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1. RESUMEN EJECUTIVO

La razon principal por la cual se realizan andlisis en los laboratorios es para
obtener informacion que permita la toma de decisiones oportunamente, por eso es
importante que los resultados sean confiables. Esta confiabilidad debe estar
basada en un programa extenso de calibracion de los equipos de medicion,
validacion de métodos de trabajo y evaluacion constante de las competencias del
personal, por lo que cada laboratorio deberia de implementar un sistema de

aseguramiento de calidad de sus resultados.

Las normas ISO en general son estandares internacionales que sirven como guia
o directriz para el desarrollo e implantacion del sistema de gestion de calidad. En
este caso la norma ISO 17025: 2005 establece una serie de requisitos que deben
cumplir las entidades que realicen ensayos y/o calibraciones, de esta forma
permite mejorar la confiabilidad de los resultados, una caracteristica importante de
la norma ISO 17025: 2005, que esta es compatible con cualquier sistema de

gestion.

Con esta norma los laboratorios de ensayo y/o calibracion pretenden demostrar
tres caracteristicas distintivas: Que operan un sistema de gestion de la calidad
eficaz con enfoque de mejora continua, que son técnicamente competentes y que
son capaces de producir resultados de ensayo o calibracion confiables. Por lo
tanto, esta norma se convierte en un modelo eficaz que tiene como objetivo
implementar un sistema de gestion de calidad dirigido a mejorar la capacidad de

producir consistentemente resultados validos.

Industrias la Constancia tiene un sistema de gestién integrado que contempla ISO
9001, ISO 14000, OSHAS 18000. Con respecto a la norma ISO 17025 se tiene
una aplicacion de los principios, sin embargo, no se tiene una sistematizacion en

la aplicacion de los mismos.



El presente trabajo tiene como objetivo proponer un plan de implementacién para
el cumplimiento de los requisitos técnicos de la norma ISO 17025:2005 en el

laboratorio de aseguramiento de calidad de Industrias La Constancia.

2. INTRODUCCION

El laboratorio de aseguramiento de la calidad de ILC constituye un pilar
fundamental para asegurar las propiedades del producto a fin de lograr la
satisfaccion del cliente. Por tal razén, es necesario que los resultados de las
pruebas realizadas en el laboratorio sean confiables; es asi, como la norma ISO
17025:2005 se ha convertido en una herramienta en la gestion de la calidad de
laboratorios que pretenden alcanzar un reconocimiento a sus resultados analiticos

demostrando su competencia técnica y dando confianza a las partes interesadas.

La norma internacional I1SO 17025:2005 "Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”, establece los
lineamientos generales para la competencia en la realizacion de ensayos o
calibraciones, incluido el muestreo. Cubre los ensayos y las calibraciones que se
realizan utilizando métodos normalizados, métodos no normalizados y métodos
desarrollados por el propio laboratorio. Dicha norma es aplicable a los laboratorios
de primera, segunda y tercera parte, y los laboratorios en los que los ensayos o

las calibraciones forman parte de la inspeccién y certificacion de productos.

Aun cuando el presente trabajo no contempla que la empresa se acredite, es
importante mencionar que la acreditacion del laboratorio le permite tener un
reconocimiento formal de la competencia, brindando a los clientes una seguridad

sobre la confiabilidad de los resultados.



Beneficios por la implantacién y acreditacion de la norma se pueden citar:

* Reduccion de riesgos, pues permite al laboratorio determinar si esta
realizando su trabajo correctamente y de acuerdo a las normas apropiadas.

e Compromiso de todo el personal del laboratorio con el cumplimiento de los
requisitos de los clientes.

» Las evaluaciones perioddicas del organismo de acreditacion le proporcionan
un punto de referencia para mantener la competencia.

* Mejora continua del sistema de gestion de calidad del laboratorio.

» Desarrollo continuo de las competencias del personal a través de planes de
formacion y de la evaluacion de la eficacia de los mismos.

* Mejora de la imagen e incremento de la confianza y satisfaccion de los
clientes.

» Reconocimiento internacional, por medio de los acuerdos de mutuo
reconocimiento entre los organismos de acreditacion de los distintos paises.
Esto propicia el acceso a nuevos clientes, pues el reconocimiento
internacional disminuye el costo de los fabricantes y exportadores al reducir
o eliminar la necesidad de realizar pruebas en otro pais.

* Incremento de la productividad general del laboratorio asociada a :

o Clara identificaciéon y revision de los requisitos de los clientes.
Normas y documentacion actualizada y rapidamente accesible.
Reduccion en las repeticiones de las calibraciones y/ 0 ensayos.
Mejora de las competencias del personal.

Tratamiento y consecuente disminucion de los errores.

O O O O o

Seguimiento y consecuente disminucion de las quejas y

reclamaciones de los clientes.

GrupoACMS Consultores, ISO 17025:2005, Obtenida el 07 de Enero del 2011, de
http://www.grupoacms.com/iso_17025.php



3. JUSTIFICACION

En el laboratorio de aseguramiento de calidad de Industrias la Constancia se
desarrollan diferentes metodologias que se encuentran normalizadas conforme a
las diferentes publicaciones de métodos de analisis cerveceros, entre estas
publicaciones formales estan: MEBAK, ASBC y EBC.

Aln cuando los métodos ya se encuentran normalizados, se necesita un sistema
de garantice en primer lugar la gestion adecuada del laboratorio y por otra parte,
quizas la mas importante, que se garantice y demuestre la confiabilidad de los

resultados por medio de métodos ya normalizados.

La implementaciéon de la norma ISO 17025:2005 permite la sistematizacion de los
principios y brindan un beneficio extra a la gestion efectiva tanto del laboratorio

como de la empresa.

4. OBJETIVO GENERAL

El objetivo general del presente trabajo es proponer a la organizacion un plan para
el cumplimiento de los requisitos técnicos de la norma ISO/IEC 17025:2005
mediante la identificacion de acciones necesarias y concretas que la organizacion
debera implementar para tal fin, en aquellas areas de mejora que se hayan
identificado como resultado de la autoevaluacion, en esta se realiza la
comparacién de la situacién actual del laboratorio y los requisitos técnicos
necesarios que establece la norma ISO 17025:2005, de tal forma que la
organizacion pueda demostrar y aumentar la confianza de los clientes con

respecto a los resultados emitidos por la organizacion.



5. ALCANCE

El alcance definido para el presente trabajo es el de proponer acciones que la
organizacion requiere para enfocar la practica actual de forma que satisfaga los
requisitos técnicos de la norma ISO/IEC 17025:2005 (capitulo 5).

En el presente trabajo se excluye el analisis y propuestas de acciones para el
cumplimiento de los requisitos de gestion (Capitulo 4) de la norma ISO
17025:2005, tampoco se considera la implementacion de las medidas propuestas
ni la acreditacion del laboratorio debido a que no se ha tomado en cuenta los
requisitos de gestion y por otra parte, la falta de asignacion de presupuesto para la

acreditacion.

El diagnostico se baso en la utilizacién de una herramienta de autoevaluacion para
los fines especificos de verificar el estado actual de cumplimiento de la norma
ISO/IEC17025:2005 (capitulo 5), no se considerd6 dentro del diagnostico la
evaluacion de recursos, estructura organizacional, posicion de la organizacion en
el mercado, su estrategia y su perspectiva de evolucién, ya que el objetivo del
presente trabajo se enfocd solamente en verificar las conformidad del sistema de

gestion con los requisitos técnicos de la norma ISO/IEC 17025:2005 (Capitulo 5).

6. SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD EN LOS LABORATORI OS.

La ISO (Internacional Organization for Standarization) Organizacion Internacional

de Estandarizacion.



La ISO fue establecida en 1947; es una red de estdndares nacionales instituidos
en 161 paises, un miembro por pais y por una Secretaria Central en Ginebra,
Suiza; que coordina el sistema. La ISO es una organizacion no gubernamental que
forma un puente entre el publico y los sectores privados. Bajo la misién de
promover el desarrollo de la estandarizacion y actividades relacionadas con el
propdsito de facilitar el intercambio internacional de bienes y servicios y para
desarrollar la cooperacion en la actividad intelectual, cientifica, tecnolégica y

econdmica.

Antes de la existencia de las normas I1SO, cada laboratorio intentaba, de algun
modo, realizar un control de calidad de sus andlisis, el cual podia variar
ampliamente, entre uno y otro laboratorio. A partir del ailo 1987 aparecen las
Normas 1SO-9000, con el objeto de homologar la calidad de los productos y

servicios, dado el tema de la globalizacion.

Con la evolucion de las normas ISO, aparece, entre otras, la Norma ISO
17025:1999 (actualmente 2005) “Requerimientos Generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracién”, que provino de la anterior Guia 1SO
25. Esta norma busca la implementacibn de un sistema de calidad en el

laboratorio que permita:

» Establecer los requisitos generales para la competencia en la realizacién de
ensayos o de calibraciones, incluido el muestreo, utilizando métodos
normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados por el
propio laboratorio.

