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RESUMEN

Palabras claves: Auditoria Interna, Sistema de Gestién de la Calidad (SGC),
Norma ISO/IEC 17025:2005, Norma ISO/IEC 19011:2011, Mejora Continua,
Acreditacion, Hallazgos y Evidencias, Grado de Cumplimiento, Requisitos Relativos a

la Gestion, Requisitos Técnicos.

La realizacion de la Auditoria Interna del Sistema de Gestion de la Calidad en el
Laboratorio de Biotecnologia, segun los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005
fue necesaria para determinar el grado de cumplimiento de cada criterio establecido
en dicha norma, a través de los hallazgos y evidencias encontradas en la auditoria.
Esto permitira realizar mejoras en su Sistema de Gestion, el cual contribuira al proceso

de acreditacion del Laboratorio.

Para alcanzar nuestros objetivos se elaboro un plan de auditoria para la ejecucion
de las actividades establecidas en la Norma ISO/IEC 19011:2011, en el cual se detalla
el proceso de la auditoria. Se aplico la guia de autoinspeccién basado en la Norma
ISO/IEC 17025:2005, con el objetivo de verificar la implementacion del SGC y se
elaboré un informe conclusivo a partir de los hallazgos y las evidencias encontradas,
demostrando el grado de cumplimiento de los Requisitos Relativos a la Gestion y
Técnicos, obteniendo como resultado que el SGC cumple con el 84% y no cumple con

el 16% de los requisitos descritos en la norma.

En el informe de hallazgos y evidencias se describieron los aspectos positivos,
recomendaciones, riesgos y no conformidades, que demuestran el compromiso y las
debilidades que tiene el Laboratorio, y que estan orientadas a mejorar, fortalecer y
desarrollar un Sistema de Gestion de la Calidad eficaz, garantizando la satisfaccion de
sus clientes y asegurando que poseen confiabilidad en sus procesos y en los

resultados de los ensayos que emiten.
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CAPITULO |

ASPECTOS
GENERALES



Auditoria Interna del Sistema de Gestion de la Calidad Segun los Requisitos de la Norma
ISO/IEC 17025:2005, para la Mejora Continua y Proceso de Acreditacion en el
Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua

1.1 INTRODUCCION

El desarrollo de los Laboratorios de Ensayo en el actual mundo competitivo
demanda que se implementen Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC) que mejoren
continuamente la capacidad operacional y la competencia técnica hasta alcanzar las
directrices establecidas de las Normas Internacionales como ISO (International
Organization for Standardization) 17025:2005, aspecto relevante para solicitar a las
instancias correspondientes la acreditacién de los procesos, productos y servicios que
satisfagan las exigencias, necesidades y expectativas de los clientes, parametros que

pueden verificarse de forma planificada realizando auditorias.

En Latinoamérica las Auditorias en Laboratorios de Ensayo, se han convertido en
una necesidad para evaluar de manera objetiva el Sistema de Gestion de Calidad
(SGC) de forma sistematica y documentada, mediante la revision y verificacion de
requisitos a través de hallazgos y evidencias para su posterior correccion, validacion e
implementacion de procesos eficaces, eficientes y efectivos. En Nicaragua estas
exigencias son cada vez mayores debido a las demandas de sus clientes, por esta
razon se realizo este proceso de Auditoria Interna del SGC segun los requisitos de la
Norma ISO/IEC 17025:2005 o su equivalente Nacional NTN (Norma Técnica
Nicaraglense) 04 001 05, para la mejora continua y el proceso de acreditacién en el
Laboratorio de Biotecnologia de la UNAN-Managua.

La implementacion de esta auditoria se llevd a cabo con la metodologia
establecida en la Norma ISO/IEC 17025:2005, a través de la ejecucion de un plan de
actividades de acuerdo a los criterios de auditoria, se aplic6 una guia de
autoinspeccion, disefiada y basada en esta Norma Internacional, se demostro el grado
de cumplimiento de los requisitos relativos a la gestién y técnicos, se elabord un
informe conclusivo a partir de los hallazgos y las evidencias de la auditoria, los
resultados finales son de importancia para la mejora continua y puede ser utilizado

como aporte al proceso de acreditacion del Laboratorio.


https://es.wikipedia.org/wiki/International_Organization_for_Standardization
https://es.wikipedia.org/wiki/International_Organization_for_Standardization

Auditoria Interna del Sistema de Gestion de la Calidad Segun los Requisitos de la Norma
ISO/IEC 17025:2005, para la Mejora Continua y Proceso de Acreditacion en el
Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo General

X/

% Realizar Auditoria Interna del Sistema de Gestion de la Calidad segun los
requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005, para la mejora continua y el
proceso de acreditacion en el Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua
Octubre 2016 — Febrero 2017.

1.2.2 Objetivos Especificos

+ Definir un plan para la ejecucion de actividades de acuerdo a los criterios de

auditoria de la Norma ISO.

% Aplicar guia de autoinspeccion basado en la Norma ISO/IEC 17025:2005 para
la verificacion del Sistema de Gestidén Calidad en el Laboratorio.

« Demostrar el grado de cumplimiento de los requisitos relativos a la gestion y
técnicos de la Norma ISO/IEC 17025:2005.
« Elaborar informe conclusivo a partir de los hallazgos y las evidencias de la

auditoria.
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1.3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
La realizacion de Auditorias Internas bajo la Norma ISO/IEC 17025:2005 en

Laboratorios permite desarrollar una herramienta para la evaluacion, seguimiento y
verificacion de los Sistemas de Gestion de la Calidad. La utilizacion de estos sistemas
ha incrementado la necesidad para que los Laboratorios de Calibracion y Ensayos
implementen un Sistema de Gestion de la Calidad, aspecto que permite mayor
competitividad técnica.

La Universidad Nacional Autbnoma de Nicaragua, Managua (UNAN-Managua)
cuenta con el Laboratorio de Biotecnologia que actualmente esta abocado a crear las
condiciones estructurales, tecnoldgicas, de capacitacion de recursos humanos y
procedimientos operativos, estandares de mejora para impulsar las transformaciones
adecuadas para la acreditacion de sus procesos internos. Este Laboratorio fue creado
en el afio 2007 con el propdsito de llevar a cabo investigaciones biotecnolégicas y con
el tiempo ha incorporado en su quehacer funciones fundamentales como la docencia,

la elaboraciéon de productos y la prestacion de servicios analiticos y de consultoria.

Este centro Biotecnologico fue seleccionado para realizar una Auditoria Interna del
Sistema de Gestion de la Calidad como una necesidad para la mejora continua,
mediante la administraciéon de un autodiagndstico que determind su situacién actual,
esta evaluacion es de gran importancia para el desarrollo de sus procesos y para la

adopcion de medidas de continuidad al proceso de acreditacion.

Por lo antes planteado nos formulamos la siguiente interrogante: ¢ Es necesaria
para la mejora continua y la acreditaciéon una Auditoria Interna del Sistema de Gestion
de la Calidad segun los requisitos relativos a la gestion y técnicos establecidos en la
Norma ISO/IEC 17025:2005 en el Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua?
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1.4 JUSTIFICACION

La Auditoria Interna en el Laboratorio de Biotecnologia se realiz6 como una
necesidad de evaluar el grado de cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17025:2005
establecida para el Sistema de Gestion de la Calidad, mediante la cual se garantiza
que los procesos Yy servicios que ofrece sean confiables, definiendo las pautas que
permitan desarrollar planes y programas que conlleven a cumplir los requisitos de esta
Norma y asi responder a las inquietudes de los clientes, necesidades locales,
nacionales e internacionales, asegurando que esta debidamente equipado y que tiene

un personal altamente calificado.

Las inspecciones del Sistema de Gestidn de la Calidad en el Laboratorio de
Biotecnologia tiene el propdsito de contribuir a la mejora continua y a la normalizacion
de los procesos y técnicas orientadas para determinar internamente las no
conformidades que afecten el proceso de acreditacion, aporte importante para la
captacion de proyectos y servicios de mayor alcance. En términos concretos es una
autoinspeccion sobre la situacion actual del Laboratorio, importante documentacion

que tiene la intencion de aportar a dicho proceso.

Asi mismo el proceso de Auditoria Interna es un ejercicio académico que podra
ser tomado como una guia de auditoria para auditores, aplicable a otros laboratorios,
esta obra investigativa esta a disposicion para ser usada en la formacion y experiencia
profesional de los estudiantes de la carrera de Quimica Farmacéutica y demas areas

o lineas profesionales.
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1.5 ANTECEDENTES

La Directora del Laboratorio de Biotecnologia PhD. Martha Lacayo Romero en un
documento oficial titulado, “Resefia histérica del Laboratorio de Biotecnologia” detalla
que en el mes julio del 2007 el Rector de la UNAN- Managua MSc. Francisco Guzman
Pasos tomo la decision de instalar el Laboratorio de Biotecnologia con sede en el
Recinto Universitario Ricardo Morales Avilés (RURMA), para llevar a cabo
investigaciones tecnoldgicas multidisciplinarias con énfasis en el area de la
Biotecnologia Ambiental e inspirado en un proyecto internacional de investigacion del

“Amaranto el alimento del Futuro” ASDI-Suecia.

En el afio 2011 en conjunto con el IGG-CIGEO se desarrolla el proyecto
Biorremediacion de sitios contaminados, investigacion y educacion (BIOREM)
financiado por la Universidad de Viena-Austria y la Universidad Nacional Santiago
Antunez de Mayolo en Huaraz-Peru. En el afio 2012 fue incorporado el Laboratorio de
BlOciencia con enfoque al rubro cacao y especies maderables de interés nacional
ampliando sus aplicaciones, entre ellas: la calidad e inocuidad de los alimentos,
biotecnologia agricola en las areas de reproduccién vegetal in vitro, perfil genético asi
como estudios bioquimicos y proteinicos de cultivos agricolas y forestales.
Actualmente el Laboratorio tiene areas con sitios remodelados para desarrollar
investigaciones en: Cultivos de Tejidos Vegetales, Calidad nutricional de los alimentos
(Bioguimica/Proximales) y Biologia Molecular.

Con respecto a la aplicaciéon de procesos de auditorias en el Laboratorio de
Biotecnologia no existen antecedentes relacionados. Es por eso que, basado en las
practicas regionales, nacionales y tomando en consideracion que en la actualidad las
exigencias del mercado, respecto a la calidad, son cada vez mayores, los laboratorios
de ensayo tienen la necesidad de implementar un Sistema de Gestion de Calidad, que
les permita mejorar su desempefio, optimizar sus procesos y de esta manera
garantizar la prestacion de excelentes servicios gue cumplan con las exigencias de los

usuarios. A nivel internacional, debido a la globalizacién de la economia y sobre todo,
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las exigencias cada vez mas crecientes de los clientes, ha llevado a las entidades de
todo el mundo al convencimiento de adoptar como la base de acreditacion de sus
Laboratorios de pruebas y calibracion la Norma ISO/IEC 17025:2005.

En el 2012, en la ciudad de Pereira en Colombia se realizé un estudio en donde
se disefid la Documentacion del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de
Suelos del Centro Integral de Diagnostico Agropecuario de Risaralda (CIDAR) segun
NTC-ISO/IEC 17025:2005, en el concluyé que: el Laboratorio tiene estructurado y
documentado el sistema de Gestion de Calidad basado en la Norma Técnica
Colombiana NTC-ISO/IEC 17025:2005. “Requisitos generales para la competencia de

los laboratorios de ensayo y calibracién”. (Leon Gil & Loaisiga Rojas, 2012)

Como un paso importante y fundamental en la busqueda de posicionarse como
Laboratorio de referencia. Los resultados obtenidos en la evaluacidn permitieron
conocer las fortalezas y debilidades del Laboratorio, de esta manera documentar los
procesos faltantes, acondicionar los ya existentes y modificarlos, asi lograr una mejor
adaptacion de los procesos del Laboratorio a la Norma NTC ISO/ IEC 17025:2005.

En el 2012, en la Universidad de el Salvador, Facultad de Ciencias Economicas,
se realizo la tesis “Disefio y Propuesta de la Estructura Documental de un Sistema de
Calidad Norma ISO/IEC 17025:2005 en el Laboratorio Servicios de Calibracion S.A de
C.V. (SERCAL S.A de C.V)” con el fin de identificar por medio del diagnostico un bajo
cumplimiento en los requisitos relativos a la gestion (31.0%) y en los requisitos técnicos
(59%), lo cuales eran debido a que el Laboratorio no tenia implementado un Sistema
de Gestidn que le permita mejorar sus procesos actuales, mientras la parte técnica se
encontraba arriba de la media, pero no era suficiente para determinar la exactitud y
confiabilidad de sus calibraciones, por lo que tuvieron que implementar y desarrollar
los métodos y procedimientos apropiados de calibracion. También se determind que,
aunque poseian una dinamica de trabajo conocida por los empleados, no contaban
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con procedimientos escritos y descriptivos que le permitiera consultarlos en cualquier

momento por el personal involucrado. (Moreno, 2012)

En Nicaragua, el 17 de julio del afio 2013, el Laboratorio Quimico S.A (LAQUISA),
fue acreditado como Laboratorio de Ensayo por la Oficina Nacional de Acreditacion
(ONA) del Ministerio de Fomento, Industria y Comercio (MIFIC), bajo los requisitos de
la Norma Técnica Nicaragiense NTN 04 001 05 equivalente a la Norma ISO/IEC
17025:2005, este Laboratorio esta facultado para realizar los siguientes ensayos:
determinacion de pH, determinacion de conductividad eléctrica, determinacion de
cianuro y cobre, determinacion de coliformes fecales y totales, determinacion de calcio,
magnesio, potasio, sodio, sulfato, nitrito en aguas naturales, potables y suelos,

determinacién de aflatoxinas, determinacién de humedad y proteinas.

Asi mismo, el 19 de septiembre del afio 2013, el Laboratorio Bengoechea S.A, fue
acreditado por la Oficina Nacional de Acreditacion (ONA) del Ministerio de Fomento,
Industria y Comercio (MIFIC), como Laboratorio de Ensayos bajo los requisitos de la
Norma Técnica Nicaragiense NTN 04 001 05 equivalente a la Norma ISO/IEC
17025:2005, el cual esta facultado para realizar los ensayos de determinacion de pH,
sélidos disueltos, dureza total, calcio y magnesio, sodio, potasio, carbonatos y
bicarbonatos, cloruros, sulfatos, nitratos, flaor, hierro total, manganeso, soélidos
suspendidos totales, demanda quimica de oxigeno y demanda bioquimica de oxigeno.

El 14 de diciembre del 2015, el Laboratorio Nacional de Residuos Quimicos y
Bioldgicos (LNRQB) del Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria (IPSA), fue
acreditado como un Laboratorio de Ensayos por la ONA del MIFIC. Obteniendo un alto
grado de cumplimiento con los requisitos de la Norma Técnica Nicaragiense NTN 04
001 05 equivalente a la Norma ISO/IEC 17025:2005, esta facultado para realizar
ensayos determinacién de plomo y cadmio por espectrofotometria de absorcidn
atomica y determinacién de avermectinas (ivermentina, doramentina y moxidectina) y

aflatoxinas por cromatografia liquida de alta resolucion.
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2. MARCO TEORICO

2.1 Normas ISO

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) es una federacién mundial
de organismos nacionales de Normalizacion. Es una organizacion para la creacion de
estandares internacionales compuesto por diversas organizaciones nacionales de
estandarizacion, fundada el 23 de febrero de 1947, la organizacion promueve el uso
de estandares propietarios, industriales y comerciales a nivel mundial. Su sede esta
en Ginebra, Suiza y a fecha de 2015 trabaja en 196 paises. (ISO 17025, 2005)

2.1.1 Series de Normas ISO

Las normas ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) e IEC (Comision
Electrotécnica Internacional) forman el sistema especializado para la normalizacion
mundial, en ellas se constituyen en una serie de estandares que podemos agrupar por
familias, segun los distintos aspectos relacionados con la calidad. Aunque existen mas
de 18000 normas publicadas por ISO vamos a resaltar las mas importantes en cuanto

a su aplicacion y relevancia de los sectores. (Normas 1SO, 2014)

Asi podemos clasificar las normas segun el siguiente criterio:

< Normas relacionadas directamente con la calidad.

< Normas relacionadas con la calidad en el Medio Ambiente y Sostenibilidad.
< Normas relacionadas con la Gestion de la Seguridad.

< Normas relacionadas con la Calidad en la Investigacion y Desarrollo.

< Norma relacionadas Directrices para la auditoria de Sistemas de Gestion

2.1.2 Norma ISO/IEC 17025:2005
La Norma ISO/IEC 17025:2005 contiene los requisitos que tienen que cumplir los
laboratorios de ensayo y de calibracion, que desean demostrar que:
% Poseen un sistema de gestion.

% Son técnicamente competentes.


https://es.wikipedia.org/wiki/Est%C3%A1ndar
https://es.wikipedia.org/wiki/Normalizaci%C3%B3n%23Organismos_Nacionales_de_Normalizaci.C3.B3n
https://es.wikipedia.org/wiki/Normalizaci%C3%B3n%23Organismos_Nacionales_de_Normalizaci.C3.B3n
https://es.wikipedia.org/wiki/Ginebra
https://es.wikipedia.org/wiki/Suiza
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% Son capaces de generar resultados técnicamente validos.

Esta Norma es aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos o
calibraciones, también, es aplicable a todos los laboratorios, independientemente del
namero de empleados o de la extension del alcance de las actividades de ensayo o de
calibracion. (ISO 17025, 2005)

La Norma ISO/IEC 17025:2005 esta dividida en Requisitos Relativos a la Gestion
y Técnicos, en donde la parte de gestion corresponde a los requisitos para una gestion
sélida, mientras que la parte técnica describe los requisitos para el personal,
instalaciones, equipos, procedimientos, garantia de calidad e informes. Por otra parte
esta norma incluye la mayoria de los requerimientos contenidos dentro de la Norma
ISO 9001:2000, pero a diferencia de ésta su enfoque es especifico en competencia
técnica para ensayo y calibraciéon. (ISO 17025, 2005)

Dentro de ésta norma hay requerimientos para la trazabilidad de las medidas y
conocimiento de la incertidumbre de dicha medida, para la estructura y organizacion
de actividades del laboratorio, para la calificacion y competencia del personal e
identificacion del personal clave, existe ademas un esquema de aprobacion, para la
utilizacion del equipo de medida, ensayo y calibracion para realizar finalmente un

informe de resultados. (Capera Ramirez & Montes Osorio, 2013)

2.1.3 Objeto y Campo de Aplicacion

Esta Norma Internacional establece los requisitos generales para la competencia
en la realizacién de ensayos y/o de calibraciones que se realizan utilizando métodos
normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados por el propio
laboratorio. La ISO/IEC 17025:2005 la utilizan los laboratorios cuando desarrollan los
sistemas de gestion para sus actividades de la calidad, administrativas y técnicas.
También puede ser utilizada por los clientes del laboratorio, las autoridades

reglamentarias y los organismos de acreditacion cuando confirman o reconocen la
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competencia de los laboratorios. Esta Norma no esta destinada a ser utilizada como la

base para la certificacion de los laboratorios. (ISO 17025, 2005)

2.2 Implementacion de la Norma ISO/IEC 17025:2005 ‘“‘Requisitos Generales para
la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion”

Para poder llevar a cabo la implementacion de esta norma en un laboratorio, este
debe ser una entidad que se pueda considerar legalmente responsable, debe llevar a
cabo las actividades de ensayo y calibracion haciendo que cumpla tanto con los
requerimientos establecidos en la Norma ISO/IEC 17025:2005, como con las
necesidades de sus clientes, de las entidades regulatorias y las organizaciones que
les pueden brindar reconocimiento. (ISO 17025, 2005)

De igual forma debe disponer de personal directivo, técnico y recursos necesarios
para llevar a cabo sus obligaciones, debe contar con disposiciones que demuestren
que la gestion y el personal estan libres de cualquier presion interna o externa, con
politicas y procedimientos que aseguren la no divulgacion de la informacién de los
clientes, que eviten cualquier actividad que afecte la competencia, imparcialidad,

criterio o integridad operacional del laboratorio. (Anexo 4)
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llustraciéon 2.1.3.1. Requisitos Generales para la Competencia de Laboratorios
de Ensayos y calibracion.

Requisitos generales para la competencia / \,
de laboratorios de ensayo y calibracion / ' S ,
/1S0V,
1702

ISO/IEC 17025 __}\ L
Acreditar vs Certificar

e 1S0 9001
7 e

Adicionalmente se asegura la Cumplimiento de los Que pretenden demostrar que:
competencia técnica para la requisitos de wuna

Donde se Aplica?

realizacién de las actividades.  norma Operanunsistema de gestion de la calidad eficaz y en Organizaciones que realizan ensayos
b mejora continia. R
"u@ﬁ’*' : Son téenicamente competentes. y/o calibraciones
odgv.“ Son capaces de producir resultados de ensayo o
calibracién confiables. Tales Como
Requisitos

\ Laboratorios

Gestion Técnicos / J{ \
Factor humano.

Segunda parte

Sistema de Gestion de la Calidad Localesy condiciones ambientales, Primera parte Tercera parte
Control de documentos Métodos de ensayo y calibracidn y validacion /
Revision de solicitudes, ofertas y contratos de métodos. Orgamzanén \lv’
Subcontrataciones de ersayos y Equipos. s : .
calibraciones. Trazabilidad de bs medidas. industrial (Leyes, Reglamentos) independlente_ ]
Compra de senvicios y suministros Muestreos. (contrato de servicio)
Servicio al cliente Manipulacién de las muestras de ensayos y i
Reclamaciones calibraciones. \

control de la calidad del

Asegurar que un bien cumpla con

e : cualquier usuvario
requisitos regulatorios la

calbraciones no conformes producto fabricado.

