: DESCRIPCION:

COORDENADAS N: w: HORA: ANCHO TOTAL: EQUIPO UTILIZADO:

AFORO CON MICROMOLINETE O MOLINETE
No DE SECCION PROFUNDIDAD (m) VELOCIDAD {m/s) AREA DE LA SECCION (m”
o
PARCIAL MICROMOLINETE MOLINETE ™) | asms)
Prof.secc. (PS)|__%P PV VEL VELPROM | _RPM A+B RPM*(A+B) |Ancho Secc. (AS] __PS * As
(OBSERVACIONES:
CAUDALTOTAL (m3/s)

Ps: Profundidad de la seccion VEL: Velocidad en cada punto 'A+B: Constantes molinete
%P: Porcentaje medicion de profundidad (20%, 60% y 80%) VEL PROM: 5VEL/Numero de datos AS: Ancho de la seccion
PV: Profundidad de medicién de velocidad. RPM: Revoluciones por minuto molinete QS: Caudal de la seccién

INOMBRE Y FIRMA DEL RESPONS,

ABLE DEL MUESTREO

NOMBRE Y FIRMA CLIENTE O REPRESENTANTE

Elaborado por: Dire

ccién técnica y operaciones | Revisado Por: HSEQ

Autorizado por: Gerencia

E J) DIVISION DE CONSULTORIA-MONITOREOS AMBIENTALES

‘—4’ REGISTRO TECNICO: MEDICION DE CAUDAL

Inamcon sas CODIGO: RT-003 | FECHA: 2015-12-18 | VERSION: 0 [PAGINA:  2de2
FECHA: UBICACION:
[CLIENTE: DESCRIPCION:
[COORDENADAS N: W:.
AFORO VOLUMETRICO
Q: CAUDAL= VOLUMEN A FRACCION DE CAUDAL: VOLUMEN DE ALICUOTA A
ALICUOTA HORA V: VOLUMEN (L] T: TIEMPO
ha d V/T(L/s) COMPONER: VC (L) Fc=q/as TOMAR: VC*FC (L)

SUMATORIA DE CAUDALES (L): QS=

OBSERVACIONES:

INOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE DEL MUESTREO

NOMBRE Y FIRMA CLIENTE O REPRESENTANTE

Elaborado por: Direccién técnicay operaciones

Revisado Por: HSEQ | Autorizado por: Gerencia
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Anexo 8. PROCEDIMIENO DE GESTION DE EQUIPOS

4. OBJETIVO:

Establecer procedimiento para el uso adecuado de los equipos en la organizacion
Inamcon S.A.S., buscando asegurar calidad y confiabilidad en los resultados de los
ensayos.

5. APLICABILIDAD:

El procedimiento aplica para la organizacion Inamcon S.A.S., de los equipos que
influyen a manera directa o indirecta en la calidad de los ensayos que realiza nuestro
laboratorio.

6. PERSONAL.:

Profesional y/o técnico con titulo, en carreras afines de ingenieria y tecnélogos
guimicos, ambientales, forestales, salud ocupacional con experiencia Un (1) afios
experiencia en cargos relacionados con la el area técnica y operativa.

6. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE EQUIPQOS.

4.1. Inamcon S.A.S., tiene informacién clara del estado de los equipos, de tal
manera que se determina la funcionalidad del equipo o proceso de mantenimiento
en caso de necesitarse.

4.2. Identificar los tipos de equipos y las matrices a las cuales pueden aplicar
en el desarrollo diario de las actividades de la organizacion para lo cual es
necesario asignar una marcacion que debe lleva un cédigo que los identifica como
un activo de Inamcon S.A.S., el cual puede ser un adhesivo, placa, marcador
metalico.

4.3. Los equipos en lo posible deben manejar un manual de operacion o
instructivo de que pueda ser consultados antes de utilizarlo si no se posee el
conocimiento suficiente de la operacion del equipo y cada vez que se considere
necesario, incluyendo capacitacion del personal nuevo que ingrese a Inamcon
S.AS.

4.4. Los equipos cuentan con un formato para registrar el uso. Este debe
ingresar informacion cada vez que se utilice sea para calibrar, verificar o
muestrear.