» La aplicacién para laboratorios de primera, segunda y tercera parte, y los
laboratorios en los que los ensayos o las calibraciones forman parte de la

inspeccion y la certificacion de productos.



e Su utilizacién para laboratorios cuando desarrollan los sistemas de gestion
para sus actividades de la calidad, administrativas y técnicas.

* Lamejora del desempefio y la productividad de la empresa.

« EI fortalecimiento de los objetivos de la empresa y lo que esperan sus
clientes.

* Ellogro y mantenimiento de la calidad de sus productos y servicios, a fin de
satisfacer las exigencias y las necesidades implicitas de sus clientes.

» La confianza de que la calidad que se percibe, se alcanza y se mantiene.

» La obtencion de reconocimiento mediante certificacion/acreditacion de la
gestion empresarial (para los propositos del presente trabajo no esta
considerado este punto).

» El establecimiento de metodologias de evaluacion objetivas fundamentadas
en la independencia y competencia del personal que la realiza.

» La deteccién de oportunidades de mejora a través de la autoevaluacion.

La norma ISO /IEC 17025 ha permitido estandarizar la implementacion de
sistemas de calidad en laboratorios de calibracién y ensayo, involucra todos los
aspectos de administracion de la calidad y los requisitos técnicos necesarios para
demostrar capacidad técnica. Adicionalmente, es una componente integral de los
acuerdos de reconocimiento mutuo que permiten que los certificados de
calibracion y ensayo sean aceptados por cuerpos de acreditacion y sus
laboratorios acreditados en muchos paises, asi como entre diferentes institutos

nacionales de metrologia.

Es necesario aclarar que los laboratorios de ensayo y calibracion que cumplen con
los principios de la norma ISO 17025, cumplen también con los principios de la

norma ISO 9001. Ademas, esta norma cubre ensayos y calibraciones utilizando



métodos normalizados, no normalizados y métodos desarrollados por el
laboratorio. Es aplicable a todos los laboratorios, no importa la cantidad del
personal o el cubrimiento o la extension del alcance de las necesidades de
ensayo Y/o calibracion. Por otra parte su adopcion es de caracter voluntario, para
las empresas salvadorefias que desean acreditar sus laboratorios deben acudir al
Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT) para iniciar el proceso de

acreditacion.

Los 8 principios propios de la norma ISO /IEC 17025 son las siguientes:

- Capacidad (competencia).

« Responsabilidad (funciones).

« Método cientifico.

« Obijetividad de los resultados.

« Imparcialidad de conducta.

« Trazabilidad.

« Repetitividad de la prueba o calibracion.

- Transparencia del proceso.

[ISO/IEC 1700, Evaluacion de la conformidad - Vocabulario y principios generales]

La adopcion de estos sistemas es de caracter voluntario, en el pais el ente
responsable de la certificacion y acreditaciones de los sistemas de calidad es el

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT).



7. DESCRIPCION DE LA ORGANIZACION

7.1) Historia Empresa Industrias La Constancia

La Constancia nace en 1906 en el barrio Santa Cruz de la ciudad de Santa Ana
como la primera empresa dedicada a la produccion de cerveza en El Salvador:
“Rafael Meza Ayau y Compafiia”, iniciando con 4 marcas de cerveza: Perro,
Abeja, Extracto de Malta y Pilsener. Posteriormente en1920 funda la primera
planta embotelladora de bebidas gaseosas en San Salvador, y luego en 1935 la
empresa cervecera cambia su nombre por “La Constancia, S. A." tras la union de

"Rafael Meza Ayau y Cia." y "Cerveceria Polar", otra empresa cervecera.

En el afilo 1944 se inicia la operacion embotellado de agua como una division de
La Constancia, S. A. bajo el nombre de Cristal, luego en el afio de 1965, se funda
Embotelladora Salvadorefia, S. A., que inicia operaciones con la marca Coca-

Cola.

En el afio 2001, se da el intercambio de acciones entre el Grupo AGRISAL y la
cervecera multinacional South African Breweries, para formar el holding Bevco,
conformado por las empresas: La Constancia, Embosalva, Industrias Cristal y el

grupo de empresas de Cerveceria Hondurefa.

En el aifo 2002, SAB adquiere el 100% de las acciones de Miller Brewing
Company, la segunda cerveceria mas grande en volumen de los Estados Unidos y
cambia su nombre a SABMiller plc y se convierte en la segunda cerveceria mas

grande en volumen a nivel mundial.

En el afio 2003, se fusionan las empresas de bebidas, “Cerveceria La
Constancia”, “Embotelladora Salvadorefia” e “Industrias Cristal de Centroamérica”,
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dando vida a una empresa multibebidas que lleva por nombre “Industrias La

Constancia”.

En el afio 2005, SABMiller adquiere la totalidad de la empresa.

7.2) Proceso de Fabricacion:

Para la elaboracion de cerveza se utilizan diferentes materias primas que se

describen a continuacion:

Agua: Es la materia prima de mayor participacion en la fabricacion de la cerveza,

ya que constituye mas del 90% de su contenido.

Malta: Se obtiene por medio de la germinacién parcial y controlada de los granos
de cebadas cerveceras. Con dicho proceso, se logra la sintesis de enzimas en el
interior de los granos, importantes sustancias que participaran en el proceso de
elaboracion de la cerveza, transformando los almidones de malta y adjuntos en

azucares fermentables y no fermentables.

Lapulo: Es una planta enredadera, propia de climas frios. Se cosecha la flor
exclusivamente de las plantas femeninas, ya que contienen las resinas y aceites

aromaticos que otorgan a la cerveza su sabor amargo y aroma caracteristicos.

Adjuntos: EIl almidén de maiz y el azicar son los adjuntos que se utilizan en la
planta de cerveza de Industrias La Constancia. Su funcién dentro de la formula
cervecera es servir como fuente de carbohidratos y almidones, adicionales a los

que originalmente contiene la malta de cebada.

Levadura: Es un microorganismo unicelular que actla sobre los azucares

convertidos del mosto, transformandolos en alcohol y gas carbénico, entre otros.
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El proceso de fabricacion es complejo y tiene diferentes procesos y subprocesos

gue se detallan a continuacion (véase Fig. No 1. Proceso de elaboracion de la

cerveza.).

Elaboracién de la Cerveza
MACERA DD

i CEBADA

sEREG DECANTACION

Hn'l ¥

UL LLLEREL Y

CENTRIFUGADD
¥ FILTRADO

CONSUMO

FERMENTACION

Fig. No 1. Proceso de elaboracion de la cerveza.

7.2.1) Cocimiento

Molienda de malta : Es la trituracion fisica de los granos, cuidando la cascara, que

en la etapa de filtracion formara parte del lecho filtrante.

Filtracion del mosto: Es la separacion fisica de sélido (granza) y liquido (mosto).
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Coccion del mosto: Es la inactivacion térmica de las enzimas, esterilizacion,
concentracion, y clarificacion del mosto; junto con la isomerizacion de los alfa

acidos del lapulo.

Maceracion: Es la conversion enzimatica de los almidones en azlcares

fermentables, basada en el tratamiento térmico de las enzimas.

Whirlpool: Es la separacion fisica de solido (proteinas coaguladas y restos de

lGpulo) y liquido (mosto).

Enfriamiento del mosto (incluye aireacion y dosificacion de levadura): Es el
bombeo del mosto caliente a través de un intercambiador de placas con posterior

aireacion (aire estéril) y dosificacion de levadura para iniciar la fermentacion.

7.2.2) Fermentacion, Maduracion y Filtracion.

Fermentacion: Consiste en llevar el mosto a los tanques cilindro-conicos, para
que se lleve a cabo el proceso de transformacion de los azucares en Alcohol y
CoO2.

Maduracién: Teniendo ya un mosto fermentado, este permanece en reposo

durante un periodo establecido, con el objeto de lograr su estabilidad coloidal.

Filtracion de cerveza: Consiste en la separacion fisica (sélido-liquido) con el
objeto de obtener una cerveza clara y brillante, libre de levaduras y particulas

organicas coaguladas.

Tanques de presion: Se recibe la cerveza filtrada, bajo la atmésfera de gas

carbonico, lista para ser envasado.
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7.2.3) Envasado.

Despaletizado y desempacado de botellas: Proceso mecanico que desarma
pallets de cajas, con envases vacios, para luego extraer las botellas de cada caja

e introducirlas a la linea de produccion para su posterior lavado.

Lavado de botellas y cajas retornables:  Consiste en la limpieza de botellas y
cajas, a través de bafios de soda en caliente y posteriores duchas de enjuague

con agua.

Inspeccion de botellas vacias: Es la revision automatica de botellas lavadas y
rechazo de botellas no aptas para ser llenadas.