Acciones correctivas

Fuente: (1ISO 17025, 2005)

2.3 Auditorias del Sistema de Gestion de la Calidad

Segun la Norma ISO 19011:2011 define a la auditoria como un proceso
sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extension en que se cumplen
los criterios de auditoria (ISO 19011, 2011). Las auditorias se utilizan para determinar
el grado en que se han alcanzado los requisitos del sistema de gestion de la calidad.
Los hallazgos de las auditorias se utilizan para evaluar la eficacia del sistema de
gestion de la calidad y para identificar oportunidades de mejora.
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La Norma ISO/IEC 19011:2011 proporciona orientacion sobre la realizacion de a
auditorias de sistemas de gestion de calidad internas o externas, al igual que sobre la
gestion de programas de auditorias, esta norma es aplicable a organizaciones que
implementen sistemas de gestion de la calidad y las organizaciones involucradas en
certificacién o formacion de auditores, certificacion/registros de sistemas de gestion,
acreditacion o normalizacion en el area de evaluacion de la conformidad. (ISO 19011,
2011)

Esta Norma Internacional no establece requisitos, sino que provee una guia sobre
el manejo de un programa de auditoria, sobre la planeacion y realizacion de una
auditoria a un sistema de gestion, asi como sobre la competencia y evaluacion de un

auditor que pertenezca al equipo auditor. (ISO 19011, 2011)

2.4 Tipos de Auditoria

2.4.1 Auditorias Interna

Segun M. Valcarcel y A. Rios, (2002), define Auditoria Interna como: un examen
metddico e independiente que se realiza para determinar si las actividades y los
resultados relativos a calidad satisfacen las disposiciones previamente establecidas, y
para comprobar que estas disposiciones se llevan realmente a acabo y que son

adecuadas para alcanzar los objetivos previstos. (Valcarcel M. y Rios A., 2002)

Las Auditorias Internas, denominadas en algunos casos como auditorias de
primera parte, se realizan por, o en nombre de, la propia organizacion, para la revision
por la direccion y con otros fines internos, estas auditorias pueden constituir la base
para la autodeclaracion de conformidad de una organizacion. En muchos casos, en
organizaciones pequefias, la independencia puede demostrarse al estar el auditor libre
de responsabilidad de la actividad que se audita, libre de prejuicios y conflicto de
intereses. (ISO 19011, 2011)

12
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2.4.2 Auditoria Externa

Las Auditorias Externas son realizadas por los clientes de una organizacién o por
otras personas en nombre del cliente, incluyen lo que se denomina auditorias de
segunda y tercera parte. Las Auditorias de segunda parte se llevan a cabo por partes
que tienen un interés en la organizacion, tal como los clientes, o por otras personas en
su nombre. Las Auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones
auditoras independientes y externas, tales como aquellas que proporcionan el registro
o la certificacion de conformidad. (ISO 19011, 2011)

2.4.3 Plan de Auditoria

El plan de auditoria es la descripcion de las actividades y de los detalles
acordados. La planeacion de la auditoria es la fase inicial del examen y consiste en
determinar de manera anticipada los procedimientos que se van a utilizar, la extensiéon
de las pruebas que se van a aplicar, la oportunidad de las mismas, los diferentes
papeles de trabajo en los cuales se resumiran los resultados y los recursos tanto
humanos como fisicos que se deberan asignar para lograr los objetivos propuestos de
la manera mas eficiente. (Guillermo Adolfo Cuellar Mejia, 2009)

En la siguiente ilustracion se muestra una orientacion sobre la planificacion y la

forma de llevar a cabo actividades de auditoria como parte de un plan de auditoria:
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llustraciéon 2.4.3.1. Actividades de la Auditoria

Inicio de la auditoria

» Establecer contacto inicial con el auditado
» Determinar la vaibilidad de la auditoria

Preparacién de actividades de auditoria
Revisién de documentos en preparacion para la
auditoria
Preparacion del plan de auditoria
Asignacion del trabajo al equipo de auditoria
Preparacxion de los documentos de trabajo

Realizaciéon de las actividades de auditoria

» Realizacion de la reunion de apertura

» Revision documental durante la realizaciéon de la
auditoria

» Comunicacion durante la auditoria
 Asignacion de roles y responsabilidades
» Recoleccion y verificacion de informaciéon
» Generacion de hallazgos de auditoria

Finalizacion de la Auditoria

Fuente: 1SO 19011:2011

2.4.4 Criterios de Auditoria

Los criterios de auditoria son un grupo de politicas, procedimientos o requisitos
usados como referencia y contra los cuales se compara la evidencia de auditoria. Si
los criterios de auditoria son legales, se utilizan a menudo los términos “cumple” o0 “no
cumple” en un hallazgo de auditoria. (ISO 19011, 2011)
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2.4.5 Evidenciay Hallazgos de la Auditoria

Las evidencias de la auditoria son aquellos registros, declaraciones de hechos o
cualquier otra informacion que son pertinentes para los criterios de auditoria y que son
verificables. La evidencia puede ser cualitativa o cuantitativa. Los hallazgos son los
resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria recopilada frente a los
criterios de auditoria. Estos hallazgos indican conformidad o no conformidad. Asi
mismo pueden llevar a la identificacion de oportunidades de mejora o al registro de
mejores practicas. (ISO 19011, 2011)

2.5 Sistema de Gestion

Un Sistema es un conjunto de elementos mutuamente relacionados o que
interactian. La ISO/IEC 9000:2005 define al sistema de gestion como un
procedimiento para establecer la politica y los objetivos, para lograr dichos objetivos.
(ISO 9000, 2005). Un sistema de una organizacion podria incluir diferentes sistemas,

tales como: sistema de gestion de la calidad, financiera o ambiental.

Es un Sistema estructurado de gestion que incluye la estructura organizativa, la
planificacion de las actividades, las responsabilidades, las practicas, los procesos, los
procedimientos y los recursos para desarrollar, implantar, llevar a efecto, revisar y

mantener al dia los compromisos que suscribe una empresa. (MIFIC, 2017)

El Sistema de gestidon es la herramienta que permite dar coherencia a todas las
actividades que se realizan, y en todos los niveles, para alcanzar el proposito de la
organizacion. Una organizacion crece en madurez a medida que va consolidando un
sistema de gestidn que le permite alinear todos los esfuerzos en la misma direccion y

esta direccion apunta a la vision. (Patrimonio Universitario, 2017)
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2.6 Calidad

La Real Academia de la Lengua define la Calidad del latin “qualitas” como “Propiedad
0 conjunto de propiedades inherentes a una cosa, que permiten apreciarla como igual,
mejor 0 peor que las restantes de su especie”. Calidad es el grado en el que un
conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos. El término "calidad"
puede utilizarse acompafiado de adjetivos tales como pobre, buena o excelente.
“Inherente”, en contraposicion a "asignado”, significa que existe en algo,

especialmente como una caracteristica permanente. (ISO 9000, 2005).

Segun Deming (1989), la calidad es “un grado predecible de uniformidad y
fiabilidad de bajo costo adecuado a las necesidades del mercado”. El autor indica que
el principal objetivo de la empresa debe ser permanecer en el mercado, proteger la
inversion, ganar dividendos y asegurar los empleos. Para alcanzar este objetivo el
camino a seguir es la calidad. La manera de conseguir una mayor calidad es
mejorando el producto y la adecuacion del servicio a las especificaciones para reducir

la variabilidad en el disefio de los procesos productivos. (Blogger, 2010)

La idea principal que aporta Crosby (1987) es que la calidad no cuesta, lo que
cuesta son las cosas que no tienen calidad. Crosby define calidad como conformidad
con las especificaciones o cumplimiento de los requisitos y entiende que la principal
motivacion de la empresa es alcanzar la cifra de cero defectos. Su lema es “Hacerlo

bien a la primera vez y conseguir cero defectos”. (Blogger, 2010)

En general se puede decir que el concepto de calidad siempre va ir encaminado a
la satisfaccion del cliente en razén a que las caracteristicas de un producto, servicio o
proceso, estan orientadas a suplir las necesidades del mismo, en funcion de
parametros tales como: la seguridad que el producto o servicio ofrece para cumplir las

funciones especificadas, sin fallos y por un periodo determinado de tiempo.
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El concepto actual de Calidad ha evolucionado hasta convertirse en una forma de
gestion que introduce el concepto de mejora continua en cualquier organizacion y que
afecta al personal y procesos. La calidad por lo tanto ya no es estrategia de control
aplicada a las areas de produccién sino a todas las areas de una organizacion. La
calidad no se refiere s6lo a la fabricaciébn o a la entrega de resultados, abarca el
sistema de gestion de la totalidad de las organizaciones y garantizar la satisfaccion del

cliente.

2.7 Sistemas de Gestion de la Calidad

El Sistema de Gestion de la Calidad es aquella parte del sistema de gestion de la
organizacién enfocada en el logro de resultados, en relacién con los objetivos de la
calidad, para satisfacer las necesidades, expectativas y requisitos de las partes
interesadas, segun corresponda. Los objetivos de la calidad complementan otros
objetivos de la organizacion, tales como aquellos relacionados con el crecimiento, los
recursos financieros, la rentabilidad, el medio ambiente y la seguridad y salud
ocupacional. (ISO 9000, 2005)

Las diferentes partes del sistema de gestibn de una organizacion pueden
integrarse conjuntamente con el sistema de gestidon de la calidad, dentro de un sistema
de gestion unico, utilizando elementos comunes. Esto puede facilitar la planificacion,
la asignacion de recursos, el establecimiento de objetivos complementarios y la
evaluacion de la eficacia global del laboratorio. El sistema de gestion de la
organizaciéon puede evaluarse comparandolo con los requisitos del sistema de gestiéon

del laboratorio.

La Gestion de la Calidad es una herramienta importante que permite definir la
estructura organizativa, las responsabilidades y los procedimientos. La
implementacion de ésta en el laboratorio es necesaria, porque gracias a ella se alcanza
una notoria reduccion de riesgos, permitiendo al laboratorio determinar si esta

realizando su trabajo correctamente y de acuerdo a las normas apropiadas de
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seguridad, tanto para las personas como para los equipos y demas componentes;
ademas de esto se obtiene aun mas confianza como institucion educativa prestando

asi servicios de alta precision. (Capera Ramirez & Montes Osorio, 2013)

El enfoque a través de un sistema de gestion de la calidad anima a las
organizaciones a analizar los requisitos del cliente, definir los procesos que
contribuyen al logro de productos aceptables para el cliente y a mantener estos
procesos bajo control. Un sistema de gestion de la calidad puede proporcionar el
marco de referencia para la mejora continua con objeto de incrementar la probabilidad

de aumentar la satisfaccion del cliente y de otras partes interesadas. (ISO 9000, 2005)

Un enfoque para desarrollar e implementar un sistema de gestién de la calidad
comprende diferentes etapas tales como:

llustracién 2.4.5.1. Etapas para Desarrollar un Sistema de Gestion de la Calidad.

4

» Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas.

« Establecer la paolitica y objetivos de la calidad de la organizacion.

+ Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los objetivos
de la calidad.

+ Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los objetivos de la
calidad

+ Aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso. |

v + Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso. |

+ Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas.

« Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestion de la
calidad.

Fuente: (1ISO 9000, 2005)
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Una organizacion que adopte el enfoque anterior genera confianza en la capacidad

de sus procesos y en la calidad de sus productos, y proporciona una base para la

mejora continua. Esto puede conducir a un aumento de la satisfaccion de los clientes

y de otras partes interesadas y al éxito de la organizacion.

La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la
calidad

Un manual de la calidad

Los procedimientos documentados y los registros requeridos por esta Norma
Internacional

Los documentos, incluidos los registros que la organizacion determina que son
necesarios para asegurarse de la eficaz planificacion, operaciéon y control de

SUS pProcesos.

2.7.1 Requisitos Generales para la Evaluacion del Sistema de Gestion de la

Calidad

La implementacion del sistema se realiza a través de seis etapas:

X/
L X4

Se parte de unos objetivos definidos y determinados.

Fijadas las metas hay que determinar los medios y métodos necesarios para
alcanzarlos.

El sistema debe ser conocido y aplicado por todos a través de formacion y
entrenamiento.

Cumplidas las etapas anteriores se pone en marcha.

Se analiza el sistema de calidad para comprobar si se han alcanzado los
objetivos

En funcion de los resultados se realizan las acciones necesarias para alcanzar

los objetivos planteados.
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2.7.2 Politica de Calidad y sus Objetivos

La politica de la calidad y los objetivos de la calidad se establecen para
proporcionar un punto de referencia para dirigir la organizacion. Ambos determinan los
resultados deseados y ayudan a la organizacién a aplicar sus recursos para alcanzar
dichos resultados. La politica de la calidad proporciona un marco de referencia para
establecer y revisar los objetivos de la calidad. Los objetivos de la calidad tienen que
ser coherentes con la politica de la calidad y el compromiso de mejora continua, y su
logro debe poder medirse. El logro de los objetivos de la calidad puede tener un
impacto positivo sobre la calidad del producto, la eficacia operativa y el desempeiio
financiero y, en consecuencia, sobre la satisfaccion y la confianza de las partes
interesadas. (ISO 9000, 2005)

2.7.3 Manual de Calidad

Segun la ISO/IEC 9000:2005 define manual de calidad como un documento que
especifica el sistema de gestion de la calidad de una organizacion. (ISO 9000, 2005).
Este documento proporciona una descripcion del sistema de gestién de calidad y su
implementacion en la organizacion, las descripciones de los procesos y sus
interacciones, procedimientos documentados o referencias de ellos, la politica y los

objetivos de calidad.

Los procedimientos documentados dentro de la Norma ISO/IEC 9001:2008 deben
estar establecidos, documentados, implementados y mantenidos. Un solo documento
puede incluir los requisitos para uno o mas procedimientos. Un requisito relativo a un
procedimiento documentado puede cubrirse con mas de un documento. La extension
de la documentacién del sistema de gestion de la calidad puede diferir de una
organizacion a otra debido a: el tamafio de la organizacion y el tipo de actividades, la
complejidad de los procesos y sus interacciones, y la competencia del personal. La
documentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio. (ISO/IEC 9001,
2008)

20



Auditoria Interna del Sistema de Gestion de la Calidad Segun los Requisitos de la Norma
ISO/IEC 17025:2005, para la Mejora Continua y Proceso de Acreditacion en el
Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua

2.7.4 Sistema de Calidad

El sistema de calidad es el conjunto de la estructura organizativa,
responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos que se establecen para llevar
a cabo una gestion de calidad que proporcione la adecuada confianza en las técnicas
utilizadas y en los resultados obtenidos. (Leon Gil & Loaisiga Rojas, 2012)
Los elementos del sistema de calidad son:

llustraciéon 2.7.4.1. Elementos del Sistema de Calidad

Politica y objetivos de Estructura organizativa
calidad clara

Equipamiento y Documentos que
recursos humanos describen el sistema de
apropiados calidad

Fuente: (Leon Gil & Loaisiga Rojas, 2012)

La documentacion es la base fundamental en el Sistema de Gestidén de Calidad,
es una evidencia formal que permite establecer pautas y parametros que pueden luego
ser ratificados. La documentacion esta estructurada en tres niveles: El tercer nivel
incluye la recoleccion de los planes, instructivos y registros que proporcionan detalles
técnicos sobre cdmo hacer el trabajo y se registran los resultados, estos representan

la base fundamental a la documentacion.
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El segundo nivel se incluye la informacion especifica sobre los procedimientos de
cada area de la gerencia y en el primer nivel la direccion del laboratorio debe elaborar
la politica de calidad y los objetivos, asi como también la estructura para el

levantamiento de cada procedimiento e instructivo de trabajo.

La documentacion de un sistema de gestion de calidad generalmente contiene:

+ Politica de calidad y sus objetivos.
% Manual de calidad.

% Procedimientos Documentados.
« Formatos.

++ Documentos externos.

2.8 Acreditacion de Laboratorios

En Nicaragua, la Oficina Nacional de Acreditacion (ONA), es un ente publico sin
fines de lucro, que se rige bajo las directrices establecidas en las Normas Técnicas
Nicaragliense para la evaluacion de la conformidad, en las politicas, reglamentos y
procedimientos del ONA; motivando a empresas, instituciones y organismos privados
y publicos a participar de las ventajas que proporciona un sistema confiable,
transparente y reconocido a nivel mundial, que facilita el intercambio con los mercados
externos. La ONA busca el reconocimiento regional e internacional que permita el
establecimiento de acuerdos de reconocimiento mutuo con otros paises, organismos

regionales e internacionales de Acreditacion. (MIFIC, 2017)

Segun la Norma ISO/IEC 17025:2005, la acreditacion de laboratorios aplica
criterios y procedimientos desarrollados especificamente para determinar la
competencia técnica del laboratorio. El proceso de acreditacion lo realizan evaluadores
técnicos especializados que llevan a cabo una evaluacion cuidadosa de todos los
factores que afectan la produccion de la informacion técnica. Los criterios estan

basados en esta norma, la cual es usada para evaluar laboratorios en todo el mundo.
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Esta norma establece factores especificos y relevantes a las habilidades de los
laboratorios para emitir resultados precisos y exactos de ensayos y calibraciones,

incluyendo:

% La competencia técnica del personal

% Validacion y adecuacion de los métodos

% Trazabilidad de las mediciones y calibraciones a patrones nacionales
% Aplicacién apropiada de la incertidumbre de la medicién

+« El ambiente en donde se realizan los ensayos

% Muestreo, manejo y transporte de los items de ensayo

% Aseguramiento de la calidad de los datos de ensayos, inspeccion o calibracion.

La acreditacion de laboratorios también incluye los elementos relevantes del
sistema de calidad para asegurar el continuo cumplimiento, las entidades acreditadas
son reevaluadas con regularidad para asegurar que mantienen su nivel de
competencia técnica. Se puede también requerir a estas entidades acreditadas que
participen en programas regulares de ensayos de aptitud o comparaciones inter-

laboratorios como una constante demostracion de su competencia. (Anexo 5)

La acreditacién es una herramienta de mercadeo efectiva para organizaciones de
pruebas, calibracion y medicion, y un pasaporte para presentar ofertas a contratistas
que requieren laboratorios independientemente verificados. La acreditacion de
laboratorios es guardada en alta estima nacional e internacionalmente como un
indicador confiable de competencia técnica, asegurando de esta manera a los clientes
que los resultados de las pruebas, calibracion o medicion proporcionados por el
laboratorio o servicio de inspeccién son correctos y confiables. (Revista Quimica
Industria & Mineria, 2015)
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2.9 Mejora Continua

El proceso de mejora continua es un concepto del siglo XX que pretende mejorar
los productos, servicios y procesos. Postula que es una actitud general que debe ser
la base para asegurar la estabilizacion del proceso y la posibilidad de mejora. Cuando
hay crecimiento y desarrollo en una organizacion o comunidad, es necesaria la
identificacion de todos los procesos y el analisis mensurable de cada paso llevado a
cabo. (Wikipedia , 2016)

Algunas de las herramientas utilizadas incluyen las acciones correctivas,
preventivas y el andlisis de la satisfaccion en los miembros o clientes. Se trata de la
forma mas efectiva de mejora de la calidad y la eficiencia en las organizaciones. La
mejora continua se basa en el ciclo de Deming, compuesto por cuatro fases:

+ Estudiar la situacién y proponer las mejoras.

% Poner en marcha las propuestas seleccionadas.

% Comprobar si la mejora esta resultando de la manera esperada.

« Implementar las propuestas con las mejoras necesarias. Existen muchas

maneras de implantar la mejora continua en las empresas.

Existen diversas formas de implantar la mejora continua y muchas maneras de
realizarla. Diversos autores afirman que los mejores resultados se dan cuando las
ideas y las mejoras se originan en grupo, ya que se aprovechan mejor las experiencias
del personal, siendo un elemento clave para implicar y motivar a los empleados. Esto
se puede dar, a través de equipos de trabajo multifuncionales o auto-regulados que
incorporan las actividades de mejora continua entre sus responsabilidades, o bien
mediante equipos de mejora de una cierta duracion de tiempo. (Marin-Garcia, Pardo
Del Val, & Bonavia Martin, 2013)

2.10 Generalidades del Laboratorio de Biotecnologia

La Biotecnologia es una de las areas tecnoldgicas clave en el desarrollo industrial

contemporaneo. El término biotecnologia es considerado como el conjunto de técnicas
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gue utilizan organismos vivientes o sustancias provenientes de éstos para elaborar o
modificar un producto, mejorar plantas o animales, o para desarrollar microorganismos

para usos especificos. (Corona, 2008)

El Laboratorio de Biotecnologia fue creado en el afio 2007 bajo la disposicion del
Rectorado y la Direccion superior de la Universidad Nacional Autbnoma de Nicaragua,
Managua. El Laboratorio inici6 a realizar investigacion multidisciplinaria con el
propésito de ayudar a mitigar problemas nacionales derivados de la contaminacion
provocada por las actividades humanas, propiciar la sustentabilidad ambiental al
desarrollar técnicas y métodos biolégicos que apoyen los esfuerzos de remediacion de
sitios contaminados , el reciclaje de desechos toxicos y brindar servicios analiticos.
(UNAN-Managua, 2013)

En el afio 2014 el Laboratorio de Tecnologia de Alimentos (LABTECA) fue
unificado con el Laboratorio de Biotecnologia ampliando las lineas de investigacion en
biotecnologia agricola enfocada en las areas de micropropagacion vegetal y estudios
de diversidad genética. El Laboratorio de Biotecnologia es una dependencia
universitaria sin fines de lucro, creada para llevar a cabo investigacion en el campo de
la biotecnologia con el apoyo de técnicas y métodos biolégicos y quimicos para
responder a los problemas e inquietudes de la sociedad nicaragiense. Actualmente

brinda servicios académicos y profesionales como:

% Practicas de laboratorio, seminarios, cursos y talleres

% Analisis de metales pesados en ecosistemas contaminados, humanos y
alimentos

+ Determinacion de la calidad fisico-quimica y microbiologica de aguas naturales,
residuales, suelos y sedimentos

% Determinacion de macro y micro-nutrientes en alimentos

% Andlisis de la composicion proximal de alimentos

¢+ Caracterizacion molecular en cultivos con potencial agroexportador
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X/
L X4

X/
L X4

Biotecnologia reproductiva vegetal (cultivos in vitro)

Reciclaje de desechos toxicos (aceite de cocinar usado) para la produccion de
productos de limpieza amigables con el medio ambiente y biocombustibles
(biodiesel)

2.10.1 Vision y Mision

2.10.1.1 Vision

X/
L X4

Ser una dependencia académica lider en investigacion aplicada, transferencia
e innovacioén para contribuir al desarrollo econémico, social y sostenible del pais
en beneficio del medio ambiente y la seguridad alimentaria y nutricional de la

sociedad nicaraguense.

Realizar investigacion acorde con las necesidades locales, nacionales e
internacionales y formar recursos humanos altamente creativos y competitivos

en el area de las Ciencias ambientales.

Fortalecer la infraestructura y el equipamiento para desarrollar proyectos
innovadores, prestar servicios altamente especializados y responder a las
expectativas de calidad con personal altamente calificado que permita la
certificacion y acreditacion cumpliendo con las normativas ISO 9001 e ISO/IEC

17025 vigentes o sus equivalentes nacionales.

2.10.1.2 Mision

X/
°e

Somos una dependencia universitaria sin fines de lucro dedicada a la
investigacion multidisciplinaria en el area de las Ciencias ambientales con
énfasis en la conservacion, rehabilitacion y uso sustentable de los recursos
naturales para ayudar a mitigar problemas nacionales con ética y

responsabilidad social.
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X/

“ Incidir en la generacion y transferencia de conocimientos y su aplicacion, a
través de la formacion de recursos humanos en programas de educacion
continua y post-grado Yy la vinculacion académica inter-institucional, en las
areas de biotecnologia ambiental y agricola, calidad nutricional e inocuidad de

los alimentos.

% Proveer servicios analiticos, consultoria y asesoria al sector gubernamental,

empresarial y productivo.

2.10.2 Servicios Profesionales que ofrece el Laboratorio de Biotecnologia

2.10.2.1 Biotecnologia Ambiental

X/

s Bio y Fito-remediacion aerdbica y anaerObica de ecosistemas
contaminados con plaguicidas y metales
Es el principal eje de las actividades de investigacion del Laboratorio y se dedica
a desarrollar métodos y técnicas de remediacion que permitan degradar o inmovilizar
contaminantes (ej., plaguicidas, metales pesados) usando organismos (bacterias,

plantas) en ecosistemas acuaticos y terrestres.

Las sub-areas de interés son la Biorremediacion aerébica y anaerobica de
contaminantes organicos (plaguicidas y metabolitos) e inorganicos (metales). Se han
llevado a cabo y se estan desarrollando proyectos de investigacion internacionales en
suelos agricolas contaminados con plaguicidas organoclorados (Amaranth: future
food) y en suelos contaminados con metales pesados debido a la actividad minera
(BIOREM).

2.10.2.2 Inocuidad Quimica, Microbioldgicay Biotecnoldgica de Alimentos

« Evaluacion de la exposicion a riesgos quimicos en alimentos debido a metales,

plaguicidas y metabolitos
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+ Identificacidén de cultivos genéticamente modificados

%+ Control microbioldgico para prevenir problemas de inocuidad en alimentos

La inocuidad alimentaria es una prioridad de salud publica a nivel mundial, por lo
que hay un creciente interés publico y cientifico en el area. Los problemas mas
preocupantes relacionados con la inocuidad de los alimentos son:

% La propagacion de los riesgos microbiolégicos (ej., bacterias como Salmonella

o Escherichia coli)

% Contaminantes quimicos (plaguicidas, productos farmacéuticos, toxinas

naturales)

% Modificaciones genéticas no declaradas

% La creacién en la mayoria de los paises de sistemas sélidos que velen por la

inocuidad de los alimentos y garanticen la seguridad de la cadena alimentaria

mundial

El area de inocuidad del Laboratorio es una linea de investigacién que se desea
potenciar y tendria como propdsito realizar investigaciones que evallen la exposicion
a contaminantes quimicos y biologicos, a alimentos genéticamente modificados y sus

efectos adversos a la salud humana y ambiental.