4.5. Los equipos cuentan con una carpeta donde se archivan los instructivos,
formatos, manuales de operacion del equipo, asi como los certificados de
calibracion del equipo, la hoja de vida del equipo, inventario que identifica mediante
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un cédigo, programa de calibracion y mantenimiento.

4.6. Cada vez que se haga uso del equipo es necesario realizar limpieza
adecuada, cuando se presente sustancias corrosivas o de liquidos, los equipos
deben tener un forro o estuche que lo proteja durante el momento que se esté
transportando y trasladando con el animo de generar proteccion, cuando no esté
en uso o cuando este en actividades de limpieza o mantenimiento, para evitar
agentes externos de polvo o polucién.

4.7. El programa de mantenimiento preventivo de los equipos establece las
condiciones especificas de cada uno de los equipos, considerando las
recomendaciones del fabricante y la periodicidad de uso del equipo, se debe tener
en cuenta adicionalmente el programa de calibracidén para garantizar la calidad del
equipo en las operaciones que permitan establecer, condiciones especificas, la
relacion existente de los valores indicados por un instrumento de medida o sistema
de medida, con valores de referencia o patrones de referencia que confirman la
capacidad del equipo en cuanto a la precision y exactitud.

4.8. El mantenimiento preventivo no incluye reparaciones del equipo o
instrumentos, sino las actividades necesarias para mantener el equipo en buen
estado, para su funcionamiento.

Las actividades de mantenimiento de preventivo son.

v' Limpieza regular de los equipos e instrumentos de Inamcon S.A.S.,
realizando limpieza de ser posible a los estuches o forros.

v Verificar con lista de chequeo del equipo, los componentes o partes del
equipo obedeciendo las recomendaciones del fabricante.

v Verificar mediante patrones o valores de referencia

v Verificar la carga electica del equipo o instrumento, con el reemplazo de
baterias o con el cargador, para que en el momento de operar el equipo o
poner en funcionamiento.

v Verificar que el estuche o forro se encuentre en éptimas condiciones, de no
tener este tipo de proteccion se debe buscar la mejor manera para
transportarlos, de tal manera que no pueda generar ningun dafio durante el
desplazamiento del equipo.

4.9. En el programa de calibracion de equipos se ajusta las necesidades
concretas de cada uno de los equipos o instrumentos, considerando la frecuencia
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de uso y las recomendaciones del fabricante, el cronograma y las actividades
establecidas en este se registran en el formato FC-XXX, Programa de calibracion
y mantenimiento de equipos. El certificado de calibracion de los equipos es un
documento obligatorio en la mayoria de los casos, para evidenciar la conformidad
de la actividad de calibracion realizada. Este se anexa en la carpeta que
corresponde el equipo o instrumento.

4.10. Verificar las caracteristicas operacionales o se hace mantenimiento
preventivo, es posible que se necesiten ajustes mayores para que el equipo vuelva
a las tolerancias de funcionamiento aceptables. Se debe registrar la informacion
en la hoja de vida del equipo mediante formato FC-XXX, se debe dejar registrado
los ajustes, fecha y persona responsable de realizar mantenimiento correctivo.

4.11. Cuando se adquiere un equipo nuevo, se debe supervisar el manejo
adecuado del equipo o instrumento, de acuerdo a las especificaciones del
fabricante, mediante manual del equipo o capacitacion por parte del proveedor.

4.12. El director de HSEQ, debe ingresar en el inventario el equipo asignando
un cédigo, y generar un formato de hoja de vida, donde debe registrar nombre del
equipo, modelo, serial, fecha de compra, nombre del proveedor que vendi6 el
articulo, fecha en la que el equipo o instrumento entra en operacion, identificar el
periodo de garantia con fecha, confirmar si entregan manual de operacion,
vigencia del verificar certificado de calibracion con el que viene el equipo, en los
posible que no supere un mes después de la compra.

DOCUMENTOS Y REGISTROS TECNICOS RELACIONADOS:

NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO

Inventario de equipos FC-XXX

Hoja de vida de equipos FC-XXX