Llenado / coronado: Llenado con cerveza en botellas limpias, para posterior

sellado en coronadora.

Pasteurizacion tanel: Tratamiento térmico de la cerveza envasada, que permite
eliminar micro-organismos presentes, garantizando la estabilidad del producto a

temperatura ambiente.

Etiquetado de botellas: Colocacion y pegado de etiquetas requeridas en botellas

(frontal, trasera. y collarin).

Fechado de producto: Es la codificacién automatica del producto terminado, en
la cual se imprime la fecha y hora de llenado, junto con la fecha de caducidad de

éste.

Paletizado y estibado del producto terminado: Consiste en la colocacion de las
botellas en cajas para su posterior apilado para formar los pallets, que seran

almacenados en la bodega de producto terminado.
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7.3) Estructura Organizativa, Gerencia de Calidad p lanta cerveza.

La organizacion esta estructurada en Divisiones por tipo de producto: Division
Carbonatados, Divisidn agua y jugos y Division Cerveza, dentro de cada division
existe un laboratorio de aseguramiento de calidad y que se reportan a la Direccion
General de Calidad.

El Departamento de Control de Calidad tiene la responsabilidad de controlar

continuamente todo el proceso de los productos elaborados en la planta.

Para ello se cuenta con modernos laboratorios para analisis fisicoquimicos y
microbiolégicos, equipados con la mejor tecnologia del sector; para ejecutar

efectivamente los anélisis enfocados a:

- Materias primas

- Materiales de empacado

« Aditivos

« Materiales auxiliares

« Producto en proceso

« Procesos de produccion y empacado

+ Manejo de producto terminado.

De esta forma, vale la pena sefalar la importancia de los analisis, resultados y
efectiva comunicacién que se desarrollan en los laboratorios de control de calidad.
Asi también, el compromiso de la Direccion Técnica sobre el cumplimiento y
superaciéon de las expectativas del cliente, con un producto de la mas alta calidad
que garantice el perfil del producto manteniendo las caracteristicas organolépticas
de la cerveza, asi como su inocuidad, vinculada a la ausencia de agentes

bioldgicos capaces de atentar contra la salud del consumidor.
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La gerencia de calidad tiene a cargo la administracion del laboratorio de
aseguramiento de calidad que esta disefiado para realizar diferentes ensayos,
estos ensayos estan basados por metodologias internacionales y que son
ejecutados por una estructura organizativa funcional (Véase Fig. No 2.
Organigrama de la Gerencia de Aseguramiento de Calidad). En total se tienen 10

analistas que se distribuyen para el control de diferentes areas.

Gerente de
Aseguramiento de
Calidad
A y A 4
Analista de Ingeniero analista Ingeniero analista Analistas de
Envasado Microbiologia Fisicoquimico materiales
Analista Analistas
Microbiologia Fisicoquimico

Fig. No 2. Organigrama de la Gerencia de Aseguramie nto de Calidad

El control de proceso cervecero es complejo y debe abarcar todas las areas
productivas, estas se pueden dividir como materias primas, sala de cocimiento,
fermentacién, maduracion, filtracion y envasado. Los procedimientos de analisis
para el control estan normalizados a nivel mundial, garantizando la homogeneidad

del producto en toda la industria cervecera.
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Funciones por puesto:
Analista de Envasado

Sus funciones son realizar muestreos, analisis y controles segun lo establecido en
el plan de calidad de envasado de ILC, ademas programar y realizar mediciones
de parametros fisicoquimicos de envasado fuera de rutina, con el fin de asegurar
que todo el proceso de este controlado. Por otra parte, que los productos cumplan
con las especificaciones determinadas por la vicepresidencia Técnica. Las areas
gue controla son lavadoras, inspectores, llenadoras, pasteurizadores vy
etiquetadoras. Para cada una de estas areas se han definido parametros criticos

que se deben controlar, estos estan incluidos en un indice denominado IQMS.
Ingeniero Analista Fisicoquimico

Sus funciones son realizar muestreos, analisis y controles segun lo establecido en
el plan de calidad Fisicoquimico de ILC, ademas programar y realizar mediciones
de parametros fisicoquimicos fuera de rutina, con el fin de asegurar que las
materias primas, insumos, procesos y productos cumplan con las especificaciones
determinadas por la Vicepresidencia Técnica, TCCC y SABMiller. Por su
formacion de ingeniero se le designan metodologias especializadas, como
analisis por cromatografia, analisis por resonancia magnética (ESR), asi como el
analisis estadistico de los procesos y el manejo del presupuesto de costos fijos.
La idea de este puesto es desarrollarlo con el fin de mejorar los procesos a través

de los analisis que realiza.
Analista Fisicoquimico

Realiza muestreos, analisis y controles segun lo establecido en el plan de calidad
Fisicoquimico de ILC, ademas programar y realizar mediciones de seguimientos

especiales fuera del muestreo de rutina para la mejora de procesos.
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Ingeniero Analista Microbiologia

Ademas de realizar muestreos, andlisis y controles segun lo establecido en el plan
de calidad de Microbiologia de ILC, debe disefiar seguimientos especiales para
determinar causas de problemas microbiologicos en planta, tiene cierta orientacion
administrativa al control de presupuesto de su area, ademas desarrolla e
implementa metodologias nuevas. Capacita a las areas productivas para la mejora
de indicadores de microbiologia de la planta.

Analista de microbiologia

Sus funciones son similares a las del analista de fisicoquimico pero con una clara
orientacién a la Microbiologia realiza muestreos, analisis y controles segun lo
establecido en el plan de calidad Microbiolégico de ILC, ademas programar y
realizar mediciones de seguimientos especiales para determinar causas de
problemas microbiolégicos en planta. Su conocimiento microbiol6gico debe incluir
el manejo de medios de cultivo, la evaluacién microscopica y algunas pruebas

bioquimicas.
Analista de Materiales

Su funcion al igual que el analista fisicoquimico es realizar muestreos, analisis y
controles segun lo establecido en el plan de calidad Fisicoquimico de ILC, sin
embargo utiliza algunas herramientas estadisticas para el muestreo como el uso
de las tablas MIL STD, asi como metodologias establecidas para el control de
materiales. La metodologia de evaluacion de materias primas esta normalizada

con los proveedores para efectuar cualquier tipo de reclamo.
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7.4) Estructura

7.4.1) Analisis Fisicoquimico

Las metodologias fisicoquimicas son muy variadas y estas dependen del
parametro que se utilizard para hacer la cuantificacion del mismo, algunas son
sencillas como una titulacion para la determinacibn de una concentracion,
mientras que otras son complejas debido a los equipos utilizados para el analisis y

el tiempo de medicion.

Debido a la complejidad de la medicidon algunos parametros son medidos a nivel
de laboratorios cientificos internacionales. En el laboratorio de ILC se realizan
andlisis fisicoquimicos con diferentes metodologias, estas se dividen en métodos
espectrofotométricos, cromatografia gaseosa Yy titulaciones para determinar
concentraciones. Estos métodos se encuentran normalizados conforme a métodos
internaciones: MEBAK, EBC, ASBC.

Para estas funciones se tienen dos ingenieros analistas, uno de los cuales tiene
formacién en Ingenieria en alimentos y el otro tiene formacion en Ingenieria

quimica.

Ademas se tienen otros 5 analistas que cuentan con formacién de técnico en

quimica del Instituto Técnico Centroamericano (ITCA).

Con respecto a las técnicas utilizadas se tienen técnicas variadas:

Cromatografia : La cromatografia es un método fisico de separacion para la
caracterizacion de mezclas complejas, la cual tiene aplicacion en todas las ramas

de la ciencia y la fisica. Es un conjunto de técnicas basadas en el principio de
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retencién selectiva, cuyo objetivo es separar los distintos componentes de una
mezcla, permitiendo identificar y determinar las cantidades de dichos

componentes.

Las técnicas cromatograficas son muy variadas, pero en todas ellas hay una fase
movil que consiste en un fluido (gas, liquido o fluido supercritico) que arrastra a la
muestra a través de una fase estacionaria que se trata de un sélido o un liquido
fijado en un sélido. Los componentes de la mezcla interaccionan en distinta forma
con la fase estacionaria. De este modo, los componentes atraviesan la fase
estacionaria a distintas velocidades y se van separando, pasando al final por un
detector que genera una sefial que depende de la concentracién y del tipo de
compuesto. European Brewery Convention(EBC), Edicién 23, afio 2006.

Espectrofotometria: La espectrofotometria es el método de andlisis optico mas
usado en las investigaciones quimicas y biologicas. El espectrofotometro es un
instrumento que permite comparar la radiacion absorbida o transmitida por una
solucién que contiene una cantidad desconocida de soluto, y una que contiene
una cantidad conocida de la misma sustancia. Recopilacion de métodos técnicos
cerveceros de la comision de andlisis de Europa Central (MEBAK), afio 2000.