En esta area se pueden desarrollar investigaciones que necesiten la deteccion e
identificacion molecular de organismos a nivel de especies, como por ejemplo,
bacterias patdgenas, bacterias capaces de degradar plaguicidas, fitoplancton
productor de toxinas naturales por técnicas bioquimicas incluyendo el diagndstico
molecular en especies vegetales y genéticamente modificadas. (UNAN-Managua,
2013)

2.10.2.3 Calidad Nutricional de Alimentos, Diagnéstico Molecular vy

Propagacién Vegetal

+« Determinacion de macro y micro-nutrientes en alimentos
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%+ Caracterizacion molecular del ADN en cultivos con potencial agroexportador
para determinar genotipos, variedades y su clasificacion en bancos de
germoplasma.

+«+ Biotecnologia reproductiva vegetal (cultivos in vitro) como un medio eficaz para
la reproduccion masiva y libre de patdégenos de plantulas de interés

agroforestal.

2.10.2.4 Calidad Ambiental

+ Determinacion de calidad fisico-quimica y microbioldgica en agua, suelos y
sedimentos para diferentes usos (consumo humano, recreacional, irrigacion,
industrial y proteccion de la vida acuatica).

++ Determinacion de la calidad de agua, suelo y sedimentos en base al contenido
de metales, plaguicidas y metabolitos para los usos de proteccién de la vida
acuatica, consumo humano, uso agricola e industrial.

% Determinacion de potencial microbiano autdéctono en suelos, lodos vy

sedimentos (hongos y bacterias).

2.10.3 Servicios Académicos que ofrece el Laboratorio de Biotecnologia

2.10.3.1 Practicas de Laboratorio

% Analisis de metales, metaloides y no metales en matrices ambientales,
humanas y alimentos por ICP-OES.

% Extracciéon de residuos de plaguicidas y sus metabolitos en matrices
ambientales, humanas y alimentos.

+ Calidad fisico-quimica de aguas (naturales y residuales), suelo y sedimentos.

% Técnicas de extraccion de ADN, electroforesis y PCR, analisis de macro y

micro-nutrientes en alimentos, cultivo de tejido vegetal.
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2.10.3.2 Reciclaje de Desechos Toxicos

2.10.3.2.1 Elaboraciéon de productos de limpieza amigables con el medio
ambiente

A fin de contribuir de manera ecoldgica y sostenible, el Laboratorio elabora

productos de limpieza y biocombustibles a partir del reciclaje del aceite de cocinar

usado, un residuo doméstico potencialmente téxico. El objetivo principal es crear una

alternativa para mitigar el dafio que causa al medio ambiente el vertido de restos de

aceite usado en las tuberias y alcantarillados a través de la colecta del mismo y su

transformacién en un producto de utilidad permanente. (UNAN-Managua, 2013)
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3. PREGUNTAS DIRECTRICES

3.1 ¢Qué aporte proporciona definir un plan para la ejecucién de actividades al

proceso de auditoria?
3.2 ¢ Qué importancia tiene la aplicacion de una guia de autoinspeccion basada en
la Norma ISO/IEC 17025:2005 para la verificacion del Sistema de Gestion de

Calidad en el Laboratorio?

3.3 ¢Cual es el grado de cumplimiento de los requisitos relativos a la gestion y
técnicos de la Norma ISO/IEC 17025:2005?

3.4 ¢Por qué es necesaria la realizacion de un informe conclusivo a partir los

hallazgos y las evidencias de la auditoria interna?
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4. DISENO METODOLOGICO

4.1 Descripcion del Ambito de Estudio

4.1.1 Ambito o Area Geogréafica

El proceso de auditoria tiene el fin de evaluar el Sistema de Gestion de la Calidad
y determinar el grado de cumplimiento de los Requisitos Relativos a la Gestién y
Técnicos establecidos en la Norma ISO/IEC 17025:2005, se llevé a cabo en el
Laboratorio de Biotecnologia perteneciente a la Universidad Nacional Autonoma de
Nicaragua, Managua (UNAN-Managua), ubicado en el Recinto Universitario Ricardo
Morales Avilés (RURMA). Rotonda Universitaria, 1 cuadra al norte. Durante un periodo
de cinco meses comprendido desde Octubre 2016 — Febrero 2017.

llustracion 4.1.1.1. Ubicacién del Laboratorio Biotecnologia UNAN-Managua

25 4
W |REcinto Universitario 4 Laboratorielde
¥~ # Ricardo Morales Avilés

Bioteenolegia: &

Qficinas Ceny_ales'

frep—

de f’ol\o TipzTop,

-m" -

g ——mp

%

Fuente: Google Maps
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4.1.2 Ambito o Area Técnica

El Laboratorio de Biotecnologia cuenta con las siguientes instalaciones:

% Direccion / Sub-Direccién

% Consejo de Direccién

% Administracion

% Area de Aseguramiento y control de la calidad

% Area de Investigacion, Innovacion y Emprendimiento

< Area Analitica: comprende los laboratorios de Fisico-Quimica, Microbiologia,
Bioquimica /Proximales, Biologia molecular, Cultivo de tejidos vegetales

% Area de Docencia, Educacién continua y Postgrado

4.2 Tipo de Estudio

Por su contenido, la Auditoria Interna del Sistema de Gestién de la Calidad segun
los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005, para la mejora continua y proceso de
Acreditacion en el Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua, es un estudio de tipo
descriptivo, porque se evalud y determiné el grado de cumplimiento de la Norma
referida anteriormente, describe los hallazgos y evidencias encontradas en el proceso
de auditoria sobre la situacion real del Laboratorio y también cumple con las
caracteristicas de un estudio de tipo exploratorio, porque brinda una vision general

respecto a la situacion actual de la Institucidn en estudio.

Considerando el tiempo y sus variables, es de tipo transversal debido a que la
medicion de las variables se realizdé una vez, por medio de los instrumentos que se
utilizaron, como el plan de auditoria que permitié establecer su aplicacion y la guia de
autoinspeccion basada en los requisitos relativos a la gestion y requisitos técnicos
establecidos en la Norma, que facilito determinar el grado de cumplimento de los

mismaos.
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4.3 Poblacién y Muestra

4.3.1 Poblacién

La poblacién de estudio esta representada por todos los componentes fisicos del
Laboratorio de Biotecnologia de la Universidad Nacional Autonoma de Nicaragua
(UNAN-Managua), que incluye infraestructura, equipos, recursos humanos (personal),
instalaciones: Direccion/Sub-Direccion, Consejo de Direccion, Administracion, Areas
de aseguramiento y control de la calidad, Areas de Investigacion e Innovacion, Areas
Analiticas: Fisico Quimica, Microbiologia, Bioquimica/Proximales, Biologia Molecular,

Cultivo de Tejidos Vegetales, Area de Docencia-Educacién continua y Postgrado.

4.3.2 Muestra

La muestra se seleccion6 para evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos
en todas las instalaciones del Laboratorio de Biotecnologia de la Universidad Nacional
Autonoma de Nicaragua (UNAN-Managua), por conveniencia del proceso de auditoria,
se tomé: la organizacion, el sistema de gestion, el control de los documentos, la
revision de los pedidos, ofertas y contratos, subcontratacion de ensayos y de
calibraciones, compras de servicios y de suministros, servicios al cliente, quejas,
control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes, mejora, acciones
correctivas, acciones preventivas, control de los registros, auditorias internas,
revisiones por la direccion, personal, instalaciones y condiciones ambientales,
meétodos de ensayo y de calibracion y validacion de métodos, equipos, trazabilidad de
las mediciones, muestreo, manipulacién de los items de ensayo y de calibracion,
aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibracién e informe de

los resultados.
4.4 Criterios: Inclusion y Exclusién

Inclusion: Se incluye las instalaciones y condiciones ambientales, equipos,

documentacion, personal, organizacion, servicios al cliente, sistema de gestion,
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auditorias internas, métodos de ensayo, validaciéon de métodos e informe de los

resultados emitidos por el Laboratorio de Biotecnologia.

Exclusion: Se excluyo el acépite 5.10.4 Certificados de Calibracion de la Norma
ISO/IEC 17025:2005, debido a que el Laboratorio no presta servicios de calibracion,

por lo tanto, no emiten informes de resultados de calibracion.

4.5 Variables
+ Plan de actividades
% Guia de autoinspeccion basado en la Norma ISO/IEC 17025:2005
% Grado de cumplimiento Norma ISO/IEC 17025:2005

% Informe de hallazgos y evidencias
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4.5.1 Operacionalizacion de Variables

Objetivo General:

Realizar Auditoria Interna del Sistema de Gestion de la Calidad segun los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005,
parala mejora continuay el proceso de acreditacion en el Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua.

Sub- Definicion
Objetivos Especificos: Variable _ _ Indicadores Valores Escala
variables operacional
Definir un plan para la Plan de Criterios Es una Inicio de la Adecuado Nominal
ejecucion de actividades  actividades de herramienta que auditoria. No Adecuado
de acuerdo a los criterios auditoria ~ permite ordenary Revision de la
de auditoria. sistematizar documentacion.
informacion Preparacion y
relevante para realizacion de
realizar un trabajo. actividades de

auditoria.
Realizacion del
informe de
auditoria.
Finalizacion de la

auditoria.
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Objetivo General:

Realizar Auditoria Interna del Sistema de Gestion de la Calidad segun los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005,

parala mejora continuay el proceso de acreditacion en el Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua.

Objetivos Sub- Definicion

Especificos: Variable variables operacional Indicadores Valores Escala
Aplicar guiade  Guia de Norma Guia orientada ala  Requisitos de Sl: cumple/ NO: cumple Nominal
autoinspeccion auto- ISO/IEC Direccion del la Norma DI: Definido documentalmente e

basado enla inspeccion 17025:2005 Laboratorio ISO/IEC Implantando.

Norma obligados a 17025:2005  DNI: Definido documentalmente

ISO/IEC implementar el y No Implantado aun
17025:2005 Sistema de Gestion eficazmente.

para la de la Calidad, de NDA: No esta Definido

verificacion del
Sistema de
Gestién
Calidad en el
Laboratorio.

acuerdo con la
Norma ISO/IEC
17025:2005
permitiendo conocer
cOmo se encuentra
la organizacion
frente a esta Norma.

~
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documentalmente pero sobre el
gue existen Actuaciones para su

resolucion.

NDNA: No esta Definido
documentalmente y sobre el
gue No existen Actuaciones.

NA: No Aplicable al laboratorio.
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Objetivo General:

Realizar Auditoria Interna del Sistema de Gestion de la Calidad segun los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005,

parala mejora continuay el proceso de acreditacion en el Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua.

Objetivos _ Sub- Definicion _

Especifico: Variables variables Operacional Indicadores Valores Escala
Aplicar guia de Guia de Sistema de Sistema de Lograr resultados Excelente Ordinal
autoinspeccion autoinspeccion Gestibndela  gestion para con respecto a la Bueno

basado en la Norma Calidad dirigir y calidad, en relacién Regular
ISO/IEC 17025:2005 (SGC) controlar una con objetivos de la Deficiente
para la verificacion organizacion calidad, para
del Sistema de con respecto a satisfacer las
Gestién Calidad en el la calidad necesidades,
Laboratorio. expectativas y

requisitos.
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Objetivo General:

Realizar Auditoria Interna del sistema de Gestion de la Calidad segun los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005,
parala mejora continuay el proceso de acreditacion en el Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua.

Objetivos _ Sub- o _ _
Variable Definicion operacional = Indicadores Valores Escala
Especificos: variables
Demostrar el grado Grado de Norma Es la accién y revision Requisitos de Cumple Nominal
de cumplimiento de  cumplimiento de ISO/IEC completa y sistematica la Norma No cumple
los requisitos los requisitos 17025:2005 de las actividades y ISO/IEC
relativos a la gestién relativos a la resultados de la 17025:2005.
y técnicos de la gestion y organizacion del Resultados de
Norma ISO/IEC técnicos laboratorio con el la guia de
17025:2005. objetivo de medir el autoinspeccion

cumplimiento de los
requisitos relativos a la
gestion y técnicos de la
Norma ISO/ IEC
17025:2005
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(52

=

Objetivo General:

Realizar Auditoria Interna del sistema de Gestion de la Calidad segun los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005,

parala mejora continuay el proceso de acreditacion en el Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua.

Objetivos Especificos:

Elaborar informe conclusivo a
partir de los hallazgos y las
evidencias de la auditoria.

. Definicion
Variable .
operacional
Informe de  Es el documento final
hallazgos y gue tiene como
evidencias objetivo revelar o los

resultados de la
auditoria y la situacion
actual del Laboratorio

de Biotecnologia.

40
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Resultados del proceso
de auditoria.
Evidencia del grado de
cumplimiento de los
requisitos de la Norma
ISO/IEC 17025:2005.

Valores

Cumple

No cumple
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4.6 Materiales y Métodos

4.6.1 Materiales: para recolectar lainformacién

Para recolectar la informacion se utilizé los siguientes instrumentos:

a. Guia:
Se elaboré una guia de autoinspeccion de la Norma ISO/IEC 17025:2005
ordenado por requisitos relativos a la gestion y técnicos, en la cual se documenta el

proceso de las operaciones del Laboratorio de Biotecnologia

b. Entrevista:

Se realizaron entrevistas con preguntas abiertas y cerradas, estructurado con el
objetivo de obtener fuentes de informacién tanto primarias como secundarias, ademas
tener una lectura precisa del organigrama, funcionamiento del Laboratorio y del
sistema de gestion de la Calidad que el Laboratorio implementa, se abordaran tépicos,
como la importancia de contar con un sistema gestion de la Calidad, beneficios

esperados y estrategias.

c. Observacion:

La observacion es el primer paso en la verificacion de la informacion, en la cual se
detectd y verificd la guia de autoinspeccioén utilizada como instrumento principal, que
sirvi6 para la obtencion de los hallazgos y evidencias encontrados en la auditoria

interna en el Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua.

d. Investigacion Documental

Este instrumento permitio examinar fuentes primarias de informacion de datos
relacionados al presente tema, obtener el fundamento tedrico y los métodos existentes
para la identificacion y priorizacion de aspectos de la calidad de los procesos y técnicas
desarrollados en el Laboratorio, asi como disefiar el modelo de Sistema de Gestion

acorde al contexto del Laboratorio. Entre los documentos utilizados se encuentran:
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% Libros

% Articulos

% Paginas Web: libros y articulos electrénicos

% Tesis

% Normas: ISO/IEC 17025:2005, ISO/IEC 19011: 2011, ISO/IEC 9000:2005

4.6.2 Materiales: para procesar la informacién
Los materiales utilizados para procesar la informacioén fueron: Microsoft Word
2013, Microsoft Excel 2013, Microsoft PowerPoint 2013.

4.6.3 Meétodo

El método que se aplico es una Auditoria Interna del Sistema de Gestion de la
Calidad conforme la Norma ISO/IEC 17025:2005. En la investigacion se tom6 como
métodos de recoleccion de informacion en el proceso de estudio la aplicacion de la
guia de autoinspeccion basado en la Requisitos Relativos a la Gestidon y Técnicos de
la Norma, la observacién, anotaciones, revision de datos, analisis, interpretacion y

recopilacion.
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5. ORGANIZACION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS

5.1 Plan de Actividades

Se realizé un plan de auditoria con el fin de describir las actividades y los detalles
acordados en la misma, las actividades se planificaron de acuerdo a un periodo
determinado y dirigidas hacia un propdsito especifico, para la realizacion de este plan
de auditoria se tomé como referencia la Norma ISO/IEC 19011:2011 “Directrices para
la auditoria de los Sistemas de Gestion”, en la cual nos proporcion6 una orientacion
sobre la planificacion y la realizacion de una auditoria del Sistema de Gestion, asi
como la competencia y evaluacién de los individuos que participan en el proceso de

auditoria.

5.1.1 Obijetivo:
Evaluar el Sistema de Gestidén de la Calidad segun los requisitos de la Norma
ISO/IEC 17025:2005, para la mejora continua y el proceso de acreditaciéon en el
Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua Octubre 2016 - Febrero 2017.

5.1.2 Criterio de Auditoria:
Se aplicé una guia de autoinspeccion basada en los criterios de la Norma ISO/IEC
17025:2005 o su equivalente nacional NTN 04 001 05.

5.1.3 Alcance de la Auditoria:
El proceso de auditoria se llevo a cabo en el Laboratorio de Biotecnologia UNAN-

Managua, donde se evaluo los siguientes criterios:

% Organizacion

s Sistema de Gestion

% Control de los documentos

*+ Revisidon de pedidos, ofertas y contratos

%+ Subcontratacion de ensayo y calibracion

« Servicio al cliente
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Quejas

Control de trabajo de ensayo o de calibraciones no conformes
Mejora

Acciones correctivas

Acciones preventivas

Control de los registros

Auditoria interna

Revisiones por la direcciéon

Personal

Instalaciones y condiciones ambientales

Métodos de ensayo y de calibracion y validaciéon de métodos
Equipos

Trazabilidad de las mediciones

Muestreo

Manipulacion de los items de ensayo y de calibracion

Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibracion

Informe de los resultados

~
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5.1.4 Equipo Auditador:

AUDITORES:
Br. Edith

AUDITADO:
Laboratorio de
Biotecnologia,

UNAN-Managua

Vasquez

Br. Brenda
Morales

OBSERVADOR:
Coordinadores y
Responsables
de las areas del
Lab. de
Biotecnologia

llustracion 5.1.4.1. Equipo Auditor

5.1.5 Representantes de Auditado:

Nombre Funcion Desempefada

Directora del Laboratorio de Biotecnologia de la

Dra. Martha Lacayo
UNAN-Managua.

Lic. Martha Jarquin Coordinadora Técnica

Lic. Jorge Esquiven Responsable del Area Control de Calidad

_ _ Coordinadora del Area de Bioquimica, Bioldgica
Lic. Samantha Miranda _ -
Molecular y Cultivos de Tejido

Dra. Maria Teresa Plata Coordinadora del Area de Microbiologia
Ing. Anielka Davila Coordinadora del Area de Fisico-Quimica
MSc. Leyla Arguello Coordinadora del Area de Produccion

Tabla 1. Representantes de Auditado
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5.1.6 Calendario de Auditoria y Horarios:

Fecha

15/Nov/2016

22 Nov — 03
Dic 2016

31/Ene/2017

14/Feb/2017

Objetivo

Se presento el protocolo a la
Direccion del Laboratorio de
Biotecnologia de la UNAN-

Managua.

Se aplic6 la guia de
autoinspeccion basada en los
requisitos Relativos a la Gestion y
Técnicos de la Norma ISO/IEC
17025:2005

Se verifico la documentacion
necesaria para evidenciar y
respaldar los resultados obtenidos

Se realizé el informe conclusivo de
los hallazgos y evidencias de la
auditoria interna en el Laboratorio
de Biotecnologia

Observaciones
Se delimito las éreas que se
evaluaron con respectos a los
criterios establecidos en la
norma, y se conformé el equipo

auditador.

Esta guia se respondi6 con la
ayuda de los representantes del
Auditado

Se reviso la documentacion
requerida de acuerdo a los
requisitos establecidos en la
Norma ISO/IEC 17025:2005
Este documento se realiz6 a
partir de los resultados obtenidos
de la aplicacion de la guia de
autoinspeccion, estos resultados
se evidenciaron con la

verificacion de la documentacion.

Tabla 2. Calendario de Auditoria
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5.2 Guia de Autoinspeccion

La Guia de Autoinspeccién es uno de los instrumentos de mayor relevancia en los
resultados del presente estudio, el cual constituye un referente de los Requisitos
Relativos a la Gestion y Técnicos de la Norma ISO/IEC 17025:2005, exigencias que
debe cumplir el Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua para establecer un
Sistema de Gestion de la Calidad eficiente.

Los resultados obtenidos a partir de este instrumento, permiten determinar el nivel
de cumplimiento que el Laboratorio de Biotecnologia ha alcanzado en la evaluacion de
cada uno de los criterios establecidos por la Norma ISO/IEC 17025:2005, para

implementar y mejorar el Sistema de Gestion de la Calidad.

En la Guia de Autoinspeccion se realizaron un total de 279 preguntas, las cuales
tienen asignadas una calificacion por items, en la siguiente tabla se clasificaron los
items de acuerdo al grado de cumplimiento, para una mejor interpretacion del analisis
de los resultados obtenidos en la evaluacién de los requisitos establecidos en la
Norma.

Escalade Likert Excelente Bueno Regular Deficiente

items de la Guia

_ - SI DI NDA NO, DNI, NDNA
de autoinspeccién

Tabla 3. Escala de Cumplimiento
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5.2.1 Requisitos Relativos a la Gestion
Para la evaluacion de los Requisitos Relativos a la Gestidon en el Laboratorio de
Biotecnologia, se aplico la guia de autoinspeccion, donde se realizaron un total de 133
preguntas, las cuales se dividen de acuerdo a cada uno de los criterios de la Norma
ISO/IEC 17025:2005 (Anexo 8. Tabla 1.). En la siguiente tabla se presenta cada uno

de los Requisitos Relativos a la Gestion.

Tabla 4. Requisitos Relativos a la Gestion

e Organizacion

e Sistema de Gestion

e Control de los Documentos

e Revision de los Pedidos, Ofertas y Contratos

e Subcontratacién de Ensayos y de Calibraciones

e Compras de Servicios y de Suministros

e Servicios al Cliente

e Quejas

e Control de Trabajos de Ensayos o de Calibraciones no
Conformes

e Mejora

e Acciones Correctivas

e Acciones Preventivas

e Control de los Registros

e Auditorias Internas

¢ Revisiones por la Direccion
Fuente: (ISO/IEC 17025: 2005)
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5.2.1.1 Organizacion

Se realizaron un total de 24 preguntas que corresponden al 18% del total de
preguntas relacionadas con los Requisitos Relativos a la Gestién. En el siguiente
grafico se observa que predomina el valor Excelente 10% y Bueno 8%, los demas
valores Regular y Deficiente 0%. Esto es debido a que el Laboratorio mantiene la
responsabilidad de realizar sus actividades de ensayo y de calibracion cumpliendo con
los requisitos que establece la Norma Internacional. También el Laboratorio ha
establecido politicas y procedimientos para asegurar la implementacion, el
mantenimiento y la mejora del Sistema de Gestion, y posee personal directivo y técnico
competente, que tiene la responsabilidad de desempefiar sus tareas eficientemente.

Gréfico N° 5.2.1.1. Organizacion
Norma ISO/IEC 17025:2005

10%

10%
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6%
5%
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3%
2%
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EXCELENTE BUENO REGULAR DEFICIENTE

0%

5.2.1.2 Sistema de Gestidn
Se efectuaron un total de 13 preguntas correspondientes al 10% de los Requisitos
Relativos a la Gestion, en el siguiente grafico de barra se presentan las siguientes
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calificaciones: Excelente 10%, y las escalas de Bueno, Regular y deficiente 0%. El
cumplimiento obtenido se debe a que el Laboratorio de Biotecnologia implementa
eficazmente su Sistema de Gestion de la Calidad, aplicando de manera efectiva la
ejecucion de politicas y procedimientos establecidos en la Norma ISO/IEC
17025:2005, para satisfacer las exigencias con sus clientes a través de una mejora

continua, de una manera ordenada y sistematica.