Resonancia magnética : Es una de las metodologias mas modernas para la
determinacion de sustancias. La Resonancia paramagnética electronica (RPE) o
resonancia de espin electronico (REE) es una técnica espectroscopica sensible a
electrones desapareados. Esto es, generalmente, un radical libre, para moléculas
organicas o un ion de un metal de transicion, si es un compuesto inorganico.
Como la mayoria de las moléculas estables tienen una configuracion de capa
cerrada con todos los espines emparejados, esta técnica tiene menos aplicacion

gue la resonancia magnética nuclear (RMN). SAB Miller Method, afio 2009.
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Los andlisis fisicoquimico estan normados en metodologias internacionales, en la
tabla 1 se muestra el listado de analisis que se realizan. Con respecto a la
frecuencia y los puntos de muestreo, se ha definido un plan de calidad aprobado y

se monitorea su cumplimiento mensualmente.

En cuanto a la confiabilidad de los analisis fisicoquimicos, existen mecanismos
propios de cada método, esto incluye el control de una muestra patrén en un
programa conocido como control de referencia (reference control). Ademas se
realiza una evaluacion mensual para ciertos parametros en el control de
laboratorios a nivel de Latinoamérica, el control es denominado “Error

Interlaboratorio” (Interlab error).

Tabla N°L. Andlisis Realizados en el Laboratorio Fi  sicoquimico.
ANALISIS REALIZADOS EN EL LABORATORIO ( FISICOQU[MICO)

. L Metodologia
Andlisis Descripcién internacional

utilizada

1 Amargo De_f|n|C|on por espectrofotometria de las SAB Miller Method
unidades amargantes del producto.

2 | color _Def|n|<_:|on por espectrofotometria de la SAB Miller Method
intensidad del color en el producto.

3 | Alcohol gligﬂl(():llon por resonancia del nivel de SAB Miller Method
Definicion por resonancia de la cantidad

4 | Extracto real de carbohidratos al final de la | SAB Miller Method

fermentacion.

Definicion por densimetro de la cantidad
S | Extracto original de carbohidratos al inicio de la | SAB Miller Method
fermentacion.

Determinacion por espectrofotometria

6 e, .
Dioxido de azuire del di6xido de azufre

EBC

Determinacion por fotometro de la

7 | Turbidez turbidez

SAB Miller Method

Determinacion por espectrofotometria

: : MEBAK
de sustancias polifenoles

8 Polifenoles

Determinacion por espectrofotometria

o MEBAK
de antociandgenos

9 antocianégenos

Determinacion de proteinas  por | MEBAK

10 ez
Nitrogeno total espectrofotometria

Determinacion de proteinas coagulables | MEBAK
por espectrofotometria

11 | Nitrégeno coagulable
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ANALISIS REALIZADOS EN EL LABORATORIO ( FISICOQUIMICO)

Anélisis

Descripcion

Metodologia
internacional
utilizada

12 | Deteccion de | Determinacion por cromatografia | Coca Cola Company
contaminantes en CO2 gaseosa Methods
13 | Deteccién de DMS Determinacion por cromatografia SAB Miller Method
gaseosa
14 | Alcalinidad Determinacion  por fitulacion de la Standard Method
alcalinidad de una muestra de agua
15 | silice Determinacion por espectrofotometria | Standard Method
de silice en el agua
Determinacion por comparadores de
16 | Fosfatos fosfatos en el tratamiento de agua de Standard Method
calderas
Determinacién por titulacién de la
17 | sulfitos cantidad de sulfitos en el tratamiento de Standard Method
agua de calderas
18 | pureza total Dureza en el agua Standard Method
19 | pureza al Calcio Dureza en el agua Standard Method
20 | sélidos suspendidos Determinacién por conductividad Standard Method
21 | Solidos totales | Determinacion de sélidos por | Standard Method
sedimentables sedimentacién a condiciones
2o | Determinacion de Lag | Determinacion de oxidacion del producto | SAB Miller Method
time por resonancia magnética.

7.4.2) Analisis Microbiologia:

Estos métodos han sido normalizados por SAB Miller a nivel internacional, para

esto se utilizan medios de cultivo selectivos para la detecciéon de microorganismos

gue son nocivos al producto, los controles incluyen todas las etapas del proceso.

Los puntos de muestreo y las frecuencias estan definidos en el plan de calidad

microbiolégico de ILC. Existen métodos para definir la confiabilidad de los

resultados.
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Con respecto a los microorganismos a detectar la industria cervecera tiene
patrones bien definidos con respecto a la deteccion de organismos no deseados,
para fines practicos se pueden identificar principalmente 3 tipos de
microorganismos que constituyen la flora a controlar dentro de la cerveceria:
levadura salvaje, levadura de cultivo y bacterias. Para cada tipo de
microorganismo existe un medio de cultivo y técnica determinada de siembra.
(Véase Tabla N2 Analisis Realizados en el Laborato rio Microbiologia).
Tabla N2. Analisis Realizados en el Laboratorio Mi  crobiologia.

ANALISIS REALIZADOS EN EL LABORATORIO (MICROBIOLOGI A)

. L Metodologia
Andlisis Descripcién internacional

utilizada

1 | Deteccién de bacterias Filtracion de membrana, utilizacion de
o medio de cultivo para bacterias | SAB Miller Method
indicadoras e
aerodbicas
2 | Detecciébn de bacterias | Filtracion por membrana, utilizacién de | SAB Miller Method
nocivas medio de cultivo para bacterias nocivas
3 | Deteccion de levaduras | Filtracion por membrana, utilizacién de | SAB Miller Method
de cultivo medio para levadura de cultivo
4 | Deteccion de levaduras | .. o SAB Miller Method
. Filtracion por membrana
salvaje
5 Conteo de levaduras. Conteo por camara de Thoma SAB Miller Method
6 % de viabilidad Conteo por camara de Thoma SAB Miller Method
! Deteccion de coliformes Filtracion por membrana SAB Miller Method
8 | Evaluacién de limpieza | control de hisopados con medio de | SAB Miller Method
de superficies cultivo liquido
9 . . Control de ambiente por medio de | SAB Miller Method
Evaluacion de ambientes . ) !
cultivo para bacteria nocivas

7.4.3) Analisis Envasado:

El control de envasado es realizado por una persona que tiene el nivel de técnico
en quimica, principalmente los analisis corresponden al control de las operaciones

del area de envasado (Véase en la Tabla N3. Analisis Realizados en el
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Laboratorio Envasado.), estas operaciones estan plenamente definidas en:

Lavadora, inspectores, llenadora, selladora, pasteurizacion y etiquetado

Tabla N3. Analisis Realizados en el Laboratorio En

vasado.

ANALISIS REALIZADOS EN EL LABORATORIO ( ENVASADO)

Analisis

Descripcién

Metodologia
internacional utilizada

1 | Analisis de O_X|genO €N | Determinacion por orbisphere SAB Miller Methods
producto terminado
2 CO2 Determinacion por haffmans SAB Miller Methods
3 L SAB Miller Methods
Volumen Determinacion por peso
4 | Causticidad Determinacion por titulacion de la
> ASBC
lavadoras concentracion de soda
5 Azul de metileno Determinacion de impurezas después SAB Miller Method
del proceso de lavado.
6 Sellado de latas Determinacion del sellador SAB Miller Method

7.4.4) Analisis de materiales:

El objetivo del control de los materiales es detectar cualquier anormalidad en los
materiales antes de llegar a la linea de produccién, este control es realizado por
una persona que tiene formacion en técnico en quimica. Los métodos han sido
normalizados por SAB Miller a nivel mundial, ademé&s se han tomado métodos de
la metodologia de MEBAK 5 (Véase Tabla N4. Analisis realizados en el

Laboratorio Materiales).

Tabla N4. Andlisis Realizados en el Laboratorio Ma  teriales.
ANALISIS REALIZADOS EN EL LABORATORIO (MATERIALES)
Metodologia
internacional
utilizada

Analisis de adhesivo MEBAK 5

AMEUSS

Descripcion

Viscosidad, pH

2 Analisis de latas Andlisis dimensionales. MEBAK 5
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ANALISIS REALIZADOS EN EL LABORATORIO (MATERIALES)

o o Metodologia
Analisis Descripcion internacional
utilizada
3 A Andlisis de medidas, defectos, presion | MEBAK 5
Analisis de botellas .
interna.

4 Analisis de coronas Medidas, sellado. MEBAK'S
5 Andlisis de tierras Analisis organoléptico. MEBAK'S
6 | Analisis de MEBAK 5

. Medidas, porcentaje de encogimiento.
termoencogibles

Analisis de plegadizo Medidas, impresion. MEBAK 5

8 | Analisis de corrugado Medidas, impresion. MEBAK 5

8. DIAGNOSTICO Y ANALISIS DE SITUACION ACTUAL

8.1 Herramienta de Diagnostico

La herramienta utilizada para la evaluacion del cumplimiento del laboratorio fue el
“Cuestionario de auto evaluacion de cumplimiento de la norma UNE-EN/IEC
17025:2005 para laboratorios” (Véase Anexo 1), emitida por la Entidad Nacional
de Acreditacion de Espafa (ENAC) que se encuentra disponible en su sitio web

(www.enac.es).

Esta herramienta tiene como objetivo la autoevaluacion del grado de cumplimiento
de los diferentes requisitos contenidos en la norma ISO 17025:2005, su uso es de
caracter interno para los laboratorios de ensayos o calibracién que quieren optar a
una acreditaciéon. El cuestionario presenta interrogantes agrupadas por secciones
gue no necesariamente coinciden con el orden presentados en los requisitos de la
norma pero si se cubren todos los requisitos tratados por esta, las personas que

brindaron la informacién en las respectivas fechas que se realiz6 la autoevaluacién
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se encuentran detalladas en la tabla N5 “Resumen de la autoevaluacion de

apartados del cuestionario relacionados a requisitos técnicos”.

Se ha definido una escala para medir el cumplimiento de los diferentes puntos a
evaluar, se califica en base a esta escala punto por punto del cuestionario de

acuerdo a la evidencia presentada en el laboratorio.

El cuestionario comprende 15 apartados, donde se presentan de manera
estructurada los principios de la norma, para el presente trabajo se han utilizado
solamente aquellos relacionados con los requisitos técnicos de la norma ISO
17025:2005 (Capitulo 5), es decir, del apartado 6 al 15, con respecto a los
apartados 13.3.2, 13.3.3, 15.1.1 y 15.1.5 que tienen relacién con los requisitos de
gestion de la norma ISO 17025:2005 (Capitulo 4) debido a la fuerte relacién que
tienen con los requisitos técnicos del laboratorio se consideraran dentro de los
aspectos técnicos en la ponderacion. (Véase Tabla No 5. Resumen de evaluacion

de apartados del cuestionario relacionados a Requisitos Técnicos.).

Se establecié un cuadro de ponderacion de acuerdo a la respuesta seleccionada

para cada pregunta del cuestionario y que se define de la siguiente manera:

DI (Definida documentalmente e Implementada Eficazmente): 100%
NDA(NO Definida Documentalmente pero existen Actuaciones

gue pretenden Resolver la cuestidon 67%
DNI (Definida Documentalmente pero NO Implantada Eficazmente): 33%
NDNA (No Definida Documentalmente NI Actuaciones) 0%
NA (No Aplica) 0%
Sl 100%
NO 0%

Una vez evaluado el laboratorio con los 10 apartados del cuestionario (aspectos
técnicos), se defini6 que cada apartado tendria igual participacion del valor total,
es decir, una participacion del 10% del total, para los casos en que los apartados

tienen desglose en subdivisiones, la ponderacion se reparte de acuerdo al nimero
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de divisiones contenidas, por ejemplo: en el caso del apartado 9 (Muestreo) se
divide en 6 sub apartados, los cuales tienen una responsabilidad del 1.67% que al

final suman el 10% de dicho apartado.

Existen casos en los cuales el cuestionario empieza con una pregunta cabecera la
cual adquiere una ponderacidon de acuerdo a la respuesta seleccionada,
posteriormente existe el desglose de varias preguntas que van fundamentando a
detalle la generalidad que se plantea en la pregunta cabecera, en estos casos se
opté por condicionar la ponderacion global de acuerdo a las contribuciones
individuales de cada pregunta, es decir, si la pregunta cabecera obtenia una
ponderacion del 66% y la suma de las valoraciones individuales de sus preguntas
de apoyo suman 100% entonces la ponderacion global se mantenia en 66%, pero
si el resultado de las valoraciones individuales sumaba 90%, entonces la
ponderacion global de la pregunta cabecera disminuye su valoracion total de 66%
a 59%(66%*0.9), con esto se busca conseguir fundamentar a detalle aquellas

valoraciones gue tienen aspectos generales.

El resultado de la evaluacibn se muestra en la tabla NS Resumen de la
autoevaluacion de apartados del cuestionario relacionados a requisitos técnicos y

un cuadro con mayor detalle en el Anexo 2.
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Tabla N5. Resumen de evaluacion de apartados del ¢ uestionario
relacionados a Requisitos Técnicos.

Apartado Norma ISO

Capitule Cuestionario Descripcion Capitulo Cuestionario Fuente de la Informacion Fecha

17025_2005
6 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES |Gerente de Aseguramiento de Calidad 13/sep/2010 5.10 66.67%
7 PERSONAL Gerente de Aseguramiento de Calidad | 27/sep/2010 5.2 59.26%
METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION. VALIDACION | o .
8 . g o Analista F q 20/sep/2010
DE METODOS 5.4 71.85%
Técnico Analista Fisicoquimico y Técnico
9 MUESTREO i e 16/sep/2010
Analista Microbiologico 5.7 50.00%
MANIPULACION DE OBIETOS DE ENSAYO/ Técnico Analista Fisicoquimico y Técnico
10 5 . . . . 18/oct/2010
CALIBRACION Analista Microbiologico 5.8 60.00%
11 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES Ingeniero Analista Fisicoquimi 21/sep/2010 5.3 50.00%
12 EQUIPOS geniero Analista Fisicogquimi 01/0ct/2010 5.4,5.5y 5.6 61.21%
13 TRAZABILIDAD DE LAS MEDIDAS Gerente de Aseguramiento de Calidad | 14/sep/2010| 4.13,5.4,5.5y5.6 82.29%
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS ) . .
14 g 0 Analista F q 13/sep/2010
RESULTADOS DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES 5.9 58.33%
15 REGISTROS E INFORMES DE RESULTADOS Gerente de Aseguramiento de Calidad 02/octf2010| 4.1,4.13,5.10y5.4 83.90%
Total general 64.35%

8.2 Resultados de la Evaluacién del Cuestionario IS O 17025:2005.

Al pasar el cuestionario de autoevaluacion de cumplimiento de la norma UNE ISO
17025: 2005, se obtuvieron las siguientes oportunidades de mejora. (Véase Tabla

N%. Detalle de Oportunidades de mejora.)

Tabla N6. Detalle de oportunidades de mejora.
Apartado Apartado de la norma ISO 17025 :2005 Oportunidad de mejora

(Requerimientos Técnicos)

Falta tener registro de Ila
cualificacién del personal para
las diferentes metodologias
Es necesario crear una
metodologia de evaluacion del
personal en formacion.
Actualmente sélo se valida por
medio de analisis comparativos
con analistas capacitados. Para
este caso se presenta en el
Anexo 3 un formato propuesto
para el registro de las
competencias en el analisis de
“Determinacion del Ph.”

La direcciéon del laboratorio debe asegurar la
competencia de todos los que operan equipos
especificos, realizan ensayos o -calibraciones,
evallan los resultados y firman los informes de
ensayos Y los certificados de calibraciéon. Cuando
52.1 emplea personal en formacion, debe proveer una
supervision apropiada. El personal que realiza
tareas especificas debe estar calificado sobre la
base de una educacién, una formacién, una
experiencia apropiadas y de habilidades
demostradas, segun sea requerido.
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Apartado de la norma ISO 17025 :2005

(Requerimientos Técnicos)
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Oportunidad de mejora

5.2.2

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

No se tiene un plan de
necesidades de formacion para
el personal del laboratorio. En
el Anexo 4, se propone un
formato de plan de capacitacion
anual que se adapte a las
necesidades de formacion del
laboratorio.

5.2.5

La direccion debe autorizar a miembros
especificos del personal para realizar tipos
particulares de  muestreos, ensayos o0

calibraciones, para emitir informes de ensayos y
certificados de calibracion, para emitir opiniones
e interpretaciones y para operar tipos particulares
de equipos. El laboratorio debe mantener
registros de las autorizaciones pertinentes, de la
competencia, del nivel de estudios y de las
calificaciones profesionales, de la formacion, de
las habilidades y de la experiencia de todo el
personal técnico, incluido el personal contratado.
Esta informaciébn debe estar faciimente
disponible y debe incluir la fecha en la que se
confirma la autorizacién o la competencia.

La metodologia utilizada no
incluye en algunos casos el
muestreo

AlUn cuando se registra la
experiencia del personal, no
existe un expediente para cada
uno de las personas que
forman el equipo.

5.3.2

El laboratorio debe realizar el seguimiento,
controlar y registrar las condiciones ambientales
segun lo requieran las especificaciones, métodos
y procedimientos correspondientes, o cuando
éstas puedan influr en la calidad de los
resultados. Se debe prestar especial atencion,
por ejemplo, a 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, en funcién de
las actividades técnicas en cuestion. Cuando las
condiciones ambientales comprometan los
resultados de los ensayos o de las calibraciones,
éstos se deben interrumpir.