También hay que destacar que el Laboratorio establece, implementa y mantiene
un Sistema de Gestion apropiado al alcance de sus actividades, la Direccion tiene el
compromiso con la calidad de sus ensayos y cumplir con la Norma ISO/IEC
17025:2005 para mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion, ademas
tienen el manual de calidad que hace referencia a los procedimientos de apoyo y
técnicos. El manual de calidad describe la estructura de la documentacion utilizada en
el sistema de gestidén y especifica las funciones y responsabilidades de la direccién
técnica y del responsable de la calidad.

Grafico N° 5.2.1.2. Sistema de Gestidn
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.1.3 Control de los Documentos

De la misma manera, se realizaron un total de 15 preguntas que corresponden al
12% de estos Requisitos Relativos a la Gestion. A continuacion se presenta el grafic
de barra correspondiente al Control de los Documentos, en el que se muestra el grado
de cumplimiento obtenido por: Excelente 4%, Bueno 6%, Regular 0% y Deficiente 2%,
con respecto a este ultimo valor, esto es debido a que la documentacion que tiene el
laboratorio no ha sido examinada periédicamente, y los cambios a los documentos no
son revisados apropiadamente por la Direccion del Laboratorio.

Con respecto al 4% y 6%, los cuales de clasifican como cumplimiento, esto se
debe a que el laboratorio ha establecido y mantiene procedimientos para el control de
todos los documentos que forman parte de su Sistema de Gestion, tales como: la
reglamentacion, normas internas y otros documentos normativos, los métodos de
ensayo y/o de calibracion, asi como las especificaciones, las instrucciones y los

manuales de calidad.

Grafico N° 5.2.1.3. Control de los Documentos
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.1.4 Revisién de los Pedidos, Ofertas y Contratos

Se realizaron un total de 9 preguntas correspondientes al 8% de los Requisitos
Relativos a la Gestion. Los resultados alcanzados se detallan en el siguiente grafico
de barra sobre la Revisiéon de los Pedidos, Ofertas y Contratos, en el cual se obtuvo el
siguiente grado de cumplimiento: Excelente 5%, Bueno 2%, Regular 1% y Deficiente
0%. Con respecto al 1%, es debido a que al realizar un Pedido, Oferta y Contrato, los
documentos no se modifican y revisan apropiadamente, después de haber comenzado
cualquier trabajo. También se encontré6 que al verificar, comprobar y evidenciar los
Pedidos, las Ofertas y los Contratos, se obtuvo el mismo resultado, es por tal razén
gue se representan juntos en el mismo grafico.

Gréafico N° 5.2.1.4. Revision de los Pedidos, Ofertas y
Contratos

Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.1.5 Subcontratacion de Ensayos y de Calibraciones

Para la evaluacion de las Subcontratacion de ensayos y de calibraciones, se
realizaron 5 preguntas que corresponden al 4% del total de preguntas relacionadas
con los Requisitos Relativos a la Gestion. En el siguiente gréafico se reflejan los
resultados obtenidos: Excelente 3%, Bueno y Deficiente 0% y Regular 1%, con relacion
a este ultimo para satisfacer el cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO/IEC
17025:2005, es necesario que el Laboratorio mantenga un registro de todos los
subcontratistas que utiliza para los ensayos y/o las calibraciones, y un registro de la
evidencia del trabajo en cuestion. Cabe sefalar que el Laboratorio ya tiene calificado
de acuerdo a los criterios de calidad, al subcontratista competente para realizar el

trabajo y que no interfieran en la calidad del servicio.

Gréafico N° 5.2.1.5. Subcontratacion de Ensayos y de
Calibraciones

Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.1.6 Compras de Servicios y Suministros

Se realizaron un total de 9 preguntas que corresponden al 7% de los Requisitos
Relativos a la Gestion. En el siguiente gréafico de barra se observa que en la evaluacion
de compras de servicios y suministros, se obtuvieron los siguientes valores: Excelente
5%, Bueno y Deficiente 0%, Regular 2%, con relacion a este ultimo, esto es debido a
que el Laboratorio de Biotecnologia no tiene definido eficazmente una politica
actualizada de procedimientos para la seleccion y compra de los servicios y

suministros, sin embargo existen actuaciones para su resolucion.

Sin embargo, hay que sefalar que el Laboratorio asegura, inspecciona y verifica
los suministros, reactivos y materiales comprados, cumpliendo con los requisitos
especificados para que no afecten la calidad de los ensayos y/o de las calibraciones,
manteniendo registros de acciones. Para la compra de servicios y suministros el
Laboratorio tienen establecido a los proveedores de confianza, teniendo en cuenta el

beneficio de la calidad.

Gréafico N° 5.2.1.6. Compras de Servicios y de Suministros
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.1.7 Servicio al Cliente

Se realizaron un total de 3 preguntas correspondientes al 2% de los Requisitos
Relativos a la Gestion. En el siguiente grafico de barra se demuestra el grado de
cumplimiento del servicio al cliente con un valor de Excelente 2%, siendo este el Unico
sobresale, las demas escalas Bueno, Regular y Deficiente 0%. El grado de
cumplimiento se debe a que el Laboratorio esta comprometido a cooperar con sus
clientes y garantizar la confidencialidad de los resultados de los ensayos. También el
laboratorio esta preparado para realizar el seguimiento del desempefio del mismo en

relacion con el trabajo realizado.

Grafico N° 5.2.1.7. Servicio al Cliente

Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.1.8 Quejas

Se realizaron un total de 2 preguntas correspondientes al 2% de los Requisitos
Relativos a la Gestion. En el grafico que se presenta a continuacion se muestran los
siguientes resultados: Excelente y Bueno 1%, en cambio Regular y Deficiente 0%. Esto

es debido a que el laboratorio tiene una politica y un procedimiento para la resolucién
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de las quejas recibidas de los clientes y mantiene los registros de todas las quejas asi
como de las investigaciones y de las acciones correctivas llevadas a cabo por el
Laboratorio, es por eso que en el analisis se presentan dos valores con el mismo

porcentaje en este caso es Excelente y Bueno con 1%.

Gréafico N° 5.2.1.8. Quejas
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.1.9 Control de Trabajos de Ensayo o de Calibraciones No Conformes

Se realizaron un total de 8 preguntas que corresponde al 6% de los Requisitos
Relativos a la Gestion. En el siguiente grafico de barra se presenta los resultados
obtenidos en el Control de trabajos de ensayo o de calibraciones no conformes en el
cual se observa Excelente 2%, Bueno 4%, Regular y Deficiente 0%. Esto es debido a
gue el Laboratorio tiene implementado una politica y procedimientos cuando cualquier

aspecto de su trabajo de ensayo y/o de calibracion, o el resultado de dichos trabajos,
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no son conformes con sus propios procedimientos o con los requisitos acordados con

el cliente.

Grafico N° 5.2.1.9. Control de Trabajos de Ensayo o de
Calibraciones No Conforme

Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.1.10 Mejora

Se realiz6 1 pregunta que pertenece al 1% de los Requisitos Relativos a la Gestion.
En el siguiente grafico se presentan los resultados obtenidos en la Mejora con un valor
de Excelente 0%, Bueno 1%, Regular y Deficiente 0%. Con respecto a este resultado,
se debe que aunque el Laboratorio realiza mejoras continuamente en la eficacia de su
Sistema de Gestion mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la
calidad, no tiene implementado eficazmente la realizacion de auditorias, en cambio
posee documentalmente el andlisis de los datos, las acciones correctivas y

preventivas.
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Grafico N° 5.2.1.10. Mejora
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.1.11 Acciones Correctivas

Se realizaron un total de 8 preguntas correspondientes al 7% de los Requisitos
Relativos a la Gestion. En el siguiente grafico de barra nos brinda la informacion de las
acciones correctivas que implementa el Laboratorio de Biotecnologia, se obtuvieron
los siguientes resultados: Excelente 3%, Bueno 1%, Regular 2% y Deficiente 1%, el
2% es debido a que el Laboratorio no tiene definido documentalmente este aspecto de
seleccionar e implementar la o las acciones con mayor posibilidad de eliminar el

problema y prevenir su repeticion existe actuacion para su resolucion.

La deficiencia del 1% es debido el Laboratorio no implementa eficazmente auditorias
adicionales para identificar las no conformidades o desvios que ponga en duda el
cumplimiento del laboratorio, en sus propias politicas y procedimientos, o el

cumplimiento con esta Norma Internacional, pero esté definido documentalmente.
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Grafico N° 5.2.1.11. Acciones Correctivas
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.1.12 Acciones Preventivas

Con respecto a los resultados obtenidos en las acciones preventivas se aplicaron
un total de 3 preguntas que hacen referencia al 3% de los Requisitos Relativos a la
Gestion. En el siguiente grafico se refleja los resultados obtenidos: Excelente y Bueno
1%, Regular 1% y Deficiente 0%, en el andlisis de los resultados se observa que
Excelente, Bueno y Regular tienen 1%, con respecto al Regular esto se debe que el
Laboratorio tiene definido documentalmente los procedimientos para las acciones
preventivas que incluyen la iniciacion de dichas acciones y la aplicacion de controles
para asegurar que sean eficaces pero aun no estad implementado eficazmente las

acciones, sin embargo existen actuaciones para su resolucion.
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Cabe destacar que el Laboratorio identifica las mejoras necesarias y las
potenciales fuentes de no conformidades, para desarrollar, implementar y realizar el
seguimiento de planes de accion, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de

dichas no conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora.

Grafico N° 5.2.1.12. Acciones Preventivas
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.1.13 Control de los Registros

Se realizaron un total de 12 preguntas que corresponden al 10% de los Requisitos
Relativos a la Gestion. En el siguiente grafico se observa los resultados obtenidos de
la evaluacion del Control de Registros que se lleva a cabo en el Laboratorio: Excelente
5%, Bueno 5%, Regular y Deficiente con el 0%. En el andlisis de los resultados se
observa que con respecto al primer 5% en el control de registros el Laboratorio
establece y mantiene procedimientos para la identificacion, la recopilacion, el acceso,
archivo, almacenamiento, mantenimiento de los registros de la calidad y los registros

técnicos.
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De igual forma para el segundo 5% estan documentalmente los registros de la
calidad que incluye los informes de las auditorias internas y de las revisiones por la
Direccién, asi como los registros de las acciones correctivas y preventivas. Los
registros técnicos incluyen protocolo de control, registros de calibracion, registros del
personal, informe de ensayos, observaciones, datos y célculos de las operaciones del

Laboratorio.
Gréafico N° 5.2.1.13. Control de los Registros
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.1.14 Auditorias Internas

Se realizaron un total de 7 preguntas que refieren al 5% de los Requisitos Relativos
a la Gestion. A continuacién se presenta la siguiente grafica con los resultados
siguientes: Excelente, Bueno y Regular 0% y Deficiente 5%, con respecto al ultimo
esto se debe a que el Laboratorio tiene documentalmente definido un plan de
auditorias de acuerdo con un calendario y un procedimiento establecidos pero no esta

implementado eficazmente. Por tal razdn se realiz6 esta auditoria interna en el
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Laboratorio de Biotecnologia con el objetivo de mejorar y contribuir al proceso de

acreditacion del Laboratorio.

Grafico N° 5.2.1.14. Auditorias Internas
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.1.15 Revisiones por la Direccion

Se realizaron un total de 14 preguntas que corresponden al 11% de los Requisitos
Relativos a la Gestion. En el siguiente grafico de barra se presenta las revisiones por
la Direccion del Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua, se obtuvieron los
siguientes valores: Excelente 10%, Bueno 1%, Regular y Deficiente 0%. Las revisiones
por la Direccién del Laboratorio de Biotecnologia se efectlan periédicamente de
acuerdo con un calendario y un procedimiento predeterminados de las actividades de
ensayo Yy/o calibracion del Laboratorio, para asegurarse de que se mantienen

constantemente adecuados y eficaces.
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Las revisiones cuentan con los elementos siguientes: La adecuacion de las
politicas y los procedimientos, informes del personal directivo y de supervision,
evaluaciones por organismos externos, resultados de las comparaciones
interlaboratorios o0 de los ensayos de aptitud, la retroalimentacion de los clientes,
guejas, las recomendaciones para la mejora y otros factores tales como las actividades
del control de la calidad, los recursos y la formacion del personal.

Gréafico N° 5.2.1.15. Revisiones por la Direccion
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.1.16 Grado de Cumplimiento de los Requisitos Relativos a la Gestién

Se realizaron un total de 133 preguntas que corresponden al 100% de los
Requisitos Relativos a la Gestion. En el grafico siguiente se observa el porcentaje total
del grado de cumplimiento definidos por cada criterio, detallados en cada uno de los
gréficos anteriores, se obtuvieron los siguientes resultados: Excelente 59%, Bueno
28%, Regular 5% y Deficiente 8%. Considerando como cumplimiento a las escalas de
Excelente y Bueno, se obtuvo que el 87% Cumple con los Requisitos establecidos en

la Norma. El porcentaje de incumplimiento esta definido por las escalas: Regular y
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Deficiente, dando como resultado que el 13% no cumple con los Requisitos
establecidos en la Norma, las causas de estos resultados se han detallado en los

gréaficos anteriores.

Gréfico N° 5.2.1.16. Requisitos Relativos a la Gestidn
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.2 Requisitos Técnicos
De la misma manera se aplicé la Guia de autoinspeccion y se evaluaron los
Requisitos Técnicos establecidos en la Norma ISO/IEC 17025:2005. Estos Requisitos

técnicos estan constituidos por los siguientes criterios:

e Personal

¢ Instalaciones y Condiciones Ambientales

e Métodos de Ensayo y de Calibracién y Validacion de Métodos

e Equipos

e Trazabilidad de las Mediciones

e Muestreo

e Manipulacion de los items de Ensayo y de Calibracion

e Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo y de Calibracion

¢ Informe de los Resultados
Fuente: (ISO/IEC 17025, 2005)

En la aplicacion de la guia de autoinspeccion se respondieron un total de 146
preguntas para la evaluacion de los Requisitos Técnicos. Este total de preguntas estan
divididos en todos los criterios que corresponden a estos Requisitos (Anexo 8. Tabla
2.). Los Requisitos Técnicos se evaluaron de la misma manera que los Requisitos
Relativos a la Gestion, el grado de cumplimiento se clasificd con la escala de Likert
como Excelente, Bueno, Regular y Deficiente. En el cual se considera Excelente y
Bueno como Cumple, Regular y Deficiente como No Cumple.

En los siguientes graficos se detallara los resultados obtenidos de la evaluacion
de cada uno de los criterios establecidos en la Norma, posteriormente se demostrara
el grado de cumplimiento de los Requisitos Técnicos de la Norma ISO/IEC
17025:2005.
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5.2.2.1 Personal

Para la evaluacion del Personal se realizaron 16 preguntas, que corresponden al
11% del total de preguntas relacionadas con los Requisitos Técnicos (Anexo 9. Tabla
2.). En el siguiente Grafico de barras se describe el grado de cumplimiento que
concierne al Personal, se observa que cumple como Excelente 10% y Bueno 1%. Con
respecto a los resultados obtenidos, se puede deducir que; el Laboratorio cumple con
lo que establece la Norma, asegurando la competencia técnica de todos los que

operan equipos, realizan ensayos, evallan resultados, etc.

Ademas, existe una supervision adecuada que asegure la competencia del
personal, se encuentran actualizadas las descripciones de los perfiles de los puestos
de trabajo, y tienen designado a los responsables para las diferentes actividades que
se realizan. Cabe destacar que, la direccion del Laboratorio ha establecido
procedimientos para identificar las necesidades con respecto a la formacion
académicay las habilidades del personal, cuyos procedimientos contribuyan a mejorar
y corregir las debilidades técnicas que poseen, y de esta manera contribuir a la

formacion del personal.

Grafico N°. 5.2.2.1 Personal
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.2.2 Instalaciones y Condiciones Ambientales

Se realizaron un total de 10 preguntas que corresponden al 7% de los
Requisitos Técnicos. Como resultado de la evaluacion de las Instalaciones y
Condiciones Ambientales, se obtuvo que el grado de cumplimiento es de; Excelente
3%, Bueno 3% y Deficiente 1%. Los resultados que se obtuvieron de Excelente y
Bueno, que se consideran como cumplimiento es debido a que el Laboratorio
cuenta con instalaciones adecuadas en cuanto la ubicacion y distribucion de los
espacios en las diferentes areas, fuentes de energia, iluminacion y las condiciones

ambientales para la realizacion correcta de los ensayos y/o de las calibraciones.

En las instalaciones donde se realizan ensayos se toman las medidas
necesarias que aseguren el orden y la limpieza de estas, el Laboratorio ha
establecido las medidas de suspension requeridas en el caso de detectarse
variaciones en las condiciones ambientales que pueden poner en peligro el
resultado de los ensayos, es importante mencionar que, en el caso de realizarse
actividades incompatibles, se dispone de separaciones efectivas que evitan la
contaminacion cruzada, asegurando de esta manera los resultados de los ensayos

gue se realizan en las diferentes areas con las que cuenta el Laboratorio.

En el grafico se puede observar que existe una deficiencia del 1%, considerado
como incumplimiento, esta deficiencia es debido a que no esta implantado
eficazmente el control de acceso y de uso de las areas que afecten a la calidad de
los ensayos, aunque este control se encuentra definido en la normativa interna del

Laboratorio, sin embargo existen acciones para su debido cumplimiento.
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Gréafico N°. 5.2.2.4 Instalaciones y Condiciones
Ambientales

Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.2.3 Métodos de Ensayo y de Calibracién y Validacion de Métodos

Con respecto a los resultados obtenidos de la evaluacion de Métodos de Ensayo
y de Calibracién y Validacion de Métodos, donde se aplicaron 37 preguntas, que
corresponden al 25% del total de preguntas que conciernen a los Requisitos Técnicos
(Anexo 9. Tabla 2.), se obtuvieron los resultados descritos en el grafico que a
continuacion se muestra, donde se puede apreciar que el cumplimiento es de:
Excelente 8%, Bueno 12%, e incumplimiento de: Deficiente 5%.

El cumplimiento de este Criterio es debido a que, el Laboratorio en todos los
ensayos que realizan aplican métodos y procedimientos apropiados que satisfagan las
necesidades del cliente, tales como: muestreo, manipulacién, transporte,
almacenamiento, etc. Asi como también, técnicas estadisticas para el andlisis de los

datos de los ensayos y/o de las calibraciones, cabe destacar que; cuando el cliente no

68

~
| —



Auditoria Interna del Sistema de Gestion de la Calidad Segun los Requisitos de la Norma
ISO/IEC 17025:2005, para la Mejora Continua y Proceso de Acreditacion en el
Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua

especifique el método a utilizar, el Laboratorio selecciona los métodos apropiados que
hayan sido publicados en normas internacionales, regionales o nacionales, etc., y el
cliente es informado del método elegido, el laboratorio se asegura que puede aplicar

correctamente los métodos normalizados antes de utilizarlos en los ensayos.

El grado de incumplimiento determinado por la Deficiencia del 5%, es debido a que
no tienen definido los procedimientos adecuados para la estimacion de la
incertidumbre asociada a las calibraciones internas y a los resultados de los ensayos
a clientes, también se debe a que no tienen completos y/o actualizados los
procedimientos que cubran las carencias de los métodos, (ejemplo: interpretaciones,

aclaraciones), pero en el que existen acciones para su resolucion.

Gréafico N°. 5.2.2.7 Métodos de Ensayo y de Calibracion y
Validacion de Métodos
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.2.4 Equipos

Para determinar el grado de cumplimiento de este Criterio, se realizaron 13
preguntas que corresponden al 9% del total de preguntas referentes a los Requisitos
Técnicos establecidos en la Norma, se obtuvo como resultado que cumplen como:
Excelente 3%, Bueno 4%, y se encontrd un incumplimiento determinado por Regular
2%. El resultado del grado de cumplimiento de debe a que el Laboratorio cuenta con
los equipos y materiales necesarios, el cual cumple con las especificaciones

pertinentes para la ejecucion de ensayos y/o las calibraciones.

Otros factores importantes que determinan el grado de cumplimiento de este
Requisito son los siguientes: el Laboratorio dispone de instrucciones actualizadas
sobre el uso, manejo y transporte de los equipos y materiales de referencia que lo
requieran, disponibles al personal del Laboratorio, se mantiene un registro de cada
componente del equipamiento y su software que sea importante para la realizacion de
los ensayos tales como: (identificacién, fabricante y modelo, nimero de serie (u otra
identificacion Unica), localizacién (si procede), instrucciones del fabricante, etc.),
ademas se identifican los equipos que requieran de calibracion mediante etiquetas,
rétulos, incluyendo en ellos la fecha en la que fueron calibrados por ultima vez y su
fecha de vencimiento o el criterio para la préxima calibracién, y se lleva un registro de

calibraciones, en el cual establecen las fechas de calibracion.

El grado de incumplimiento es debido a que aun no esta definido un procedimiento
para asegurar que las copias (por ejemplo el software) se actualizan correctamente
cuando las calibraciones den lugar a un conjunto de factores de correcciones.
Tampoco se encuentran protegidos los equipos de ensayo y de calibracion, tanto el
hardware como el software, contra ajustes que pudieran invalidar los resultados, pero

en el existen acciones para su resolucion.
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Gréfico N°. 5.2.2.10 Equipos
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.2.5 Trazabilidad de las Mediciones
La trazabilidad de las mediciones se ha convertido en un requisito cuyo

cumplimiento garantiza que los resultados sean facilmente, validos y reproducibles,

independientemente del lugar donde se hayan realizado los ensayos y/o las

calibraciones. Para la evaluacion de este criterio se realizaron 15 preguntas, las

cuales corresponden al 10% del total de preguntas relacionadas con los Requisitos

Técnicos, en el siguiente grafico se puede observar el grado de cumplimiento

definido por: Excelente 6%, Bueno 1%, y el incumplimiento determinado por

Regular 3%.

El Laboratorio ha establecido un programa que contenga un sistema para

seleccionar, utilizar, calibrar, verificar, controlar y mantener los patrones de

medicion, los materiales de referencia utilizados como patrones de medicion, los

equipos de ensayo y de medicion utilizados para realizar los ensayos, y para la
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calibracion de los equipos, también cuando los patrones de referencia son
calibrados por un organismo, el Laboratorio se asegura que pueda proveer la

trazabilidad de las mediciones.

El incumplimiento de este criterio, se debe a que a pesar de que poseen un plan
definido por escrito de actividades generales para llevar a cabo las calibraciones
(plan de calibracién), no se encuentra actualizado, aunque si existen acciones para
su debida actualizacién, y su correcta aplicacion, para poder llevar cabo dichas
actividades de acuerdo a un programa preestablecido con intervalos de

recalibracion adecuados.

Grafico N°. 5.2.2.12 Trazabilidad de las Mediciones
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.2.6 Muestreo

Para la evaluacion de este criterio, se realizaron 7 preguntas las cuales
corresponden al 5% de los Requisitos Técnicos, como resultado de esta evaluacion se
obtuvieron los datos que se reflejan en el siguiente gréfico, el grado de cumplimiento
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es de Excelente 2%, Bueno 2% y se encontrdé un incumplimiento determinado por
Regular 1%. Se puede observar en el grafico que el cumplimiento predomina, estos
resultados es debido a que el laboratorio cumple con la mayor parte de Requisitos
establecidos en la Norma para este Criterio, cuentan con un plany procedimientos
para el muestreo, y estan disponible en el lugar donde se realice el muestreo de
sustancias, materiales o productos que luego ensaye o calibre, en estos
procedimientos se describe la forma de seleccionar, extraer y preparar una 0 mas
muestras, también conservan registros completos de las actividades de muestreo

realizadas.

Grafico N°. 5.2.2.15 Muestreo
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.2.7 Manipulacion de los items de Ensayo y de Calibracion
Para la evaluacion de este criterio se realizaron 9 preguntas, que conforman el 6%
de los Requisitos Técnicos. Segun los resultados obtenidos el grado de cumplimiento

es de Excelente 3%, Bueno 2%, y existe un incumplimiento de Regular 1%. El personal
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del Laboratorio encargado de la manipulacion de los items de ensayo y de calibracion
disponen de procedimientos para el transporte, la recepcion, la manipulacion, la
proteccion, el almacenamiento o la destruccion de los objetos de ensayo, las
instalaciones y procedimientos del Laboratorio son apropiadas para evitar el deterioro,
la pérdida o el dafio de item de ensayo o de calibracién durante el almacenamiento, la

manipulacion y la preparacion.

Grafico N°. 5.2.2.18 Manipulacién de los items de Ensayo y de
Calibracion

Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.2.8 Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo y de
Calibracion

Al igual que en el Criterio anterior se realizaron 9 preguntas que representan el 6%
del total de los Requisitos Técnicos, como resultado se obtuvo que cumplen como
Excelente 4%, y se encontré Regular 2%. Se puede observar en el grafico siguiente,
la escala que predomina es Excelente. El Laboratorio ha establecido el procedimiento
para llevar a cabo las actividades de control de calidad de los resultados de los
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ensayos Y las calibraciones, los registran adecuadamente con el fin de detectar las
tendencias, y aplican técnicas estadisticas para la revision de los resultados, cabe
destacar que aun no se han incluido en la revision de los resultados la comparacion
interlaboratorios o programas de ensayos de aptitud, estos programas proporciona a
los laboratorios, un medio objetivo para asegurar la confiabilidad de sus resultados y

demostrar su competencia técnica.

Gréafico N°. 5.2.2.21 Aseguramiento de la Calidad de los
Resultados de Ensayo y de Calibraciéon
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.2.9 Informe de los Resultados

En la evaluacion del Informe de los Resultados se realizaron 30 preguntas, las
cuales pertenecen al 21% del total de las preguntas relacionadas con los Requisitos
Técnicos de la Norma ISO, en el siguiente gréafico se puede observar que predominan
el cumplimiento de Excelente 15%, y Bueno 1% y se encontr6 como Regular 3% y

Deficiente 2%. El grado de cumplimiento de este criterio se debe a que, los resultados
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que de cada ensayo efectuados por el laboratorio son informados en forma exacta,
clara, no ambigua, y objetiva, los resultados son emitidos en un informe de ensayo, en
el que se incluye toda la informacioén requerida por el cliente y necesaria para la
interpretacion de los resultados del ensayo, asi como toda la informacion requerida por
el método utilizado.

El grado de incumplimiento es debido a que no se incluyen en los informes de
ensayo ciertos items establecidos en la norma tales como: las desviaciones, adiciones
0 exclusiones del método de ensayo e informacion sobre las condiciones ambientales,
una declaracion sobre la incertidumbre de medicion estimada, debido a que en algunos

casos No son necesarios para la interpretacion de los Informes.

Grafico N°. 5.2.2.24 Informe de los Resultados
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.2.10 Requisitos Técnicos

En el siguiente grafico se refleja el porcentaje total de cumplimiento e
incumplimiento de los Requisitos Técnicos definido por cada criterio establecido en la
Norma ISO/IEC 17025:2005, los cuales se han descrito detalladamente en los gréaficos
anteriores. Se puede observar que segun los resultados obtenidos del proceso de
Auditoria, el grado de cumplimiento se determind por la siguiente escala de Likert:
Excelente 55% y Bueno 26%, y no cumplen con Regular 11% y Deficiente 8%, es
decir el grado de cumplimiento de los Requisitos Técnicos es del 81%, y No cumplen
en un 19%, las causas de estos resultados se han detallado en el analisis de los

gréaficos anteriores.

Gréafico N°. 5.2.2.26 Requisitos Técnicos
Norma ISO/IEC 17025:2005
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5.2.3 Grado de Cumplimiento Global de la Norma ISO/IEC 17025:2005
Como resultado del proceso de Auditoria Interna, se obtuvo que segun el grado de
cumplimiento de los Requisitos Relativos a la Gestion y Técnicos establecidos en la
Norma ISO/IEC 17025:2005, el Laboratorio de Biotecnologia de la UNAN-Managua
cumple con los requisitos exigidos por la norma anteriormente mencionada en un 84%,

y no cumplen con el 16%.

Grafico N°. 5.2.3.1 Grado de Cumplimiento Global de la
Norma ISO/IEC 17025:2005

= Cumple

= No Cumple

En el grafico anterior se puede observar el grado de cumplimento de los Requisitos
de la Norma ISO/IEC 17025:2005, obtenidos del promedio de los resultados del
Cumplimiento e incumplimiento de los Requisitos Relativos a la Gestion y los

Requisitos Técnicos.
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5.2.4 Informe de Hallazgos y Evidencias

Se realiz6 un informe de hallazgos y evidencias con el objetivo de describir las
etapas en el proceso de auditoria. En €l se refleja los objetivos de la auditoria, el
alcance y los procedimientos metodologicos, se presentan generalidades de la
organizacién auditada, el periodo de realizacién y los hallazgos y evidencias que
demuestran el grado de cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17025:2005. Los hallazgos
y evidencias se conforman por: aspectos positivos, recomendaciones, riesgo y no
conformidades. Este documento es entregado a la Direccion del Laboratorio con el fin
de presentar de manera concisa los resultados del proceso de auditoria llevada a cabo

en el Laboratorio de Biotecnologia de la UNAN-Managua.

5.2.4.1 Introduccién

Con el objetivo de fortalecer el cumplimiento del Sistema de Gestion de la Calidad
en el Laboratorio de Biotecnologia en lo que se refiere a la mejora continua y
acreditacion de las operaciones técnicas del mismo, se ha convenido la realizacion de
este trabajo monogréfico, sobre la cual permitié identificar el avance real del laboratorio

en materia de calidad.

Una Auditoria Interna es una revision sistematica, documentada, periddica y
objetiva de las condiciones, operaciones y practicas relacionadas con el cumplimiento
de requisitos de Normas estandarizadas, en este caso la Norma ISO/IEC 17025:2005,
gue determina la adecuacion y efectividad del Sistema de Gestion de la Calidad de los

Laboratorios de Ensayo y de Calibraciones.

Estos procesos de Auditoria Interna es un instrumento fundamental donde se
identifican una serie de acciones que permiten mejorar su trabajo, y aporta informacion
necesaria sobre su situacion real, y asi tomar gestiones para la mejora continua, de
esta forma el Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua pueda afrontar, asegurar
y garantizar con competitividad y efectividad su Sistema de Gestion de Calidad.
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5.2.4.

5.2.4.

La

X/
o

X/
°e

X/
L X4

2  Objetivos de la Auditoria

Revisar el cumplimiento del Sistema de Gestién de Calidad del Laboratorio, de
acuerdo con la Norma ISO/IEC 17025:2005.

Examinar el desempefio de los requisitos relativos a la gestion y técnicos.
Mejorar continuamente la competitividad de la implementacion del sistema de
gestion de la calidad.

Revisar y desarrollar las politicas y procedimientos necesarios para la

acreditacion de sus ensayos.
3 Alcances y Procedimientos Metodoldgicos de la Auditoria

auditoria incluy6 la evaluacion de:

Las actividades que el laboratorio de Biotecnologia realiza en el Recinto
Universitario Ricardo Morales Avilés (RURMA).

La capacidad y competencia del personal u organizacion asignado al
desemperio, verificacion y direccion de las mismas.

Las instalaciones, equipos, o0 componentes asociados en tales actividades.

Los registros y los documentos que contienen los requisitos necesarios para

establecer y/o desarrollar el sistema de gestion de la calidad correspondiente.

Por lo tanto, la evaluacion incluyé la documentacion y aplicacion de los

lineamientos apropiados de la Norma ISO/IEC 17025:2005 y establecidos en cada uno

de los requisitos de esta norma internacional.

Las actividades asociadas a los Requisitos Relativos a la Gestion:

X/
o

X/
L X4

X/
L X4

Organizacion

Sistema de gestion

Control de los documentos: generalidades, aprobacion y emision de los
documentos y cambios a los documentos

Revision de los pedidos, ofertas y contratos

Subcontratacion de ensayos y de calibraciones
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X/
L X4

X/
L X4

X/
L X4

X/
°e

X/
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Compras de servicios y de suministros

Servicios al cliente

Quejas

Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes

Mejora

Acciones correctivas: generalidades, analisis de las causas, seleccion e
implementacion de las acciones correctivas, seguimiento de las acciones
correctivas y auditorias adicionales

Acciones preventivas

Control de los registros: generalidades y registros técnicos

Auditorias internas

Revisiones por la direccién

Las actividades asociadas a los Requisitos Técnicos:

< Personal

*,

X/
L X4

Instalaciones y condiciones ambientales

X/
°e

Métodos de ensayo y de calibracion y validacibn de los métodos:
Generalidades, Seleccion de los métodos, Métodos desarrollados por el
Laboratorio, Métodos no normalizados, Validacion de los métodos,

Estimacion de la incertidumbre de la medicion y Control de los datos

X/
L X4

Equipos

+ Trazabilidad de las mediciones: Generalidades, Requisitos especificos,
Patrones de referencia y Materiales de referencia

% Muestreo

% Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion

+ Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de Calibracion

+ Informe de los resultados: Generalidades, Informes de ensayos y Certificados

de calibracion, Informes de ensayos, Certificados de calibracién, Opiniones e

interpretaciones, Resultados de ensayo y calibracion obtenidos de los

subcontratistas, Transmision electréonica de los resultados, Presentacion de
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los informes y de los certificados y modificaciones a los informes de ensayo y
a los certificados de calibracion.

5.2.4.4 Metodologia de la Auditoria

Descripcién de las Etapas que Conforman a la Auditoria
La Auditoria Interna se desarroll6 en tres etapas:

e FEtapa 1: Actividades previas.

e Etapa 2: Desarrollo de la Auditoria.

e Etapa 3: Actividades posteriores.

Las actividades secuenciales correspondientes a cada una de las etapas se listan
a continuacion:

Etapa 1: Actividades previas a la Auditoria

1. Definicion del tipo de auditoria por realizar, objetivos y alcances.
2. Definicion del universo de trabajo:

e Visita preliminar

e Elaboracion de cuestionario inicial para la recopilacion de la informacion
3. Preparacion del Plan de Auditoria, que incluye:

e Recopilacién de informacion para elaborar el Plan de Auditoria.

e Andlisis y validacion de la informacion.

e Discusion y ajustes de la informacion recolectada.

Etapa 2: Desarrollo de la Auditoria Interna
1. Visita de orientacion
2. Revision detallada, que incluye:
e Aplicacion del instrumento

e Consulta de registros
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e Inspeccion fisica
e Verificacion de la documentacion
Etapa 3: Actividades posteriores a la Auditoria
1. Registro y reporte de la auditoria, que incluye:
e Preparacion del informe
e Integracion de las observaciones

e Elaboracion del informe final:

a) Informacion general: Organizacion auditada, alcance, objetivos, criterios,
descripcion del proceso metodoldgico, documentos de referencia, auditado y
cliente, resumen del proceso de auditoria y periodo abarcado

b) Hallazgos de la auditoria

5.2.4.5 Organizacion Auditada

El Laboratorio de Biotecnologia es una dependencia universitaria sin fines de lucro,
creada para llevar a cabo investigacion en el campo de la biotecnologia con el apoyo
de técnicas y métodos biolégicos y quimicos para responder a los problemas e
inquietudes de la sociedad nicaragiense. Actualmente brinda servicios académicos y

profesionales como:

% Practicas de laboratorio, seminarios, cursos y talleres

% Analisis de metales pesados en ecosistemas contaminados, humanos y
alimentos

+ Determinacion de la calidad fisico-quimica y microbiol6gica de aguas naturales,
residuales, suelos y sedimentos

+ Determinacion de macro y micro-nutrientes en alimentos

% Andlisis de la composicion proximal de alimentos

¢+ Caracterizacién molecular en cultivos con potencial agroexportador

¢+ Biotecnologia reproductiva vegetal (cultivos in vitro)
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*+ Reciclaje de desechos tdxicos (aceite de cocinar usado) para la produccién de
productos de limpieza amigables con el medio ambiente y biocombustibles
(biodiesel)

% Vision

Ser una dependencia académica lider en investigacion aplicada, transferencia e
innovacion para contribuir al desarrollo econémico, social y sostenible del pais en
beneficio del medio ambiente y la seguridad alimentaria y nutricional de la sociedad

nicaraguense.

Realizar investigacion acorde con las necesidades locales, nacionales e
internacionales y formar recursos humanos altamente creativos y competitivos en el

area de las Ciencias ambientales.

Fortalecer la infraestructura y el equipamiento para desarrollar proyectos
innovadores, prestar servicios altamente especializados y responder a las expectativas
de calidad con personal altamente calificado que permita la certificacion y acreditacion
cumpliendo con las normativas ISO 9001 e ISO/IEC 17025 vigentes o sus equivalentes

nacionales.

% Misidn

Somos una dependencia universitaria sin fines de lucro dedicada a la investigacion
multidisciplinaria en el area de las ciencias ambientales con énfasis en la conservacion,
rehabilitacion y uso sustentable de los recursos naturales para ayudar a mitigar
problemas nacionales con ética y responsabilidad social.

Incidir en la generacion y transferencia de conocimientos y su aplicacion, a traves
de la formacién de recursos humanos en programas de educacion continua y post-
grado y la vinculacion académica inter-institucional, en las &reas de biotecnologia

ambiental y agricola, calidad nutricional e inocuidad de los alimentos.
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Proveer servicios analiticos, consultoria y asesoria al sector gubernamental,

empresarial y productivo.

Categoria: Laboratorio

Direccion: Rotonda Universitaria, 1 cuadra al norte. Recinto Universitario Ricardo
Morales Avilés, Pabellon D, aula D-3. Managua-Nicaragua

Teléfono: (+505) 2270 1287

E-mail: biotecnologia@unan.edu.ni

Sitio web: www.unan.edu.ni/lab_bio/index.html
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llustracion 5.2.4.5 Organigrama del Laboratorio de Biotecnologia
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5.2.4.6 Periodo de realizacién de la Auditoria

La Auditoria Interna en el Laboratorio de Biotecnologia se realizd en el mes de
noviembre a diciembre del 2016, para la ejecuciéon de la auditoria el quipo auditador

procedio seglin se expone seguidamente:
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Fase 1:

“ Inspeccion fisica del Laboratorio de Biotecnologia y sus componentes, tales
como: Organizacién, Personal, Instalaciones y Condiciones Ambientales,
Equipos, Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de
Calibracion.

« Entrevista con el personal conocedor de las actividades que se desarrollan en
las instalaciones del Laboratorio.

% Requerimiento de informacién al personal clave de la organizacién, tal como:
organigrama,

Fase 2: Desarrollo de la Auditoria Interna segun la Norma ISO/IEC 17025:2005,

seguido de la elaboracion del informe final de auditoria.

5.2.4.7 Hallazgos de la Auditoria

% Grado de Cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17025:2005

El desarrollo de esta Auditoria permitio evidenciar a través de los hallazgos
encontrados el grado de cumplimiento de los Requisitos Relativos a la Gestion y
Requisitos Técnicos de la Norma ISO/IEC 17025:2005, estos resultados permitiran
tomar acciones de mejora continua en el Sistema de Gestion de la Calidad y fortalecer

los procesos internos en el Laboratorio de Biotecnologia de la UNAN-Managua.

Como resultado del proceso de Auditoria Interna, se obtuvo que segun el grado de
cumplimiento de los Requisitos Relativos a la Gestion y Técnicos establecidos en la
Norma Internacional, el Laboratorio de Biotecnologia de la UNAN-Managua cumple
con los requisitos exigidos por la norma anteriormente mencionada en un 84%, y no
cumplen con el 16%. En el grafico siguiente se puede observar el grado de
cumplimento de la Norma ISO/IEC 17025:2005, obtenidos del promedio de los
resultados del Cumplimiento e incumplimiento de los Requisitos Relativos a la Gestion

y los Requisitos Técnicos.
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Grado de Cumplimiento de la Norma ISO/IEC
17025:2005

m CUMPLE
B NO CUMPLE

Los hallazgos de la auditoria se describen de la siguiente manera:

s Aspectos positivos: Hace referencia a las actividades, acciones,
procesos, organizacion, documentacion, registros, y todos los criterios que
establece la Norma, que se desarrollan de manera eficiente y satisfactoria.

+ Riesgo: Situacion que presenta un potencial incumplimiento a uno o varios
requisitos de calidad, es decir se manifiesta como una debilidad dentro del
proceso y puede convertirse en una no conformidad.

+ No conformidad: Indica el incumplimiento frente a uno o varios de los
requisitos de calidad del Sistema de Gestion.

% Recomendaciones: Propuesta del equipo auditor dirigida al mejoramiento

de uno o varios aspectos encontrados en la auditoria.

A continuacion se presenta los hallazgos de la auditoria:
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Tabla 5. Hallazgos y Evidencias de la Auditoria

Requisitos Relativos a la Gestion

Hallazgos Descripcion

El Laboratorio tiene la responsabilidad de realizar sus actividades

de ensayo y de calibracién de modo que se cumplan los requisitos
de la Norma ISO/IEC 17025: 2005 y de satisfacer las necesidades
de los clientes.

El Laboratorio posee personal directivo y técnico con
responsabilidades para desempefiar sus tareas, incluida la
implementacion, el mantenimiento y la mejora del Sistema de

Gestion.

Aspectos Positivos El Laboratorio establece, implementa y mantiene un Sistema de
Gestion apropiado al alcance de sus actividades y documenta sus
politicas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones
tanto como sea necesario para asegurar la calidad de los
resultados de los ensayos y/o calibraciones.

El Laboratorio establece y mantiene procedimientos para el
control de todos los documentos que forman parte de su sistema
de gestion tales como la reglamentacién, las normas y otros
documentos normativos, los métodos de ensayo y/o de calibracién

y los manuales.
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Tabla 6. Hallazgos y Evidencias de la Auditoria

Requisitos Relativos a la Gestion

Descripcion

Hallazgos

Aspectos Positivos

El Laboratorio tiene 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.

El Laboratorio tiene una politica y procedimientos que se
implementan cuando cualquier aspecto de su trabajo de ensayo
y/lo de calibracion no son conformes con sus propios
procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente.

El Laboratorio realiza mejoras continuamente en 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 revision

por la Direccion.

El Laboratorio tiene implementado procedimientos para proteger y
salvaguardar los registros almacenados electrobnicamente y para
prevenir el acceso no autorizado o la modificacion de dichos
registros.

Las revisiones por la Direccion cuentan con la adecuacion de las
politicas y los procedimientos, los informes del personal directivo y
de supervision, las evaluaciones por organismos externos, los
resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos
de aptitud.
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Tabla 7. Hallazgos y Evidencias de la Auditoria

Requisitos Relativos a la Gestion

Descripcion

Hallazgos

Recomendaciones

Examinar los documentos periédicamente, para asegurar la

adecuacion y el cumplimiento continuo de los requisitos aplicables.

Revisar y aprobar los cambios a los documentos por la Direccion
del Laboratorio, a menos que se designe especificamente a otra

persona esta funcion.

Modificar un contrato después de haber comenzado el trabajo y

comunicar los cambios a todo el personal afectado.

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.

Elaborar 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.

Ejecutar 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.
Seleccionar e implementar la o las acciones correctivas para

eliminar problemas y prevenir su repeticion.

~
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Tabla 8.Hallazgos y Evidencias de la Auditoria

Requisitos Relativos a la Gestion

Hallazgos Descripcion

Identificar no conformidades o desvios que ponga en duda el

cumplimiento del Laboratorio con sus propias politicas y
procedimientos, o el cumplimiento con esta Norma Internacional y
el Laboratorio asegura que los correspondientes sectores de

actividades sean auditados tan pronto como sea posible.

Documentar e implementar cualquier cambio necesario que

resulte de las investigaciones de las acciones correctivas.

Integrar procedimientos para que las acciones preventivas
incluyan la iniciacion y la aplicacion de controles para asegurar que
sean eficaces dichas acciones.
Recomendaciones

Ejecutar periédicamente Auditorias Internas, de acuerdo con un
calendario y un procedimiento predeterminados, para verificar que
sus actividades y operaciones contindan cumpliendo con los
requisitos del sistema de gestion y de la Norma Internacional
ISO/IEC 17025:2005.

Realizar un programa de Auditorias considerando todos los
elementos del sistema de gestién, incluidas las actividades de

ensayo y/o calibracién.

Planificar y organizar las Auditorias segun lo solicitado por la
direccion, que sean efectuadas por personal formado y calificado.
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Tabla 9. Hallazgos y Evidencias de la Auditoria

Requisitos Relativos a la Gestion

Hallazgos Descripcion

Tomar acciones correctivas oportunas 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.

Registrar las actividades que ha sido auditada, los hallazgos de la
Recomendaciones auditoria y las acciones correctivas que resulten de ellos.

Dar un seguimiento a las actividades de la auditoria, verificar y
registrar la implementacion y eficacia de las acciones correctivas

tomadas.

Designar responsables para la validacion de métodos.
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Tabla 10. Hallazgos y Evidencias de la Auditoria

Requisitos Relativos a la Gestion

Hallazgos Descripcion

Se observo que el Laboratorio no tiene definido documentalmente

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.

Riesgo También se observé que no tienen definido la documentacién
necesaria que resulte de las investigaciones de las acciones

correctivas.

En los procedimientos para las acciones preventivas no se
incluyen la iniciacién de acciones y la aplicacion de controles para
asegurar que sean eficaces.

No se evidencio que el Laboratorio efectie periodicamente
autoevaluaciones de acuerdo con un calendario de auditorias
internas para verificar que sus operaciones continian cumpliendo
con los requisitos del Sistema de Gestion y de la Norma ISO/IEC
17025:2005.

No conformidades

Los documentos no son examinados periédicamente, ni
modificados para asegurar la adecuacion y debida actualizacion
que garantice el cumplimiento continuo con los requisitos

establecidos.
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Tabla 11. Hallazgos y Evidencias de la Auditoria

Requisitos Técnicos

Hallazgos Descripcion

El personal del Laboratorio que realiza tareas especificas, operan

los equipos, realizan ensayos y/o calibraciones, evalGan
resultados, estan calificado sobre la base de toda formacion
académica, experiencia laboral apropiada y habilidades

demostradas segun sea requerido.

Existe una supervision adecuada que asegure la competencia del
personal.

Las instalaciones son adecuadas en cuanto a las fuentes de
energia, la iluminacion y las condiciones ambientales para la
realizacion correcta de los ensayos.

Aspectos Positivos
Se toman las medidas necesarias que aseguren mantener el
orden y la limpieza de las instalaciones del Laboratorio.

El Laboratorio aplica métodos y procedimientos apropiados para
todos los ensayos y/o las calibraciones tales como: muestreo,
manipulacion, transporte, almacenamiento asi como también
técnicas estadisticas para el analisis de los datos de los ensayos
y/o de las calibraciones.

El Laboratorio cuenta con manuales de instrucciones para el uso
y el funcionamiento de todo el equipamiento y estan disponibles

para el personal.
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Tabla 12. Hallazgos y Evidencias de la Auditoria

Requisitos Técnicos

Hallazgos Descripcion

Los métodos de ensayo y/o de calibracion que utilizan, incluidos
los de muestreo, satisfacen las necesidades del cliente y que son

apropiados para los ensayos y/o de calibracion.