No se han establecidos los
parametros ambientales que
afectan los resultados de
algunas mediciones: Espuma,
ESR, etc.
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(Requerimientos Técnicos)
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Oportunidad de mejora

El laboratorio debe aplicar métodos vy
procedimientos apropiados para todos los
ensayos o las calibraciones dentro de su
alcance. Estos incluyen el muestreo, la
manipulacion, el transporte, el almacenamiento y
la preparacioén de los items a ensayar o a calibrar
y, cuando corresponda, la estimacion de la
incertidumbre de la medicién asi como técnicas
estadisticas para el analisis de los datos de los
ensayos o] de las calibraciones.
El laboratorio debe tener instrucciones para el

o de la calibracién. El método desarrollado debe
haber sido validado adecuadamente antes del
uso.

uso y el funcionamiento de todo el equipamiento | Las desviaciones de los
5.4.1 pertinente, y para la manipulacion y la | métodos no estan
T preparacion de los items a ensayar o a calibrar, o | documentadas adecuadamente.
ambos, cuando la ausencia de tales
instrucciones  pudieran  comprometer  los
resultados de los ensayos o de las calibraciones.
Todas las instrucciones, normas, manuales y
datos de referencia correspondientes al trabajo
del laboratorio se deben mantener actualizados y
deben estar faciimente disponibles para el
personal (véase 4.3). Las desviaciones respecto
de los métodos de ensayo y de calibracidn deben
ocurrir solamente si la desviacibn ha sido
documentada, justificada técnicamente,
autorizada y aceptada por el cliente.
Los instructivos en algunos
casos no tienen la informacion
Cuando sea necesario utilizar métodos no | completa para la correcta
normalizados, éstos deben ser acordados con el | realizacion de las mediciones:
cliente y deben incluir una especificacion clara de | Condiciones ambientales,
544 los requisitos del cliente y del objetivo del ensayo | controles previos, criterios de

aceptacion y rechazo. Para la
mayoria de  andlisis la
incertidumbre se conoce, sin
embargo falta determinar para
algunas metodologias.
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El laboratorio debe estar provisto con todos los
equipos para el muestreo, la medicion y el
ensayo, requeridos para la correcta ejecucion de
los ensayos o de las calibraciones (incluido el
muestreo, la preparacion de los items de ensayo
o de calibracion y el procesamiento y andlisis de

Los factores de correccion para
el método de espuma no estan
identificados plenamente
Falta definir los materiales de

disponibles, o la referencia a su ubicacion;
d) la wubicaciéon actual, cuando corresponda;
c) las verificaciones de la conformidad del equipo
con la especificacién (véase 5.5.2);

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

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

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

5.5.1 los datos de ensayo o de calibracién). En | referencia para cada uno de los
aquellos casos en los que el laboratorio necesite | métodos de andlisis. Ademas
utilizar equipos que estén fuera de su control | de definir la caducidad de estos
permanente, debe asegurarse de que se | materiales patrén.
cumplan los requisitos de esta Norma
Internacional
Cada equipo y su software utilizado para los

55.4 ensayos Yy las calibraciones, que sea importante | El software de los equipos no

= para el resultado, debe, en la medida de lo | esta correctamente identificado.
posible, estar univocamente identificado
Se deben establecer registros de cada
componente del equipamiento y su software que
sea importante para la realizacion de los ensayos
o las calibraciones. Los registros deben incluir
por lo menos lo siguiente:
a) la identificacion del equipo y su software;
f) las fechas, los resultados y las copias de los
informes y de los certificados de todas las | de | .
calibraciones, los ajustes, los criterios de Agunosh_ € (I)sdequO:p(NJS no
aceptacion, y la fecha prevista de la proxima t|enqn Istoria € danos y
calibracion: averias, ademas de

5.5.5 |e)las instrucciones del fabricante, si estan reparaciones realizadas. — Por

otra parte no se tienen los
certificados de los equipos y los
criterios de aceptacion de los
mismos.
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5.5.7

Los equipos que hayan sido sometidos a una
sobrecarga o0 a un uso inadecuado, que den
resultados dudosos, o se haya demostrado que
son defectuosos o0 que estan fuera de los limites
especificados, deben ser puestos fuera de
servicio. Se deben aislar para evitar su uso o se
deben rotular o marcar claramente como que
estan fuera de servicio hasta que hayan sido
reparados y se haya demostrado por calibracién
0 ensayo que funcionan -correctamente. El
laboratorio debe examinar el efecto del defecto o
desvio de los limites especificados en los
ensayos o las calibraciones anteriores y debe
aplicar el procedimiento de "control del trabajo no
conforme”

Se tienen un procedimiento
para detectar fallas en los
equipos, sin embargo, no existe
una  evaluacion de las
consecuencias de medir con
equipos con fallas.

5.7.1

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

Se conoce verbalmente la
forma de realizar el muestreo
para cada metodologia, sin
embargo, es necesario que se
incluya en el procedimiento.

5.7.3

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

No se tienen registradas las
actividades de muestreo.
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5.8.3

Al recibir el item para ensayo o calibracion, se
deben registrar las anomalias o los desvios en
relacion con las condiciones normales o
especificadas, segun se describen en el
correspondiente  método de ensayo o de
calibracion. Cuando exista cualquier duda
respecto a la adecuacién de un item para un
ensayo 0 una calibracion, o cuando un item no
cumpla con la descripcién provista, o el ensayo o
calibracion requerido no esté especificado con
suficiente detalle, el laboratorio debe solicitar al
cliente instrucciones adicionales antes de
proceder y debe registrar lo tratado.

No se registran anomalias en la
recepcion de las muestras. Esto
daria explicacion a resultados
incoherentes.

5.8.4

El laboratorio debe tener procedimientos e
instalaciones apropiadas para evitar el deterioro,
la pérdida o el dafio del item de ensayo o de
calibracion durante el almacenamiento, la
manipulacion y la preparacién. Se deben seguir
las instrucciones para la manipulacion provistas
con el item. Cuando los items deban ser
almacenados o acondicionados bajo condiciones
ambientales especificadas, debe realizarse el
mantenimiento, seguimiento y registro de estas
condiciones. Cuando un item o una parte de un
item para ensayo o calibracién deba mantenerse
seguro, el laboratorio debe tener disposiciones
para el almacenamiento y la seguridad que
protejan la condicion e integridad del item o de
las partes en cuestion

Algunas metodologias de
andlisis no contemplan las
condiciones  especiales de

almacenamiento, manipulacion
y acondicionamiento de las
muestras.

5.9.2

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

Los datos de calibraciones
internas (cromatografia) no son
registrados.




Apartado

Apartado de la norma ISO 17025 :2005

(Requerimientos Técnicos)

33

Oportunidad de mejora

5.10

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

Los resultados deben ser informados, por lo
general en un informe de ensayo o un certificado
de calibracion (véase la nota 1) y deben incluir
toda la informacion requerida por el cliente y
necesaria para la interpretacion de los resultados
del ensayo o de la calibracién, asi como toda la
informacién requerida por el método utilizado.
Esta informacién es normalmente la requerida en
los apartados 5.10.2 y 5.10.3 6 5.10.4.
En el caso de ensayos o calibraciones realizados
para clientes internos, o en el caso de un
acuerdo escrito con el cliente, los resultados
pueden ser informados en forma simplificada.
Cualquier informacion indicada en los apartados
5.10.2 a 5.10.4 que no forme parte de un informe
al cliente, debe estar facilmente disponible en el
laboratorio que efectué los ensayos o las
calibraciones

En cuanto a los informes
existen alguna informacion
importante que no es

registrada: desviaciones del
método, declaracion de
incertidumbre para todos los
métodos, condiciones
ambientales.
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9. ELABORACION DE PROPUESTA PLAN DE IMPLEMENTACION.

Existen fortalezas en el laboratorio que se observan principalmente en la

utilizacion de metodologias normalizadas a nivel internacional, ademas de tener

un programa de calibracion bien estructurado, sin embargo se han detectado

oportunidades de mejora, en el presente trabajo se proponen acciones para

mejorar el desempefio del laboratorio, se resumen en: la evaluacién constante de

competencias del personal técnico, mejora del control de equipos, normalizacion

del muestreo para cada método, actualizacion constante de metodologias, mejora

en la incertidumbre de los métodos, mejorar la calidad de los reportes y crear

metodologias que permitan mejorar el uso de patrones existentes. A continuacion

se detalla acciones propuestas por cada Deficiencia encontrada (Véase Tabla N%7.

Acciones Propuestas.)

Tabla N°7. Acciones Propuestas.