Se realizan revisiones periédicas a medida que se desarrolla el
método para verificar que se siguen satisfaciendo las
necesidades del cliente.

El Laboratorio cuenta con los equipos y materiales necesarios

para la ejecucion de los ensayos.

El Laboratorio cuenta con un plan y procedimientos para efectuar
Aspectos Positivos el muestreo de sustancias, materiales o productos que luego
ensaye, estos procedimientos estan disponible en el lugar donde
se realice el muestreo, y describen la forma de seleccionar,

extraer y preparar una o mas muestras.

Para asegurar la calidad de los resultados de ensayos y/o
calibraciones el Laboratorio registra adecuadamente los datos
obtenidos con el fin de detectar las tendencias de los resultados

y se aplican técnicas estadisticas para la revision de estos.
Estos resultados son emitidos en un informe de ensayo, en estos

se incluye toda la informacion requerida por el cliente y necesaria

para la interpretacion de los resultados del ensayo.
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Tabla 13. Hallazgos y Evidencias de la Auditoria

Requisitos Técnicos

Hallazgos Descripcion

Implementar el control de acceso y de uso de las &reas que

afecten a la calidad de los ensayos.

Realizar los procedimientos que cubran las carencias de los
métodos (ejemplo: interpretaciones, aclaraciones derivadas de la
experiencia, de acuerdos interlaboratorios, etc.), con el fin de
evitar equivocaciones en la realizacion de los métodos de

ensayos.

Establecer procedimiento para asegurar que las copias (por
ejemplo el software) se actualizan correctamente.
_ De la misma manera se recomienda proteger los equipos de
Recomendaciones _ »
ensayo y de calibracion, tanto el hardware como el software,

contra ajustes que pudieran invalidar los resultados.
Actualizar el plan de calibracion, para que estas se lleven a cabo
en intervalos de tiempo adecuados, que permita asegurar los

resultados emitidos por los equipos.

Definir un programay un procedimiento para la calibracién de los

patrones de referencia.

Participar en comparaciones interlaboratorios para asegurar la
calidad de los resultados de ensayos.
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Tabla 14. Hallazgos Y Evidencias de la Auditoria

Requisitos Técnicos

Hallazgos Descripcion

Se encontré que no estan definido los procedimientos adecuados

para la estimaciébn de la incertidumbre asociada a las
calibraciones internas, pero en el que existen actuaciones para

su resolucion.

Se evidencidé que a pesar de que tienen establecido por escrito
Riesgo un plan de actividades general para llevar a cabo las
calibraciones (plan de calibracion), este no se encuentra

actualizado, pero existen acciones para su debida actualizacion.

Para la realizaciéon de los informes de los resultados, no se
incluyen en ellos la incertidumbre de la medicion cuando se

hacen declaraciones de cumplimientos.

No existe un control de acceso y de uso de las éreas en las que
No conformidades  se realizan los ensayos y/o calibraciones, por tal razén esto

puede afectar la calidad de los ensayos y/o de las calibraciones.
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6. CONCLUSIONES

De acuerdo a la realizacion de la Auditoria Interna del Sistema de Gestion de la
Calidad segun los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005, para la mejora continua
y el proceso de acreditacion en el Laboratorio de Biotecnologia de la UNAN-Managua
mediante la presente monografia, se han alcanzado evidentemente los objetivos
propuestos y en base al analisis de los resultados obtenidos se pueden sefialar las

siguientes conclusiones:

Se definié un plan para la ejecucion de actividades de acuerdo a los criterios de
auditoria, en este proceso se alcanzé la descripcidén de las acciones del Laboratorio y
los detalles convenidos en la auditoria interna teniendo en cuenta las politicas,
procedimientos y requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2005, también se planifico las
disposiciones y lineamientos de cémo se llevé a cabo la aplicacion de la guia de
autoinspeccion en el Laboratorio de Biotecnologia, con el objetivo de conseguir el éxito
sostenido en el entorno mediante un enfoque de gestion de la calidad exigente y en

constante cambio.

Se aplicé la guia de autoinspeccién basado en la Norma ISO/IEC 17025:2005, que
tiene como finalidad verificar el funcionamiento y la implementacion eficaz del Sistema
de Gestion de la Calidad del Laboratorio de Biotecnologia, con esta guia se logra
revelar la capacidad operacional y funcional del mismo, segun los requisitos de esta
norma internacional para contribuir a la mejora continua del sistema y el aseguramiento
de la conformidad con los requisitos con el objetivo de satisfacer las necesidades y las
expectativas de sus clientes y de otras partes interesadas, a largo plazo y ayudar al

proceso de acreditacion del laboratorio.

Se demostro el grado de cumplimiento de los requisitos relativos a la gestion y

técnicos de la Norma ISO/IEC 17025:2005, en el analisis de los resultados obtenidos,
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el Laboratorio cumple con el 84% de los requisitos establecidos en la norma, se
observa que aun siendo un Laboratorio con pocos afios de haber sido instalado ha
alcanzado un alto nivel de competencia técnica y profesional situacion que es meritorio
reconocer. No obstante no cumple con el 16%, lo cual debe preocupar en primer lugar
a las autoridades del Laboratorio y en especial al Consejo Universitario para que se
gestionen recursos financieros, econémicos, humanos y tecnolégicos necesarios que
faciliten a la Direccion del Laboratorio mejorar de forma continua, motivando a
participar de las ventajas que proporciona un sistema confiable, transparente y
reconocido a nivel mundial, que presta el intercambio con los mercados externos,
siendo ejemplo de Sistema de Gestion que cumple con las politicas y objetivos de

calidad.

Se elaboré un informe conclusivo a partir de los hallazgos y las evidencias de la
auditoria el cual revela: aspectos positivos que demuestran la eficacia, eficiencia y
efectividad de los requisitos que cumple el Laboratorio, recomendaciones con el
propésito de aportar objetivamente al proceso de acreditacion del Laboratorio
adecuandose a la Norma ISO/IEC 17025:2005, riesgos que requieren la
autoevaluacion de la informacion aplicando nuevos mecanismos internos orientados a
mejorar, fortalecer, desarrollar practicas sustentables aumentando la satisfaccion del
cliente y no conformidades que sean corregidas para mejorar continuamente el

Sistema de Gestidn de la Calidad integrado eficazmente.
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7. R

ECOMENDACIONES

La implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad eficiente afirma la

correcta aplicacion de todos los Requisitos, tanto Relativos a la Gestion y Técnicos

establecidos en la Norma ISO/IEC 17025:2005, asi mismo permite asegurar y

garantizar que los procesos que se realizan en el Laboratorio de Biotecnologia de la

UNAN-Managua sean de calidad, emitiendo resultados confiables y realizan mejoras

continuas en sus procesos, para lograr en cumplimiento total de los requerimientos

establecidos. Con el fin de mejorar la implementacion del Sistema de Gestion de la

Calidad y contribuir al proceso de acreditacion del Laboratorio, se ha recomendado lo

siguiente:

X/
L X4

X/
L X4

X/
L X4

Que las autoridades universitarias gestionen Yy proporcionen recursos
econdémicos, financieros, humanos y tecnologicos necesarios que faciliten la

mejora continua y contribuya al proceso de acreditacion del Laboratorio.

Examinar los documentos trimestralmente, para asegurar la adecuacion y el

cumplimiento continuo con los requisitos aplicables.

Mantener un registro de todos los subcontratistas que utiliza el laboratorio para

los ensayos.
Elaborar politicas 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.

Ejecutar procedimientos para la compra, la recepcion y el almacenamiento de

los reactivos y materiales que se necesiten para los ensayos y las calibraciones.
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*0

X/
°e

Seleccionar e implementar la o las acciones correctivas para eliminar problemas

y prevenir su repeticion.

Documentar e implementar cualquier cambio necesario que resulte de las

investigaciones de las acciones correctivas.

Identificar no conformidades o desvios que ponga en duda el cumplimiento del
laboratorio con sus propias politicas y procedimientos, o el cumplimiento con

esta Norma Internacional.

Integrar procedimientos para que las acciones preventivas incluyan la iniciacion

y la aplicacion de controles para asegurar que sean eficaces dichas acciones.

Ejecutar periédicamente auditorias internas, de acuerdo con un calendario y un
procedimiento predeterminados, para verificar que sus actividades vy
operaciones continian cumpliendo con los requisitos de esta Norma
Internacional ISO/IEC 17025:2005.

Realizar un programa de auditorias considerando todos los elementos del

sistema de gestion, incluidas las actividades de ensayo.

Planificar y organizar las auditorias segun lo solicitado por la direccidon, que sean

efectuadas por personal formado y calificado.
Tomar acciones correctivas oportunas 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.

Registrar las actividades que sean auditada, los hallazgos de la auditoria y las

acciones correctivas que resulten de ellos.
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X/
o

X/
o

X/
o

0

Dar seguimiento a las actividades de la auditoria, verificar, registrar la

implementacion y eficacia de las acciones correctivas tomadas.

Designar responsables para la validacién de métodos.

Implementar el control de acceso y de uso de las areas que afecten a la calidad

de los ensayos.

Realizar procedimientos que cubran las carencias de los métodos (ejemplo:
interpretaciones, aclaraciones derivadas de la experiencia, de acuerdos
interlaboratorios, etc.), con el fin de evitar equivocaciones en la realizacion de

los métodos de ensayos.

Desarrollar e implementar procedimientos adecuados para la estimacion de la

incertidumbre asociada a las calibraciones internas.
Actualizar el plan de calibracion, para que estas se lleven a cabo en intervalos
de tiempo adecuados, que permita asegurar los resultados emitidos por los

equipos.

Definir un programa y un procedimiento para la calibracién de los patrones de

referencia.

Participar en comparaciones interlaboratorios para asegurar la calidad de los

resultados de ensayo.
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Anexo 1. Glosario

Acreditacion: La acreditacion reconoce la competencia técnica de una organizacion
para la realizacion de ciertas actividades bien definidas de evaluacion de la
conformidad.

Alcance de la auditoria: Extension y limites de una auditoria.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la
extension en que se cumplen los criterios de auditoria.

Auditoria Interna: Las auditorias internas, denominadas en algunos casos como
auditorias de primera parte, se realizan por, o en nombre de, la propia organizacion,
para la revision por la Direccion y con otros fines internos, estas auditorias pueden
constituir la base para la autodeclaracion de conformidad de una organizacion. En
muchos casos, en organizaciones pequefias, la independencia puede demostrarse al
estar el auditor libre de responsabilidad de la actividad que se audita, libre de prejuicios
y conflicto de intereses.

Biotecnologia: Tecnologia aplicada a los procesos bioldgicos.

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos.

Conformidades: Cumplimiento de un requisito

Criterios de Auditoria: Grupo de politicas, procedimientos o requisitos usados como
referencia y contra los cuales se compara la evidencia de auditoria.

Evidencia de la auditoria: Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra

informacion que son pertinentes para los criterios de auditoria y que son verificables.
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Equipo auditor: Uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria, con el apoyo,
si es necesario, de expertos técnicos.

Experto técnico: Persona que aporta conocimientos o experiencia especificos al
equipo auditor.

Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria
recopilada frente a los criterios de auditoria.

ISO: Organizacion Internacional de Normalizacién (“International Organization for
Standardization”, en inglés). Sus origenes se remontan a 1946. Delegados de 25
paises decidieron que, debido a la globalizacion, nacia la necesidad de establecer
normas de reconocimiento internacional, con el fin de homogeneizar aspectos como la
seguridad, la salud, el entorno, etc. La organizacion ISO desarrolla Normas
Internacionales en materia de productos, servicios, procesos, materiales y sistemas,
tanto para la evaluacion como la gestién y puesta en practica de procedimientos.
Mejora Continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir los
requisitos.

No conformidades: Incumplimiento de un requisito.

Procesos: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian las
cuales transforman entradas en salidas.

Plan de auditoria: Descripcion de las actividades y de los detalles acordados de una
auditoria.

Riesgo: Efecto de la incertidumbre en los objetivos.

Sistema de Gestion de la Calidad: Para dirigir y controlar una organizacion con
respecto a la calidad.

Satisfaccion del Cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han

cumplido sus requisitos.
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Anexo 2. Abreviaturas

BIOREM: Biorremediacion

CIDAR: Centro Integral de Diagndstico Agropecuario de Risaralda

CIRA: Centro para la Investigacion de Recursos Acuéticos de Nicaragua

ISO: Organizacion Internacional de Normalizacion

IEC: Comision Electrotécnica Internacional

IGG-CIGEO: Instituto de Geologia y Geofisica- Centro de Investigaciones
Geocientificas

MIUN: Mittuniversitetet

NTN: Norma Técnica Nicaraglense

ONA-MIFIC: Oficina Nacional de Acreditacion-Ministerio de Fomento, Industria y
Comercio

POA: Plan Operativo Anual

Q.E.P.D: Que en paz descanse

RURMA: Recinto Universitario Ricardo Morales Avilés

SGC: sistema de gestion de la calidad

SG: Sistema de gestion

SERCAL: Laboratorio Servicios de Calibracion

UNAN: Universidad Nacional Autbnoma de Nicaragua
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Anexo 3. Entrevista

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE NICARAGUA, MANAGUA.
RECINTO UNIVERSITARIO RUBEN DARIO
FACULTAD DE CIENCIAS E INGENIERIAS
DEPARTAMENTO DE QUIMICA
PREGUNTAS DE ENTREVISTA

UNAN-MANAGUA

% Objetivos:
v" Recopilar la informacién necesaria acerca de las instalaciones del
Laboratorio de Biotecnologia de la UNAN-Managua.
v Indagar sobre los antecedentes relacionados a auditorias realizadas
en el Laboratorio de Biotecnologia de la UNAN-Managua

% Preguntas:

1. ¢Cuél es la filosofia de trabajo del Laboratorio?

2. ¢Quién fundo el Laboratorio y en qué afio?

3. ¢Como esta organizado el Laboratorio? ¢ Tiene un organigrama?
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¢, Cuales son las areas con las que cuenta en Laboratorio de Biotecnologia?
% Ambito o area geografica
« Magnitud del local

L)

*

Division del Laboratorio

L)

¢ Existe algun responsable por cada area del Laboratorio?

¢, Cuantos analistas, responsables hay por cada area de trabajo del

Laboratorio?

¢, Han realizados remodelaciones o nuevas instalaciones en el Laboratorio?

¢, Cuales son las lineas de investigacion en las que trabaja el Laboratorio?
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9. ¢Se harealizado algun tipo de estudio tanto interna como externa para

evaluar los procesos y técnicas en el Laboratorio de Biotecnologia?

10. ¢ Existe alguna documentacion sobre estos estudios?
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Anexo 4. Diagrama de Requisitos de la Norma ISO/IEC 15025:2005

Diagrama de requisitos de la norma ISO /IEC 17025

Sistema de Gestion Bl Meétodos Muestreo

de la Cahidad

COMPETENCIA
EN EJECUCION
DE ENSAYOS DE
LABORATORIO

v

Instalaciones y :
S reactivos,
condiciones

ambientales med_:os de
cultivo
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Anexo 5. Diagrama del Proceso de Acreditacion

PROCESO DE
ACREDITACION

ALCCIONES
+ CORRECTORAS POR
SOLICITANT

;Visita Preliminar? |
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Anexo 6. Organigrama del Laboratorio de Biotecnologia

LABORATORIO DE BIOTECNOLOGIA
UNAN - MANAGUA

ORGANIGRAMA

Rectorado

Vicerrectorado
de Investigacion

Direccién /
Sub-Direccién
Consejo de Direccién
Area de
----------- Aseguramiento y
control de la calidad
Administracién ------
| = |
Area de I i6n = . Area de Docencia-
e I;nléi‘;sggm 1 Area Analitica |..... Educacion continua
y Postgrado

Fisico Quimica
Microbiologia
Bioquimica /Proximales
Biologia molecular
Cultivo de tejidos vegetales
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Anexo 7. Guia de Autoinspeccién ISO/IEC 17025:2005

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE NICARAGUA,
UNAN-MANAGUA
RECINTO UNIVERSITARIO RUBEN DARIO
FACULTAD DE CIENCIAS E INGENIERIAS
DEPARTAMENTO DE QUIMICA
GUIA DE AUTOINSPECCION ISO/IEC 17025:2005

UNAN-MANAGUA

l. INTRODUCCION

La Norma internacional ISO/IEC 17025:2005 “Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion” establece los requisitos
generales para la competencia en la realizacion de ensayos y/o de calibraciones,
incluido el muestreo, la cual cubre los ensayos y las calibraciones que se realizan
utilizando métodos normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados
por el propio laboratorio, esta norma es aplicable a todas las organizaciones y todos
los laboratorios, independientemente de la cantidad de empleados o de la extension

del alcance de las actividades de ensayo y/o de calibracion.

Cuando un laboratorio no realiza una o varias de las actividades contempladas en esta
Norma Internacional, tales como el muestreo o el disefio y desarrollo de nuevos
meétodos, los requisitos de los apartados correspondientes no se aplican. El capitulo 4
de la norma establece los requisitos para una gestion soélida y el capitulo 5 establece
los requisitos para la competencia técnica en los tipos de ensayos y/o de calibraciones
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El presente documento es una guia para verificar el cumplimiento de los requisitos
generales para la competencia de los Laboratorios en la realizacion de ensayos y/o de
calibraciones, siendo el instrumento oficial para autoinspeccion del Laboratorio de
Biotecnologia UNAN-Managua, con el cual se pretende homologar y armonizar los
requisitos relativos a la gestion y técnicos de inspeccién y establecer una lista de
puntos a verificar de todas las operaciones y procesos. Cada item tiene asignada una
calificacion con la finalidad de que las inspecciones a realizar, respondan a criterios
uniformes de evaluacion, dichos criterios se definen en el glosario del presente

documento.

. OBJETIVO
Realizar Auditoria Interna del Sistema de Gestion de la Calidad segun los requisitos
de la Norma ISO/IEC 17025:2005, para la mejora continua y el proceso de acreditacion

en el Laboratorio de Biotecnologia UNAN-Managua Octubre 2016- Febrero 2017.

[, ALCANCE
Esta guia de autoinspeccion es de aplicacion a todos los laboratorios de ensayo y

calibracion establecidos en el territorio nacional e internacional.
V. DOCUMENTOS A CONSULTAR
Norma ISO/IEC 17025:2005 “Requisitos Generales para la Competencia de los

Laboratorios de Ensayo y Calibracion” o su equivalente nacional NTN 04 001 005

V. RESPONSABLES
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Br. Edith Soralia Vasquez

Br. Brenda Victoria Morales Lara

VI. GLOSARIO

Alta Direccion: Persona o grupo de personas que dirigen y controlan al méas alto nivel

una organizacion.

Contrato: Puede ser cualquier acuerdo oral o escrito que tenga por finalidad

proporcionar servicios de ensayo y/o de calibracién a un cliente.

Subcontratista competente: Es el que cumple esta Norma Internacional para el

trabajo en cuestion.

Accion preventiva: Es un proceso pro-activo destinado a identificar oportunidades de

mejora, mas que una reaccion destinada a identificar problemas o quejas.

ftem tiene asignada una calificacion

1.
2.
3.

SI: cumple / NO: No cumple

DI: Aspecto de la norma que esta Definido documentalmente e Implantando.

DNI: Aspecto de la norma que estd Definido documentalmente y No Implantado
aun eficazmente.

NDA: Aspecto de la norma que No esta Definido documentalmente pero sobre el
que existen Actuaciones para su resolucion.

NDNA: Aspecto de la norma que No esté Definido documentalmente y sobre el que
No existen Actuaciones.

NA: No Aplicable al laboratorio.
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CAPITULO | ARTICULO TITULO SI | NO | DI | DNI' | NDA | NDNA | NA
4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
4.1 ORGANIZACION

41.1

¢El laboratorio es una entidad con responsabilidad
legal?

4.1.2

¢ El laboratorio tiene la responsabilidad de realizar sus
actividades de ensayo y de calibracién de modo que se
cumplan los requisitos de la Norma ISO 17025: 2005 y
de satisfacer las necesidades de los clientes,
autoridades reglamentarias u organizaciones que
otorgan reconocimiento?

4.1.3

¢El sistema de gestion del laboratorio cubre el trabajo
realizado en las instalaciones permanentes del
laboratorio?

4.1.4

¢El laboratorio es parte de una organizacion que
desarrolla actividades distintas de las de ensayo y/o de
calibracion?

¢Estan definidas las responsabilidades del personal
clave de la organizacion que participa?

¢Las actividades de ensayo y/o de calibracion del
laboratorio influyen con el fin de identificar potenciales
conflictos de intereses?
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.1

4.1.5

ORGANIZACION

4.1.5.a

¢ El'laboratorio tiene personal directivo y técnico con
responsabilidades para desempefiar sus tareas,
incluida la implementacion, el mantenimiento y la
mejora del sistema de gestion?

¢El personal directivo y técnico identifica la
ocurrencia de desvios del sistema de gestién o de
los procedimientos de ensayo y/o de calibracion?

¢El personal directivo y técnico inicia acciones
destinadas a prevenir o minimizar dichos desvios
(véase también 5.2)

4.15b

¢El laboratorio toma medidas para asegurarse de
gue 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?

4.1.5.c

¢El laboratorio ha establecido politicas vy
procedimientos para asegurar la proteccion de la
informacion confidencial y los derechos de
propiedad de sus clientes, incluidos los
procedimientos para la proteccion del
almacenamiento y la transmision electrénica de los
resultados?
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.1

4.1.5

ORGANIZACION

4.1.5.d

¢ El'laboratorio tiene politicas y procedimientos para
evitar intervenir en cualquier actividad que pueda
disminuir la confianza en su competencia,
imparcialidad, juicio o integridad operativa?

4.15.e

¢Existe una organizacion y estructura de gestion
del laboratorio, su ubicacion dentro de una
organizacion madre, y las relaciones entre la
gestion de la calidad, las operaciones técnicas y los
servicios de apoyo?

4.15.f

¢Son especificas 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?

4.15.9

¢El laboratorio posee una adecuada supervision al
personal encargado de los ensayos y calibraciones,
incluidos los que estan en formacién, por personas
familiarizadas con los métodos y procedimientos?

. Se detallan los objetivos de cada ensayo y/o
calibracion y la evaluacion de los resultados de los
ensayos o de las calibraciones?
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.1

ORGANIZACION

4.1.5.h

¢El laboratorio tiene una direccidén 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?

¢ Esta definido quién (o quiénes) asume (o0 asumen)
la Direccion Técnica?

4.15.1i

¢ Existe un miembro del personal como responsable
de la calidad?

¢ Tiene definidas la responsabilidad y la autoridad
para asegurarse de que el sistema de gestién relativo
a la calidad sera implementado y respetado en todo
momento; el responsable de la calidad debe tener
acceso directo al mas alto nivel directivo en el cual
se toman decisiones sobre la politica y los recursos
del laboratorio?

¢,La Direccion del laboratorio ha definido una persona
responsable de la gestion del Sistema de Calidad
implantado, con acceso a la Direccién?

4.15. ]

¢Se han designado los sustitutos del personal
directivo clave?
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CAPITULO | ARTICULO TITULO SI |NO | DI | DNI | NDA | NDNA NA
4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
4.1 ORGANIZACION
¢El laboratorio asegura que su personal sea
consciente de la pertinencia e importancia de sus
actividades y de la manera en que contribuyen al
4.1.5.k logro de los objetivos del sistema de gestiéon?
¢La alta direccion debe asegurarse de que se
establecen los procesos de comunicacion
416 apropiados dentro del laboratorio y de que la

comunicacion se efectia considerando la eficacia del
sistema de gestién?
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.2

SISTEMA DE GESTION

421

¢El laboratorio establece, implementa y mantiene un
sistema de gestion apropiado al alcance de sus
actividades?