Apartado Deficiencias encontradas Acciones Propuestas
Crear herramienta de check list
Falta tener registro de la cualificacion del personal | para evaluacién de nuevos
para las diferentes metodologias. analistas. En el anexo 3 se
detalla un ejemplo de
52.1 Es necesario crear una metodologia de | evaluacion de competencias
e evaluacion del personal en formacion. para el personal nuevo, ademas
existe una autorizacién para
Actualmente sélo se valida por medio de anélisis | que el analista realice el
comparativos con analistas capacitados. andlisis correspondiente.
Realizar un plan de
capacitacion anual a los
analistas, dependiendo de las
. . .. | aptitudes de cada uno. En el
No se tiene un plan de necesidades de formacion .
. ; anexo 4 se muestra un ejemplo
5.2.2 | para el personal del laboratorio. Ademas se debe

crear un mecanismo de evaluacion posterior.

de plan de capacitacion para
analistas.

Ademas se presenta un formato
de evaluacion para las
capacitaciones.
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Apartado Deficiencias encontradas Acciones Propuestas
Llevar una hoja de
capacitaciones para cada una

Alun cuando se registra la experiencia del | de las personas que conforman
525 personal, no existe un expediente para cada uno | el equipo de trabajo del
de las personas que forman el equipo. laboratorio. En el anexo 5 se
muestra un ejemplo de hoja de
vida para cada persona.
Definir los métodos que son
mas sensibles a la variacion de
las condiciones ambientales.
Normar las condiciones
No se han establecidos los parametros | ambientales para ese tipo de
5.3.2 ambientales que afectan los resultados de | analisis, de forma que se
algunas mediciones: Espuma, ESR, etc. reduzca la variacion.
En el anexo 6 se muestra un
ejemplo de control de
temperatura y humedad
relativa.
Documentar  adecuadamente
54.1 Las desviaciones de los métodos no estan | las desviaciones por método
T documentadas adecuadamente utilizado.
. . , Determinar las incertezas de los
Los instructivos en algunos casos no tienen la i’
informacién completa para la correcta realizacién mgtodos que dan los resultaqos
de las mediciones: Condiciones ambientales, ytll[zados para determina
: o . indices de calidad.
5.44 controles previos, criterios de aceptacion y

rechazo. Para la mayoria de analisis la
incertidumbre se conoce sin embargo falta
determinar algunas.

Definir el procedimiento para
los controles previos de algunos
andlisis.
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Apartado Deficiencias encontradas Acciones Propuestas
Estandarizar los factores del
andlisis de espuma con las
otras operaciones de

. . Latinoamérica.
Los factores de correcciobn para el método de
espuma no estan identificados plenamente Definir un procedimiento claro
5.5.1 | Falta definir los materiales de referencia para para estat?lecer un control
cada uno de los métodos de analisis. Ademas de X
L ) ; . basado en la cerveza patrén.
definir la caducidad de estos materiales patrén.
En el anexo 7 se muestra un
procedimiento para manejar
una muestra de referencia para
los diferentes analisis.
Definir formularios faltantes en
la base de datos QA vy
Los software de los equipos no estan | disefiarlos en la aplicacion. En
554 correctamente identificados para no tener | el anexo 8 se muestra un
ardi [ w ue utiliz
roblemas de pérdidas listado del software que utilizan
todos los equipos del
i0.
laboratorio
: . - Crear hoja de vida a cada uno
Algunos de los equipos no tienen historial de . .
~ . . . de los equipos del laboratorio.
dafios y averias, ademas de reparaciones . . .
) . Aqui se registraran
5.5.5 |realizadas. Por otra parte no se tienen los mantenimientos, reparaciones
certificados de los equipos y los criterios de ' NN
S . controles rutinarios,
aceptacion de los mismos. o
certificados, etc.
Definir equipos considerados
como criticos y establecer las
. - consecuencias si fallan. En el
Se tienen un procedimiento para detectar fallas en
) ) ; - | anexo 9 se presentan un
los equipos, sin embargo no existe una evaluacion .

5.5.7 . . : formulario donde se puede
de las consecuencias de medir con equipos con . .
fallas registrar los equipos

' considerados criticos, asi como
[
los posibles controles para
determinar una anormalidad
Se conoce verbalmente la forma de realizar el Incluir el muestreo en todos los
5.7.1 | muestreo para cada metodologia sin embargo es

necesario que se incluya en el procedimiento.

procedimientos.
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Apartado Deficiencias encontradas Acciones Propuestas
No se tienen registradas las actividades de .
. L Incluir el muestreo en todos los
57.3 muestreo que se realizan para la obtencion de las .
procedimientos.
muestras
Tener registro de muestras
anémalas, normar trato de
. . L muestras por tipo de andlisis.
No se registran anomalias en la recepcién de las
. L En el anexo 10 se muestra un
5.8.3 muestras. Esto daria explicacion a resultados .
. formulario donde se debe
incoherentes. . _
registrar la condicion de la
muestra en el momento de
recepcion.
Normar las condiciones de
. fn almacenamiento de muestras:
Algunas metodologias de analisis no contemplan | . o
. ) . tiempo maximo de
las condiciones especiales de almacenamiento, .
58.4 ) > > . almacenamiento, temperatura,
manipulacion y acondicionamiento de las .
volumenes, etc. En el anexo 11
muestras. e
se propone un procedimiento
para el manejo de muestras.
Llevar registro de cada
calibracion interna realizada, de
esta forma se demuestra la
5.9.2 Los datos de calibraciones internas | confiabilidad del analisis. Para
T (cromatografia) no son registrados. una de las metodologias se
propone un ejemplo de los
calibraciones internas (anexo
12).
Mejorar reportes, introducir toda
la informacion necesaria para
comprender los resultados:
En cuanto a los informes existen alguna | incertidumbre, normas por
informaciéon importante que no es registrada: | parametro, posibles
5.10 Desviaciones del método, Declaracion de | desviaciones  del método,
incertidumbre  para todos los métodos, | procedencia del método

condiciones ambientales

utilizado. En el anexo 13 se
propone un instructivo para
realizar los reportes
respectivos.
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Luego de presentadas las acciones de mejora se adjunta el plan de
implementacion propuesto (Tabla NB. Plan para impl ementacion del Sistema de
Gestion de Calidad 1SO 17025:2005).

Para la adecuada implementacion y aceptacion del presente plan, se incluyen
pasos que son propios de la implementacion de un sistema de gestién de calidad,
aun cuando esto no sean partes de los puntos de mejora encontrados por el
cuestionario de autoevaluacion, pero que si son importantes para el desarrollo de

la implementacion del mismo plan.
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Tabla N8B. Plan para implementacion del Sistema de Gestion de Calidad 1SO 17025:2005.

N . .
/—\/ILC\ PLAN PARA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ISO
Industrias 3
La Constancia Periodo programado para ejecuci
. » D . A
A DAD O ARIO ADO R RSO
AR AB i A 0 O D = PO AB
Determinar la brecha entre 1 semana de persofa DEPARTAMENTO DE
1. Diagnostico de la situacion actual |procesos actuales y la norma | Completado |de sistemas de SISTEMAS DE GESTION
17025: 200 gestior INTEGRADO
2. Propuesta de  plan pTﬁaeacion de plan p 1 semana de persofa DEPARTAMENTO DE
implementacion del sistema de gesfiomplementacion ompletado |de sistemas de
impl ion del si d iampl i C letado [de si d SISTEMAS DE GESTION
de calidad I1SO 170: gestiot INTEGRADO
3. Sensibilizacion en sistemas de| la .
calidad en los laboratorios Pendiente ALTA DIRECCION
4. Capacitaci(’)n er} .el Manejo q%eparacién inicial de la alta
Herramientas _Estadlstlcas gFTstlma BPccion y el personal del Pendiente | Costo $300 porcada  ALTA DIRECCION
de la Incertldumbl.'e,’ Graficos 1§boratorio sobre la implementacion analista, 50 analistds,
gomr;’:inzzuﬁga dz:&ﬁtrolo a del Sistema de Gestién de la Cali un costo total
Fonneip 98 so 17025 (solicitar apoyo del Pendiente $15,000 ALTA DIRECCION
Calibracion INSAFORP)
6. Utilizacién de las nuevas herramientas pendiente ALTA DIRECCION
propuestas (Anexo 3 al Anexo 13)
7. Fundamentos y conceptos de la ngrma .
1SO 17025-200 Pendiente ALTA DIRECCION
» Impartir las bases para |la Costo $500 por 2 DEPARTAMENTO DE
8. Interpretacion de los aspectos tect] -, . o
de la nc?rma 1SO 17025_20%5 comprension de la Norma 190 Pendiente |especialistas, costo| SISTEMAS DE GESTION
) 17025:2005 solo a especialis total $1,00! INTEGRADO
9. Implementacion de acciorles SIIDS?DE'?\\/IngEE'\(I;-II-E%'II?I(E)N
necesarias  para _cumplir - con _fos Pendiente INTEGRADO Y GERENCIA
requisitos de gestion y requisifos DE ASEGURAMIENTO DE
tecnicos CALIDAD
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10.CONCLUSIONES

Se ha cumplido el objetivo general del presente trabajo, el cual se ha
proporcionado a la organizacién un plan de implantacién de las herramientas y
acciones necesarias con el fin de minimizar la brecha entre la situacion actual
del laboratorio y los requisitos técnicos que establece la norma ISO
17025:2005, de tal forma que la organizacion demuestre y obtenga resultados
confiables, todo lo anterior mediante el control de los aspectos relacionados a
la incertidumbre de ensayos, incremento de las competencias técnicas del
personal, realizacion adecuada de las calibraciones de los equipos,
mejoramiento de la efectividad de los informes y reportes técnicos; y el

mejoramiento de la repetitividad y reproducibilidad de los ensayos utilizados.