¢El laboratorio documenta 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 es comunicada al
personal pertinente, es comprendida por €l, esta a su
disposicion y es implementada por él?

4.2.2

4.22.a

¢ Ladireccion del laboratorio tiene el compromiso con
la buena préactica profesional y con la calidad de sus
ensayos Yy calibraciones durante el servicio a sus
clientes?

4.2.2.b

¢ La direccién declara que tipo de servicio ofrece al
cliente?

42.2.c

¢ El sistema de gestion implantado en el laboratorio
tiene un proposito que concerniente a la calidad?

4.2.2.d

¢Es 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?
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.2

SISTEMA DE GESTION

4.22.e

¢El compromiso de la direccién del laboratorio es
cumplir con la Norma ISO 17025:2005 y mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestion?

4.2.3

¢La alta direccibn proporciona evidencias del
compromiso con el desarrollo y la implementacion del
sistema de gestiobn y con mejorar continuamente su
eficacia?

4.2.4

¢La alta direccion comunica a la organizacion la
importancia de satisfacer tanto los requisitos del
cliente como los legales y reglamentarios?

4.2.5

¢.El manual de la calidad contiene o hace referencia a
los procedimientos de apoyo, incluidos los
procedimientos técnicos?

¢, Describe el manual de calidad la estructura de la
documentacion utilizada en el sistema de gestion?

4.2.6

¢En el manual de la calidad estan definidas las
funciones y responsabilidades de la direccion técnica
y del responsable de la calidad, incluida su
responsabilidad para asegurar el cumplimiento de esta
Norma Internacional 1ISO17025:20057?

4.2.7

¢La alta direccion asegura de que se mantiene la
integridad del sistema de gestién cuando se planifican
e implementan cambios en éste?
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.3

CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

4.3.1

(El  laboratorio  establece 'y  mantiene
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 reglamentacion, las
normas y otros documentos normativos, los
meétodos de ensayo y/o de calibracion, asi como
los dibujos, el software, las especificaciones, las
instrucciones y los manuales?

4.3.2

Aprobacion y emision de los documentos

4321

¢,Los documentos distribuidos entre el personal
del laboratorio como parte del sistema de gestion
son revisados y aprobados, para su uso, por el
personal autorizado antes de su emision?

¢ El laboratorio ha establecido una lista maestra o
un procedimiento equivalente de control de la
documentacion, identificando el estado de revision
vigente y la distribucién 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?

127

—
| —




UNAN-MANAGUA

GUIA DE AUTOINSPECCION DE NORMA
ISO/IEC 17025:2005 PARA EL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD LABORATORIO

BITECNOLOGIA UNAN-MANAGUA

Cadigo: 2017-EVBM-17025

Version: 1

Vigencia: 01/08/2017

Pagina 128 de 217

CAPITULO | ARTICULO TITULO si INO | DI | DNI | NDA |NDNA | NA
. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
43

CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

Aprobacion y emision de los documentos

4.3.2
4.3.2.2
¢Las ediciones autorizadas de los documentos
pertinentes estan disponibles en todos los sitios en
4.3.2.2.a |los que se llevan a cabo operaciones esenciales
para el funcionamiento eficaz del laboratorio?
Los documentos son examinados
peridicamente 'y, cuando sea nhecesario,
4.3.2.2.b | modificados para asegurar la adecuacion y el

cumplimiento continuos con los requisitos
aplicables?
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.3

CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

4.3.2

Aprobaciéon y emision de los
documentos

4.3.2.2.c

¢,Los documentos no validos u obsoletos son
retirados inmediatamente de todos los puntos de
emision o uso, o son protegidos, de alguna otra
forma, de su uso involuntario?

4.3.2.2.d

¢Los documentos obsoletos, retenidos por
motivos legales o de preservacion del
conocimiento, son adecuadamente marcados?

4.3.2.3

¢Los documentos del sistema de gestion
generados por el laboratorio son identificados
univocamente. Dicha identificacién debe incluir la
fecha de emisién y/o una identificacion de la
revision, la numeracién de las paginas, el nimero
total de paginas o una marca que indique el final
del documento, y la o las personas autorizadas a
emitirlos?
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.3

CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

4.3.3

Cambios alos documentos

4.3.3.1

¢,Los cambios a los documentos son revisados y
aprobados por la misma direccion del laboratorio
gue realiz6 la revision original, a menos que se
designe especificamente a otra persona esta
funcion?

¢El personal designado tiene acceso a los
antecedentes pertinentes sobre los que basara su
revision y su aprobaciéon?

4.3.3.2

¢Cuando sea posible, se identifica el texto
modificado o nuevo en el documento o en los
anexos apropiados?

4.3.3.3

¢El sistema de control de los documentos del
laboratorio permite modificar los documentos a
mano, hasta que se edite una nueva version?

¢, Se define los procedimientos y las personas
autorizadas para realizar tales modificaciones?

JLas modificaciones estan claramente
identificadas, firmadas y fechadas. Un documento
revisado debe ser editado nuevamente tan pronto
como sea posible?
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.3

CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

4.3.3

Cambios alos documentos

4.3.3.4

¢, Se establecen procedimientos para describir
como se realizan y controlan las modificaciones de
los documentos conservados en los sistemas
informaticos?

CAPITULO

ARTICULO

TITULO

4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.4

REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y
CONTRATOS

4.4.1

¢El laboratorio  establece 'y  mantiene
procedimientos para la revision de los pedidos, las
ofertas y los contratos?

4.4.1.a

¢El laboratorio asegura que los requisitos,
incluidos los meétodos a utilizar, estan
adecuadamente definidos, documentados vy
entendidos? (véase el numeral 5.4.2)
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.4

REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y
CONTRATOS

44.1b

¢El laboratorio tiene la capacidad y los recursos
para cumplir con los requisitos?

44.1.c

¢El laboratorio 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).

4.4.2

¢ El personal del laboratorio conserva los registros
de las revisiones, incluidas todas Ilas
modificaciones significativas?

. Se conserva 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?

4.4.3

¢La revision incluye cualquier trabajo que el
laboratorio subcontrate?

4.4.4

¢, Se informa al cliente de cualquier desviacion con
respecto al contrato?

4.4.5

¢, Si un contrato es modificado después de haber
comenzado el trabajo, se repite el mismo proceso
de revisibn de contrato y se comunican los
cambios a todo el personal afectado?
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4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
45 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y DE

CALIBRACIONES

45.1

¢ El laboratorio subcontrata un trabajo, ya sea
debido a circunstancias no previstas o en forma
continua?

¢, Se encarga de este trabajo a un subcontratista
competente?

452

¢El laboratorio advierte 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?

45.4

¢ El laboratorio mantiene 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

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.6

COMPRAS DE SERVICIOS Y DE
SUMINISTROS

4.6.1

¢El  laboratorio tiene una politica 'y
procedimientos para la selecciény la compra de
los servicios y suministros que utiliza y que
afectan a la calidad de los ensayos y/o de las
calibraciones?

¢Existen 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?

4.6.2

¢ El'laboratorio asegura 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 alguna otra
forma?

¢, Estos servicios y suministros cumplen con los
requisitos especificados?

¢Se mantienen registros de las acciones
tomadas para verificar el cumplimiento?
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. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y DE

SUMINISTROS

¢,Los documentos de compra de los elementos
gue afectan a la calidad de las prestaciones del
laboratorio contienen datos que describan los
servicios y suministros solicitados?

4.6.3
¢ Estos documentos de compra son revisados y
aprobados en cuanto a su contenido técnico antes
de ser liberados?
¢El laboratorio evalta a los proveedores de los
productos consumibles, suministros y servicios
criticos que afectan a la calidad de los ensayos y
de las calibraciones?

4.6.4

¢Mantienen registros de dichas evaluaciones y
establecer una lista de aquellos que hayan sido
aprobados?
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.7

SERVICIO AL CLIENTE

4.7.1

¢El laboratorio esta 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?

4.7.2

¢ El laboratorio procura obtener informacion de
retorno, tanto positiva como negativa, de sus
clientes?

¢La informacion de retorno es utilizada y
analizada para mejorar el sistema de gestion,
las actividades de ensayo y calibracion y el
servicio al cliente?

4.8

QUEJAS

¢(El laboratorio tiene una politica y un
procedimiento para la resolucién de las quejas
recibidas de los clientes o de otras partes?

¢Se mantienen los registros de todas las
guejas asi como de las investigaciones y de
las acciones correctivas llevadas a cabo por el
laboratorio? (véase también el numeral 4.11)
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.9

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

4.9.1

¢ El laboratorio tiene una politica y procedimientos
gue se implementan 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
requisitos acordados con el cliente?

49.1.a

¢Las politicas y los procedimientos aseguran que
cuando se identifique el trabajo no conforme, se
asignen las responsabilidades y las autoridades
para la gestion del trabajo no conforme?

¢Define 'y toman las acciones (incluida la
detencion del trabajo y la retencion de los informes
de ensayo y certificados de calibracion, segin sea
necesario)?

4.9.1.b

¢Evalla la importancia del trabajo no conforme?

49.1.c

¢ Realiza la correccién inmediatamente y se tome
una decisién respecto de la aceptabilidad de los
trabajos no conformes?

49.1.d

¢ Si fuera necesario, se notifique al cliente y se
anule el trabajo?

49.1.e

¢Define la responsabilidad para autorizar la
reanudacion del trabajo?
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4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS Y/O
DE CALIBRACIONES NO CONFORMES
¢,Cuando la evaluacion indique que el trabajo no
conforme podria volver a ocurrir o existan dudas
sobre el cumplimiento de las operaciones del
4.9.2 laboratorio con sus propias politicas 'y
procedimientos, se siguen rapidamente los
procedimientos de  acciones  correctivas?
(Apartado 4.11)
CAPITULO | ARTICULO TITULO
4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
4.10 MEJORA

¢El laboratorio realiza mejoras continuamente en
la eficacia de su sistema de gestibn 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 Yy

preventivas y la revision por la direccion?
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

411

ACCIONES CORRECTIVAS

411.1

¢El laboratorio ha establecido 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?

4.11.2

Analisis de las causas

¢El procedimiento de acciones correctivas
comienza con una investigacion para
determinar la o las causas raiz del problema?

4.11.3

Seleccidn e implementacion de las
acciones correctivas

¢ Cuando se necesita una acciéon correctiva, el
laboratorio identifica las acciones correctivas
posibles?

¢ El laboratorio selecciona e implementa la o las
acciones con mayor posibilidad de eliminar el
problema y prevenir su repeticion?

¢Las acciones correctivas corresponden a la
magnitud del problemay sus riesgos?
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

411

ACCIONES CORRECTIVAS

4.11.4

Seguimiento de las acciones correctivas

¢El laboratorio documenta e implementa
cualquier cambio necesario que resulte de las
investigaciones de las acciones correctivas?

¢El laboratorio realiza el seguimiento de los
resultados para asegurarse de la eficacia de las
acciones correctivas implementadas?

4.11.5

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 asegura que
los correspondientes sectores de actividades
sean auditados tan pronto como sea posible.?
(apartado 4.14)
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.12

ACCIONES PREVENTIVAS

412.1

¢ Se identifica las mejoras necesarias y las
potenciales fuentes de no conformidades?

¢Cuando se identifiguen oportunidades de
mejora O Si Se requiere una accion
preventiva, se desarrolla, implementa y
realiza el seguimiento de planes de accion, a
fin de reducir la probabilidad de ocurrencia
de dichas no conformidades y aprovechar las
oportunidades de mejora?

4.12.2

¢Los procedimientos para las acciones
preventivas incluyen la iniciacion de dichas
acciones y la aplicacion de controles para
asegurar que sean eficaces?

141

—
| —




UNAN-MANAGUA

GUIA DE AUTOINSPECCION DE NORMA
ISO/IEC 17025:2005 PARA EL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD LABORATORIO

BITECNOLOGIA UNAN-MANAGUA

Cadigo: 2017-EVBM-17025

Version: 1

Vigencia: 01/08/2017

Pagina 142 de 217

CAPITULO

ARTICULO

TITULO Sl

NO | DI | DNI | NDA

NDNA

NA

4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.13

CONTROL DE LOS REGISTROS

4.13.1

Generalidades

4.13.1.1

¢El laboratorio  establece 'y  mantiene
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 incluyen los informes
de las auditorias internas y de las revisiones por la
direccidn, asi como los registros de las acciones
correctivas y preventivas?

4.13.1.2

¢, Todos los registros son legibles, almacenados y
conservados de modo que sean facilmente
recuperables en instalaciones que les provean un
ambiente adecuado para prevenir los dafios, el
deterioro y las pérdidas?

. Se establece el tiempo de retencion de los
registros?

4.13.1.3

¢ Todos los registros son conservados en sitio
seguro y en confidencialidad?
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4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
4.13 CONTROL DE LOS REGISTROS
4.13.1 Generalidades

4.13.1.4

¢El laboratorio tiene implementados
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 TECNICOS

4.13.2.1

¢El laboratorio conserva, 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 calibracion emitido?

¢, Los registros correspondientes a cada ensayo o
calibracion contienen suficiente informacion para
facilitar, cuando sea posible, la identificacion de
los factores que afectan a la incertidumbre y
posibilitar que el ensayo o la calibracibn sea
repetido bajo condiciones lo méas cercanas posible
a las originales?
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.13

CONTROL DE LOS REGISTROS

4.13.2

REGISTROS TECNICOS

4.13.2.1

¢ Los registros incluyen la identidad del personal
responsable del muestreo, de la realizaciéon de
cada ensayo y/o calibracion y de la verificacion de
los resultados?

4.13.2.2

¢Las observaciones, los datos y los calculos se
registran en el momento de hacerlos y deben
poder ser relacionados con la operacion en
cuestion?

4.13.2.3

¢,Cuando ocurran errores en los registros, cada
error es tachado, no debe ser borrado, hecho
ilegible ni eliminado, y el valor correcto debe ser
escrito al margen?

¢ Todas estas alteraciones a los registros son
firmadas o visadas por la persona que hace la
correccion?
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4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
4.14 AUDITORIAS INTERNAS

4.14.1

¢El laboratorio efectia 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 gestion y de esta Norma Internacional
ISO 17025:20057?

¢El programa de auditoria interna considera
todos los elementos del sistema de gestion,
incluidas las actividades de ensayo Yy/o
calibracion?

¢Elresponsable de la calidad planifica y organiza
las auditorias segun lo establecido en el
calendario y lo solicitado por la direccion?

¢Las auditorias son efectuadas por personal
formado y calificado, quien sera, siempre que los
recursos lo permitan, independiente de la
actividad a ser auditada?
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.14

AUDITORIAS INTERNAS

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, se
toman las acciones correctivas oportunasy, silas
investigaciones revelara que los resultados del
laboratorio pueden haber sido afectados, se
notifica por escrito a los clientes?

4.14.3

¢ Se registra 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
se verifican y registra la implementacion y
eficacia de las acciones correctivas tomadas?
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4

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.15

REVISIONES POR LA DIRECCION

4.15.1

¢cLa alta direccion del laboratorio efectia
periodicamente, de acuerdo con un calendario y
un procedimiento predeterminados, una revision
del sistema de gestion y de las actividades de
ensayo y/o calibraciébn del laboratorio, para
asegurarse de que se mantienen
constantemente adecuados y eficaces, y para
introducir los cambios 0 mejoras necesarios?

¢cLa revision cuenta con los elementos
siguientes?
e La adecuacion de las politicas y los
procedimientos

e Los informes del personal directivo y de
supervision

e El resultado de las auditorias internas
recientes

e Las acciones correctivas y preventivas

e Las evaluaciones por organismos
externos

e Los resultados de las comparaciones
interlaboratorios o de los ensayos de
aptitud
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4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.15 REVISIONES POR LA DIRECCION

e Todo cambio en el volumen y el tipo de
trabajo efectuado
e La retroalimentacion de los clientes
e Las quejas
4.15.1

Las recomendaciones para la mejora

Otros factores pertinentes, tales como las
actividades del control de la calidad, los
recursos y la formacién del personal

¢, Se registran los hallazgos de las revisiones por
la direccion y las acciones que surjan de ellos.

4.15.2 ¢La direccion asegura que estas acciones sean
realizadas dentro de un plazo apropiado y
acordado?

148

—
| —




GUIA DE AUTOINSPECCION DE NORMA
ISO/IEC 17025:2005 PARA EL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD LABORATORIO

BITECNOLOGIA UNAN-MANAGUA

UNAN-MANAGUA

Cadigo: 2017-EVBM-17025

Version: 1

Vigencia: 01/08/2017

Pagina 149 de 217

CAPITULO | ARTICULO TITULO SI | NO | DI | DNI | NDA | NDNA | NA
5 REQUISITOS TECNICOS
5.2 PERSONAL

¢La direccion del Laboratorio asegura la competencia
técnica de todos los que operan equipos, realizan
ensayos y/o calibraciones, evallan resultados y firman
de ensayos y los certificados de calibracion?

5.2.1

¢El personal que realiza tareas especificas en el
laboratorio esta calificado sobre la base de toda
formacion académica, experiencia laboral apropiada y
habilidades demostradas segun sea requerido?

.Se ha establecido en la direccion del laboratorio
procedimientos para identificar las necesidades con
respecto a la educacion, la formacion y las habilidades
del personal, cuyos procedimientos contribuyan a
formar al personal?

5.2.2

¢, Dispone el laboratorio de personal que forme parte
de plantilla (empleado o bajo contrato)?
5.2.3

¢Existe una supervision adecuada que asegure la
competencia del personal?
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5

REQUISITOS TECNICOS

5.2

PERSONAL

5.24

¢ Existen y estan actualizadas las descripciones de los
perfiles de los puestos de trabajo del personal?

¢, Se han designado responsables para las siguientes
actividades?:

Control de documentacién

Aprobacion de contratos

Compras

Cierre acciones correctoras

Formacién

Aprobacion y Modificacion de métodos

Muestreo

Validacién de métodos

Evaluacion calidad de ensayos

Firma de informes / certificados

5.2.5

¢,Dispone el laboratorio de registros actualizados
sobre cualificacion, experiencia y formacion del
personal?
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5 REQUISITOS TECNICOS

53 INSTALACIONES Y CONDICIONES

' AMBIENTALES
sSon adecuadas las instalaciones en cuanto a las
fuentes de energia, la iluminacion y las condiciones
ambientales para la realizacion correcta de los
ensayos y/o de las calibraciones?
¢El laboratorio se asegura de que las condiciones
ambientales no invaliden los resultados ni
comprometan la calidad requerida de las mediciones?

531 ¢, Se toman las precauciones especiales cuando el

muestreo y los ensayos y/o las calibraciones se
realizan en sitios distintos de las instalaciones del
laboratorio?

¢ Estan documentados los requisitos técnicos para las
instalaciones y las condiciones ambientales que
puedan afectar a los resultados de los ensayos y de
las calibraciones?
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5

REQUISITOS TECNICOS

5.3

INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES

5.3.2

¢El laboratorio realiza el seguimiento, controla y
registra las condiciones ambientales segun lo
requieran las  especificaciones, métodos vy
procedimientos correspondientes, o cuando éstas
puedan influir en la calidad de los resultados?

¢, Ha establecido el laboratorio un sistema de medida y
control de tal forma que se garantice el mantenimiento
de las condiciones ambientales requeridas, tales
como: la esterilidad bioldgica, el polvo, la interferencia
electromagnética, la radiacion, la humedad, el
suministro eléctrico, la temperatura, y a los niveles de
ruido y vibracion?

¢, Se toman las medidas de suspension necesarias en
el caso de detectarse variaciones en las condiciones
ambientales que pudieran poner en peligro el
resultado de los ensayos?

5.3.3

En el caso de realizarse actividades incompatibles en
distintas areas del laboratorio, ¢se dispone de una
separacion efectiva que evite la contaminacion
cruzada?
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5

REQUISITOS TECNICOS

5.3

INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES

5.34

¢ Existe un control de acceso y de uso de las areas
gue afecten a la calidad de los ensayos y/o de las
instalaciones?

5.3.5

¢, Se toman las medidas necesarias que aseguren el
orden y la limpieza del laboratorio?

CAPITULO

ARTICULO

TITULO

5

REQUISITOS TECNICOS

5.4

METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y
VALIDACION DE LOS METODOS

5.4.1

Generalidades

¢El laboratorio aplica métodos y procedimientos
apropiados para todos los ensayos y/o las
calibraciones tales como: muestreo, manipulacion,
transporte, almacenamiento asi como también
técnicas estadisticas para el andlisis de los datos de
los ensayos y/o de las calibraciones?
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5

REQUISITOS TECNICOS

5.4

METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y
VALIDACION DE LOS METODOS

5.4.1

Generalidades

¢ El laboratorio cuenta con manuales de instrucciones
para el uso y el funcionamiento de todo el
equipamiento pertinente, para la manipulacién y la
preparacion de los items a ensayar o a calibrar?

¢Las instrucciones, normas, manuales y datos de
referencia correspondientes al trabajo del laboratorio
estan actualizados y disponibles para el personal?

5.4.2

Seleccion de los métodos

¢ Utiliza el laboratorio 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?

En el caso de utlizar normas, ¢el laboratorio se
asegura de utilizar la dltima version vigente de la
norma? Cuando es apropiado y posible.
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5 REQUISITOS TECNICOS
METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y
5.4 VALIDACION DE LOS METODOS
5472 Seleccion de los métodos

En caso de ser necesario ¢ ha elaborado el laboratorio
procedimientos que cubran las carencias de los
meétodos? (ejemplo: interpretaciones, aclaraciones
derivadas de la experiencia, de acuerdos
interlaboratorios, etc.)

Cuando el cliente no especifique el método a utilizar,
¢€el laboratorio selecciona los métodos apropiados que
hayan sido publicados en normas internacionales,
regionales o nacionales etc.?

¢El cliente es informado del método elegido?

¢Asegura el laboratorio que puede aplicar
correctamente los métodos normalizados antes de
utilizarlos para los ensayos y/o calibraciones?
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5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio

¢, Se planifican la introduccion de los métodos de
ensayo y de calibraciones desarrollados por el
laboratorio?

¢ Se le asigna a un personal calificado provisto de
recursos adecuados?

5.4.4

Métodos no normalizados

¢, Contienen los procedimientos utilizados (incluyendo
calibraciones internas) la informacién suficiente para
permitir la correcta realizacion de los ensayos y su
repetibilidad?

a) ldentificacion apropiada

b) Alcance

c) Descripcion del tipo de objeto sometido a ensayo
/ calibracion

d) Parametros o0 magnitudes y rangos por
determinar
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544 Métodos no normalizados

e) Aparatos, equipos y reactivos, incluyendo las
especificaciones técnicas

f) Patrones de referencia y materiales de referencia
necesarios

g) Condiciones ambientales requeridas

h) Descripcion del procedimiento:
e Preparacion de objetos a ensayar

e Colocacion de marcas de identificacion,
transporte y almacenamiento

e Verificaciones previas al ensayo

e Preparacion de equipos (ajustes,
verificaciones, etc.)

e QOperaciones de ensayo

e Meétodo de registro de observaciones y
resultados

e Medidas de seguridad

i) Criterios de aceptacion y rechazo (parametros de
control)
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5.4

METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y
VALIDACION DE LOS METODOS

5.4.4

Métodos no normalizados

j) Datos que deban registrarse y método de andlisis
y presentacion

k) Incertidumbre o procedimiento de célculo de la
misma

5.4.5

Validacion de los métodos

¢La validacion de métodos permite la confirmacion, a
través del examen y el aporte de evidencias objetivas,

545.1 i i
que se cumplen los requisitos particulares para un uso
especifico previsto?

54592 ¢, Se ha establecido el procedimiento para llevar a cabo

la validaciéon de los métodos?

¢ Se registran los resultados obtenidos,
procedimientos utilizados para la validacién?
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5.4

METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y
VALIDACION DE LOS METODOS

¢, Se incluyen en la validacion los procedimientos para

Nota 1. . >
el muestreo, la manipulacion y el transporte?

¢, Se utilizan las siguientes técnicas para la
determinacion del desempefio de un método?
e Calibracion utilizando patrones de referencia o
materiales de referencia
e Comparacion con resultados obtenidos con otros
métodos
Nota 2. e Comparaciones interlaboratorios
e Evaluacién sistematica de los factores que
influyen en el resultado
e Evaluacion de la incertidumbre de los resultados
basada en el conocimiento cientifico de los
principios teoricos del método y en la
experiencia practica.

¢.Se documentan los cambios introducidos en los

Nota 3. , ) .
métodos no normalizados validados?

¢, Responde a las necesidades de los clientes 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 reproducibilidad, etc.)

5.45.3
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5.4

METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y
VALIDACION DE LOS METODOS

Nota 1.

¢, Se incluye en la validacion las especificaciones 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?

Nota 2.

¢, Se realizan revisiones periddicas a medida que se
desarrolla el método para verificar que se siguen
satisfaciendo las necesidades del cliente?

5.4.6

Estimacién de la incertidumbre de la medicion

5.4.6.1

¢, Dispone el laboratorio de procedimientos adecuados
para la estimacion de la incertidumbre asociada a las
calibraciones internas?

5.4.6.2

¢, Dispone el laboratorio de procedimientos adecuados
para la estimacion de la incertidumbre de medida
asociada a los resultados de los ensayos a clientes?

5.4.6.3

¢ Se toman en cuenta todos los componentes de la
incertidumbre que sean de importancia en la situacion
dada, utilizando métodos apropiados de analisis
cuando se estima la incertidumbre de la medicion?
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Control de los datos
Este apartado es de aplicacion a laboratorios que
utilicen ordenadores o0 equipos automatizados para la

5.4.7 adquisicién, el procesamiento, el registro, la
publicacion, el almacenamiento o la recuperacion de
datos sobre ensayos.

5471 .Se yerifican adecuadamer)te de manera sistematica
los calculos y la transferencia de los datos?
El software desarrollado por el laboratorio, ¢esta
5.4.7.2 correctamente validado?

El sistema empleado, ¢garantiza en todo momento la
integridad y confidencialidad de los datos?
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5.5

EQUIPOS

5.5.1

¢,Cuenta el laboratorio con los equipos y materiales
necesarios para la ejecucion de los ensayos?

En el caso de hacer uso de equipos no sujetos a su
control permanente, ¢asegura el laboratorio que se
cumplen siempre los requisitos de la norma?

5.5.2

¢,Los equipos y su software utilizado para los ensayos,
las calibraciones y el muestreo permiten lograr la
exactitud requerida 'y cumplen con las
especificaciones pertinentes para los ensayos y/o las
calibraciones concernientes?

¢Los equipos estdn calibrados o verificados
asegurando que responden a las exigencias
especificas del laboratorio?

5.5.3

¢, Se dispone de instrucciones actualizadas sobre el
uso, manejo y transporte de los equipos y materiales
de referencia que lo requieran, disponibles al personal
del laboratorio?
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5.5 EQUIPOS
¢Estan identificados correctamente cada uno de los
5.5.4 equipos y software utilizados para la realizacion de los
ensayos/ calibraciones?
¢Se mantiene un registro de cada componente del
equipamiento y su software que sea importante para
la realizaciéon de los ensayos o las calibraciones?
Tales como:
e I|dentificacion
e Fabricante y Modelo
5.5.5 e Verificaciones de conformidad con la
especificacion
e Numero de serie (u otra identificacién Gnica)
e Localizacion (si procede)
e Instrucciones del fabricante
e Historial de mantenimiento, dafios, averias, etc.
e Historial de calibraciones, ajustes, etc.
¢, Se dispone de procedimientos para la manipulacion
segura, el trasporte, el almacenamiento, el uso y el
5.5.6 mantenimiento planificado de los equipos de medicién

para asegurar el funcionamiento correcto y prevenir la
contaminacion o el deterioro?
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5.5

EQUIPOS

5.5.7

¢Esta definido e implantado el proceso a seguir en
caso de detectarse equipos dafiados y/o defectuosos,
gue den resultados dudosos?

,Se limita el uso de equipos que den resultados
dudosos hasta que hayan sido reparados y se haya
demostrado por calibracion o ensayo que funcionan
correctamente?

¢ Se investigan las causas y posibles consecuencias
de esta situacion?

5.5.8

,Se identifican los equipos que requieran de
calibracion mediante etiquetas, rotulos, incluyendo en
ellos la fecha en la que fueron calibrados por ultima
vez y su fecha de vencimiento o el criterio para la
préxima calibracion?

5.5.9

Si, en algun momento, algun equipo ha salido del
control directo del laboratorio, ¢se dispone de
evidencias que verifiqguen el funcionamiento y el
estado de calibracion del equipo y de que son
satisfactorios, antes de que el equipo sea reintegrado
al servicio?
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5.5

5.5.10

EQUIPOS

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

5.5.11

¢ Se ha establecido un procedimiento para asegurar
gue las copias (por ejemplo el software) se actualizan
correctamente cuando las calibraciones den lugar a un
conjunto de factores de correcciones?

5.5.12

¢Estan protegidos los equipos de ensayo y de
calibracion, tanto el hardware como el software, contra
ajustes que pudieran invalidar los resultados?
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5.6

TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

5.6.1

Generalidades

¢ Esta establecido en el laboratorio un programa que
contenga un sistema para seleccionar, utilizar,
calibrar, verificar, controlar y mantener los patrones
de medicion, los materiales de referencia utilizados
como patrones de medicion, los equipos de ensayo y
de medicién utilizados para realizar los ensayos, y
para la calibracion de los equipos?

5.6.2

Requisitos especificos

5.6.2.1

Calibracion

5.6.2.1.1

¢ Esta establecida por escrito un plan de actividades
general para llevar a cabo las calibraciones (plan de
calibracion)?

¢El programa de calibracion de los equipos esta
disefiado y operado de modo que asegure que las
calibraciones y las medidas hechas por el laboratorio
sean trazables al Sistema Internacional de Unidades
(sh?
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5.6

TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

5.6.2.1

Calibracion

5.6.2.1.1

¢ Se llevan a cabo dichas actividades de acuerdo a
un programa preestablecido con intervalos de
recalibraciéon adecuados?

¢ Se han establecido los criterios de aceptacion y
rechazo de los resultados de las calibraciones para
cada uno de los equipos?

5.6.2.2

Ensayos

5.6.2.2.1

En el caso de no requerirse calibracion de los
equipos, ¢ha demostrado el laboratorio de ensayo
gue el equipo utilizado puede proporcionar la
incertidumbre de medida necesaria, compatible con
esta falta de necesidad?

5.6.2.1.2

Cuando la trazabilidad de las mediciones a las
unidades Sl no sea posible y/o no sea pertinente, se
exigen los mismos requisitos para la trazabilidad (por
ejemplo, por medio de materiales de referencia
certificados, métodos acordados y/o normas
consensuadas) que para los laboratorios de
calibracion.
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5.6 TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES
56.3 Patrones de referencia y Materiales de referencia
56.3.1 Patrones de Referencia
¢Tiene el laboratorio un programa y un
procedimiento para la calibracién de sus patrones de
referencia?
¢, Los patrones de referencia son calibrados por un
organismo que pueda proveer la trazabilidad de las
mediciones?
¢Los patrones de referencia son Unicamente
utilizados para la calibracion?
56.3.2 Materiales de Referencia

¢ Se establecen la trazabilidad de los materiales de
referencia a las unidades de medidas del Sistema
Ingles o0 a materiales de referencia certificados?

¢ Se verifican los materiales de referencia internos en
la medida que sea técnica y econdémicamente
posible?
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5.6

TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

5.6.3.3

Verificaciones intermedias

.Se llevan a cabo las verificaciones que sean
necesarias para mantener la confianza en el estado
de calibracion de los patrones de referencia,
primarios, de transferencia o de trabajo y de los
materiales de referencia de acuerdo con
procedimientos y una programacion definidos?

5.6.3.4

Trasporte y almacenamiento

¢Existen procedimientos para la manipulacion
segura, el trasporte, el almacenamiento y el uso de
los patrones de referencia y materiales de referencia
con el fin de prevenir su contaminacion o deterioro y
preservar su integridad?

NOTA

¢, Se cuenta con procedimiento adicional cuando los
patrones de referencia y los materiales de referencia
son utilizados fuera de las instalaciones
permanentes del laboratorio para los ensayos, las
calibraciones o el muestreo?
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5.7

MUESTREO

5.7.1

¢ Tiene el Laboratorio un plany procedimientos para
el muestreo cuando efectie el muestreo de
sustancias, materiales o productos que luego ensaye
o calibre?

¢Esta disponible el plan y el procedimiento de
muestreo en el lugar donde se realice el muestreo?

¢Los planes de muestreo son razonables, y estan
basados en métodos estadisticos apropiados?

¢ El proceso de muestreo toma en cuenta los factores
gue deben ser controlados para asegurar la validez
de los resultados de ensayo y de calibracion?

NOTA 2

¢, Los procedimientos de muestreo describen el plan
de muestreo, la forma de seleccionar, extraer y
preparar una 0 mas muestras?

5.7.2

En caso de que se hayan producido modificaciones
al procedimiento de muestreo requeridas por el
cliente, ¢se registran éstas junto a los datos del
muestreo, se indican en todos los documentos que
contengan resultados y se comunican al personal
concerniente?

5.7.3

,Se conservan registros completos de las
actividades de muestreo realizadas?
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5.8

MANIPULACION DE LOS iTEMS DE ENSAYO Y
DE CALIBRACION

5.8.1

En caso de que sea necesario, ¢dispone el
laboratorio de procedimientos para el transporte, la
recepcion, la manipulacion, la proteccion, el
almacenamiento o la destruccién de los objetos de
ensayo?

5.8.2

¢, Se realiza una correcta identificacion de los objetos
de ensayo y subdivisiones de forma que se evite la
confusién entre objetos o la referencia a ellos en
registros?

5.8.3

¢ Se registran las anomalias o desviaciones de las
condiciones de recepcién de los items para ensayo o
calibracion?

5.8.4

¢ Tiene el Laboratorio procedimientos e instalaciones
apropiadas para evitar el deterioro, la pérdida o el
dafo del item de ensayo o de calibracion durante el
almacenamiento, la manipulacion y la preparacion?
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MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO Y
5.8 DE CALIBRACION
Cuando los items de ensayo tengan que ser
devueltos al servicio después del ensayo, ¢se
aseguraran de que no son dafados ni deteriorados
NOTA 1. : .
durante los procesos de manipulacion, ensayo,
almacenamiento o espera?
¢ Se les proporciona a todos aquellos responsables
de extraer y transportar las muestras, un
NOTA 2. | procedimiento de muestreo, asi como informacién

sobre el almacenamiento y el transporte de las
muestras?

172

—
| —




UNAN-MANAGUA

GUIA DE AUTOINSPECCION DE NORMA
ISO/IEC 17025:2005 PARA EL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD LABORATORIO

BITECNOLOGIA UNAN-MANAGUA

Cadigo: 2017-EVBM-17025

Version: 1

Vigencia: 01/08/2017

Pagina 173 de 217

CAPITULO | ARTICULO TITULO SI | NO | DI | DNI | NDA | NDNA NA
5 REQUSITOS TECNICOS
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS
5.9 RESULTADOS DE ENSAYO Y DE

CALIBRACION

5.9.1

¢, Se ha establecido el procedimiento para llevar a
cabo las actividades de control de calidad de los
resultados de los ensayos y las calibraciones?

¢, Se registran adecuadamente los datos obtenidos
con el fin de detectar las tendencias de los
resultados?

¢, Se aplican técnicas estadisticas para la revision de
los resultados?

Se incluye en la revisién los siguientes elementos:
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 inter
laboratorios 0 programas de ensayos de aptitud;

c) La repeticibn de ensayos o calibraciones
utilizando el mismo método o métodos
diferentes;

d) La repeticion del ensayo o de la calibracion de
los objetos retenidos;
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5.9

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

5.9.2

¢.Se analizan los datos de control de la calidad si no
satisfacen los criterios predefinidos?

¢, Se toman acciones planificadas para corregir el
problema y evitar consignar resultados incorrectos?

5.10

INFORMES DE LOS RESULTADOS

5.10.1

Generalidades

.Son informados en forma exacta, clara, no
ambigua, y objetiva los resultados de cada ensayo,
calibracion o serie de ensayos o calibraciones
efectuados por el laboratorio de acuerdo con las
instrucciones especificas de los métodos de ensayo
o de calibracion?

¢Los resultados son emitidos en un informe de
ensayo o un certificado de calibracién?

¢En el informe de ensayo se incluye toda la
informacion requerida por el cliente y necesaria para
la interpretacion de los resultados del ensayo o de la
calibracion, asi como toda la informaciéon requerida
por el método utilizado?
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5.10.1 Generalidades

5102 Informes de ensayos y certificados de calibracion

Se incluye en cada informe de ensayo o certificado
de calibracion la siguiente informacion:

a) Titulo

b) El nombre y la direccién del laboratorio y el
lugar donde se realizaron los ensayos y/o las
calibraciones, si fuera diferente de la direccion
del laboratorio;

c) Una identificacion unica del informe de ensayo
o del certificado de calibracion

d) Nombre y direccion del cliente

e) ldentificacion del método utilizado
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f) una descripcion, la condicion y una
identificacion no ambigua del o de los items
ensayados o calibrados;

g) Fecha de recepcion y fecha de ejecuciéon del
ensayo

h) Una referencia al plan y a los procedimientos
de muestreo utilizados por el laboratorio u
otros organismos

i) Los resultados de los ensayos o las
calibraciones con sus unidades de medida,
cuando corresponda

j) El o los nombres, funciones y firmas o una
identificacion equivalente de la o las personas
que autorizan el informe de ensayo o el
certificado de calibracion

k) Cuando corresponda, una declaracion de que
los resultados solo estan relacionados con los
items ensayados o calibrados
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5.10.3 Informes de ensayos

Se incluyen en los informes de ensayo en caso en
gue sea necesario para la interpretacion de los
resultados, lo siguiente:

a) las desviaciones, adiciones o exclusiones del
método de ensayo e informacion sobre
condiciones de ensayo especificas, tales
como las condiciones ambientales

b) cuando corresponda, una declaracion sobre el
cumplimiento o no cumplimiento con los
requisitos y/o las especificaciones

c) una declaracion sobre la incertidumbre de
medicion estimada

d) informacién adicional que pueda ser requerida
por métodos especificos, clientes o grupos de
clientes
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5104 Certificados de calibracion
Se incluye en los certificados de calibracién, cuando
es necesario para la interpretacion de los resultados
de la calibracion, lo siguiente:

a) las condiciones (por ejemplo, ambientales)
bajo las cuales fueron hechas Ilas
calibraciones y que tengan una influencia en
los resultados de la medicion

51041 b) la incertidumbre de la medicibn y/o una

declaracion de cumplimiento con una
especificacidon metroldgica identificada o con
partes de ésta

c) evidencia de que las mediciones son trazables
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5.10

INFORMES DE LOS RESULTADOS

5.10.4

Certificados de calibracion

5.10.4.2

¢El certificado de calibracion estar relacionado
Ganicamente con las magnitudes y los resultados de
los ensayos funcionales?

¢, Se tienen en cuenta la incertidumbre de la medicién
cuando se hacen declaraciones de cumplimientos?

5.10.4.3

Cuando un instrumento para calibracion ha sido
ajustado o reparado ¢,se informa los resultados de las
calibraciones antes y después del ajuste o la
reparacion?

5.10.5

Opiniones e interpretaciones

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones ¢ el
laboratorio anota las bases que respaldan dichas
opiniones e interpretaciones?
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5.10

INFORMES DE LOS RESULTADOS

5.10.6

Resultados de ensayo y calibracién obtenidos
de los subcontratistas

Cuando el informe de ensayo contenga resultados de
ensayos realizados por los subcontratistas, ¢estos
resultados estan claramente identificados?

Cuando se haya subcontratado una calibracion, ¢el
laboratorio que efectla el trabajo remite el certificado
de calibracion al laboratorio que lo contratd?

5.10.7

Transmisién electrénica de los resultados

En el caso que los resultados de ensayo o de
calibracion se transmitan por teléfono, email, u otros
medios electronicos o electromagnéticos, ¢se
cumplen los requisitos de esta Norma Internacional?
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510 INFORMES DE LOS RESULTADOS
510.8 Presentacion de los informes y de los

certificados

La presentacion elegida es concebida para
responder a cada tipo de ensayo o de calibracion
efectuado y para minimizar la posibilidad de mala
interpretacion o mal uso.

5.10.9

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

¢ Esta establecida un procedimiento adecuada para
llevar a cabo, en caso necesario, modificaciones a
informes / certificados ya emitidos?
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Anexo 8. Total de preguntas divididas por cada Requisito en la Guia de
Autoinspeccion

NDA NO, DNI, NDNA

Organizacion 13 11 0 0 24
Sistema de Gestion 13 0 0 0 13
Control de los
Documentos 5 8 0 2 15
Revision de los
Pedidos, Ofertas y 6 2 1 0 9
Contratos
Subcontrataciéon de
Ensayos y de 4 0 1 0 5
Calibraciones
Compras de
Servicios y de 7 0 2 0 9
Suministros
Servicios al Cliente 3 0 0 0 3
Quejas 1 1 0 0 2
Control de Trabajos
de !Ensa_yos o de 3 5 0 0 8
Calibraciones no
Conformes
Mejora 0 1 0 0 1
Acmoryes 4 1 5 1 3
Correctivas
Accmn_es 1 1 1 0 3
Preventivas
Contro_l de los 6 6 0 0 12
Registros
Auditorias Internas 0 0 0 7 7
ReV|s_|ones_, por la 13 1 0 0 14
Direccion
Total 79 37 7 10 133
Tabla 1
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Personal

Instalaciones y
condiciones
ambientales

Métodos de ensayo y
de calibracion y
validacion de métodos
Equipos
Trazabilidad de las
mediciones
Muestreo

Manipulacion de los
items de ensayo y de
calibracién
Aseguramiento de la
calidad de los
resultados de ensayo
y de calibracién
Informe de los
resultados
Total

14

22

80

38

Tabla 2

—

183

NO, DNI, NDNA

0 0
0 1
0 8
3 0
4 0
1 0
1 0
3 0
4 3
16 12

'

16
10

37

13
15

30
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Anexo 9. Resultados del Grado de Cumplimiento de los Requisitos de la Norma
ISO/IEC 17025:2005

Organizacion 10% 8% 0% 0% 18%
Sistema de gestion 10% 0% 0% 0% 10%
Control de los documentos 4% 6% 0% 2% 12%
Revision de los pedidos, ofertas 504 20 1% 0% 8%
y contratos
Subcontratac_ic’)n d_e ensayos y 3% 0% 1% 0% 4%
de calibraciones
Servicios al cliente 2% 0% 0% 0% 2%
Quejas 1% 1% 0% 0% 2%
Control_ de tr_abajos de ensayos 204 4% 0% 0% 6%
o de calibraciones no conformes
Mejora 0% 1% 0% 0% 1%
Acciones correctivas 3% 1% 2% 1% 6%
Acciones preventivas 1% 1% 1% 0% 3%
Control de los registros 5% 5% 0% 0% 10%
Auditorias Internas 0% 0% 0% 5% 5%
Revisiones por la direccion 10% 1% 0% 0% 11%
Total 59% 28% 5% 8% 100%
Tabla 1
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Personal 10% 1% 0% 0% 11%
Instalaciones y 3% 3% 0% 1% 7%
Condiciones Ambientales
Métodos de Ensayo y de 8% 12% 0% 5% 25%
Calibracion Y Validacion
de Métodos
Equipos 3% 4% 2% 0% 9%
Trazabilidad de las 6% 1% 3% 0% 10%
Mediciones
Muestreo 2% 2% 1% 0% 5%
Manipulacién de los items 3% 2% 1% 0% 6%

de Ensayo y de
Calibracion
Aseguramiento de la 4% 0% 2% 0% 6%
Calidad de los Resultados
de Ensayo y de

Calibracion
Informe de los Resultados 15% 1% 3% 2% 21%
Total 55% 26% 11% 8% 100%

Tabla 2

En estas tabla se aprecia el grado de cumplimento de cada uno de los criterios
establecidos en la norma con respecto a los Requisitos Técnicos.
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Anexo 10. Imégenes de las evidencias de la documentacion y equipos disponibles
en el Laboratorio de Biotecnologia

Calendario de Mantenimiento de Equipos

Registro de Control de Temperatura
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Univaraidad Nacioral Autbeoma de Nicaragua
UNAS Managua ;
L LABORATORIO DE BOTECHOLOGIA
BITACORA DE LSO ¥ MANTIMMIENTE DE L,
BALANZA ARALITICA
MODELD:

BIT-EQ-WMOTEC-047

Bitdcora del Uso y Mantenimiento
de Balanzas Analiticas

'




Manual de Cargos y Funciones

Formato de Compra de Materiales
de Reposicion Periodica

UNAN Managua / Laboratorio de Biotecnologia
Registros

Registros

Instalaciones

—
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Formato para la Colecta de
Muestra

BITACORA PERSONAL DEL ANALISTA
ENA RIVERS CARCACHE

Bitacora del Personal

Bitdcora de Resultados
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Etiquetado de Equipos
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Lista Maestra de Manuales de

Operacion, Mantenimiento y Control

de Equipos

Informe de Resultados

—
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Lista Maestra de Registros

Lista Maestra de Procedimientos
Operativos

'




RMATO FARA SR .
o CRATO PARCA RETTRG T BOBEGA T 1650
ACTINS, MEDIOS DE CULTIVO, FQUIPOS, | recha 0060538 | 3
anumon: ]
a il Piginm | de 1

FIRMA BEL JEFE QUE HEALIZA LA SGLIC 1D

Recibido de Coardinsetin 1oenica:

[

Formato de Solicitud de Compra

Formato para Retiro de
Bodega de Reactivos, Medios
de Cultivo, Equipos, Materiales
y Cristaleria

Registro de Control de Ducha
de Emergencias

Bitdcorade Uso y
Mantenimiento de Horno
Microondas
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Bitacoras de Uso y Mantenimiento de
Equipos

Bitacoras de Uso y
Mantenimiento de
Equipos

Universidad Naclonal Autanoma de Nicaragus 2220
UNAN Managua re: 1
LABORATORIO DE BIOTECNOLOGIA B O
BITACORA DE RESULTADOS DE ANALISIS DE METALES, METALOIDES Y
NOMETALES EN AGUA (DIGESTION CON HNO, 114 Y HCL 11 POR

ESPECTROFOTOMETRIA DE EMISION OPTICA FOR PLASMA AGOPLADO
INDUGTIVAMENTE

BIT-ANA-BIOTEC-002

Informe de Resultados de
Ensayos

Informe de Resultados de
Ensayos
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Registro de Calibraciones de los Equipos

Manual de Operaciones de la
Centrifuga

Registro de Calibraciones de los
Equipos
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Manual de Operaciones del

Agitador Digital Manual de Operaciones del

Horno Mufla F6018

Manual de Operaciones de Equipos
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MANUAL DEL SISTEMA DEL
GESTION DE LA CALIDAD

MSGC-BIOTEC-001

Manual de Calidad

Etiqueta de Calibracién de Equipos
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Anexo 11. Carta de Validacién del Instrumento
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