De acuerdo a las ponderaciones evaluativas de la herramienta utilizada,
podemos concluir que el laboratorio de aseguramiento de la calidad de la
division cerveza de Industrias la Constancia tiene sus mayores fortalezas en
los puntos relacionados a registros e informes de resultados y en la trazabilidad
de las medidas, los puntos con mayores oportunidades de mejora se
encuentran los relacionados a instalaciones y condiciones ambientales,
muestreo, aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayos y

calibraciones.

La aplicacion de los requisitos técnicos de la norma 1SO17025:2005 permite al
laboratorio normalizar sus procesos, mejorando continuamente el sistema de
gestion de calidad del laboratorio, ademas de lograr una mejora en la imagen,
la confianza y la satisfaccion de los clientes.

La herramienta utilizada para la autoevaluacion del laboratorio, facilita la

identificacion de una manera practica las brechas que existan para el
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cumplimiento de los requisitos basicos de la norma en cuestion,

potencializando la gestion del laboratorio para una futura acreditacion.

11.RECOMENDACIONES

v' A partir del presente trabajo se recomienda a la organizacion realizar un trabajo
enfocado para los requisitos de gestion de la norma ISO 17025:2005, para que
la gestion del laboratorio se encuentre completa y lista para una posible

acreditacion.

12.GLOSARIO

Acreditacion: atestacion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion
de la conformidad que constituye la demostracion formal de su competencia para

llevar a cabo tareas especificas de evaluacion de la conformidad.
ASBC: American Society of Brewing Chemists.

Aseguramiento de la Calidad: parte de la gestion de la calidad orientada a

proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad.

Auditoria por terceras o segundas partes: Es un proceso de verificacion del o
los ensayos que efectla el laboratorio ya sea por la otra parte interesada o cliente
(segunda parte) o por un tercero que no esta involucrado con ninguna de las dos
(tercera parte). En general esa verificacion independientemente de quien la realice

es solicitada por el cliente.



42

Calibracién : operacién que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida
asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes
indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza
esta informacion para establecer una relacién que permita obtener un resultado de

medida a partir de una indicacion.

NOTA 1 — Una calibracion puede expresarse mediante una declaracion, una
funcién de calibracion, un diagrama de calibracion, una curva de calibracion o una

tabla de calibracion.

En algunos casos, puede consistir en una correccion aditiva o multiplicativa de la

indicacion con su incertidumbre correspondiente.

NOTA 2 — Conviene no confundir la calibracion con el ajuste de un sistema de
medida, a menudo llamado incorrectamente “auto calibracion”, ni con una

verificaciéon de la calibracion.

NOTA 3 — Frecuentemente se interpreta que Unicamente la primera etapa de esta

definicion corresponde a la calibracion.

Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los

requisitos.

NOTA 1 El término "calidad" puede utilizarse acompafado de adjetivos tales como

pobre, buena o excelente.

NOTA 2 "Inherente”, en contraposicion a "asignado”, significa que existe en algo,

especialmente como una caracteristica permanente.

Capacitacion : Actividades de formacion de recursos humanos (RR/HH)

entrenamiento y reentrenamiento de personal en temas especificos, ej.: técnicas
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estadisticas, validacion de métodos, preparacion de muestras, métodos, limpieza
de material de vidrio, calibracion indirecta de equipos, cursos, talleres, pasantias,

seminarios.

Certificado: Es el proceso por el cual una tercera parte reconoce que un
producto, proceso 0 servicio cumple con determinados requerimientos
especificos. El Laboratorio puede tener una certificacién 1ISO 9000. Sin embargo
esto no implica que esté acreditado bajo ISO 17025.

Comitente: Destinatario de un Servicio Altamente Especializado a Terceros u otra

actividad de transferencia.

Comparaciones Interlaboratorios: Organizacion, realizacion y evaluaciéon de
ensayos sobre el mismo item de ensayo o sobre item similares, por dos o mas

laboratorios, de acuerdo con condiciones predeterminadas.
EBC: European Brewery convention.

ENAC: Entidad Nacional de Acreditacibn en Espafia, reconocida

internacionalmente.

Ensayos o determinaciones: Operacion técnica que consiste en determinar una
0 varias caracteristicas o el comportamiento de un producto, material, equipo,
organismo, fendmeno fisico, proceso de servicio dado, de acuerdo a un

procedimiento establecido.

Gestion de la Calidad: actividades coordinadas para dirigir y controlar una

organizacion en lo relativo a la calidad.

NOTA La direccion y control, en lo relativo a la calidad, generalmente incluye el

establecimiento de la politica de la calidad y los objetivos de la calidad, la
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planificacion de la calidad, el control de la calidad, el aseguramiento de la calidad y

la mejora de la calidad.

Homologacion: Certificacion por parte de una Administracién Puablica de que el
prototipo de un producto cumple los requisitos definidos en normas o

especificaciones técnicas.

Inspecciéon: evaluacion de la conformidad por medio de observacion y dictamen,
acompafada cuando sea apropiado por medicidn, ensayo/prueba o comparaciéon

con patrones.

MEBAK: Recopilacion de métodos técnicos cerveceros de la comision de analisis
de Europa Central.

Politica de Calidad: intenciones globales y orientacion de una organizacion

relativas a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta direccion.

NOTA 1 Generalmente la politica de la calidad es coherente con la politica global
de la organizacion y proporciona un marco de referencia para el establecimiento

de los objetivos de la calidad.

NOTA 2 Los principios de gestion de la calidad presentados en esta Norma
Internacional pueden constituir la base para el establecimiento de la politica de la
calidad.

Sistema de gestion de la Calidad: sistema de gestion para dirigir y controlar una

organizaciéon con respecto a la calidad.
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ANEXO 1.- CUESTIONARIO DE AUTOEVALUACION DE CUMPLIM IENTO DE LA
NORMA UNE-EN ISO/IEC 17025:2005 PARA LABORATORIOS

CUESTIONARIO
DE AUTOEVALUACION
DE CUMPLIMIENTO DE LA NORMA
UNE-EN ISO/IEC 17025:2005
PARA LABORATORIOS

RESPONDER A CADA PREGUNTA, UTILIZANDO UNA DE LAS
OPCIONES DE RESPUESTA QUE SE EXPLICAN EN LA INTRODU CCION,
E IDENTIFICAR LAS POSIBLES DESVIACIONES.
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INTRODUCCION

Se presenta este cuestionario de autoevaluacion con el fin de que los laboratorios que
tienen el objetivo de obtener la acreditacion que otorga ENAC, de acuerdo a los requisitos
de la norma ISO 17025, obtengan una aproximacion del grado de cumplimiento de los
aspectos que seran evaluados.

El cuestionario es de uso interno del laboratorio y no estid previsto para ser
presentado ante ENAC.

Las preguntas se presentan agrupadas por secciones, en un orden que, no coincidiendo
con el de presentacion de la norma, se ha considerado el mas adecuado a efectos de
evaluacion. En cada pregunta se indica, entre paréntesis, el apartado de la norma al que
se refiere (va precedido de una “C” en el caso que se refiera a los Criterios Generales de
Acreditacion de ENAC (CGA-ENAC-LEC).

La forma de cumplimentar este conjunto de preguntas pretende ser sencilla, mediante el
marcado de respuestas que pueden ser de uno de los tipos siguientes:

0. SI/NO

1. DI:  Sistematica Definida documentalmente! e Implantada eficazmente?.

2. DNI:  Sistematica Definida documentalmente pero No Implantada eficazmente.
3

. NDA: Sistemética No Definida documentalmente pero existen Actuaciones que
pretenden resolver la cuestion.

4. NDNA: No se ha Definido sistemética alguna Ni se realizan Actuaciones relativas a
la cuestion.

5. NA:  No es de Aplicacion en el laboratorio®.

También existen preguntas que se responden con textos que sirven para detallar algunos
aspectos que deberian estar contemplados en la documentacion vigente del sistema
implantado en el laboratorio.

En el espacio vacio que se ha dejado tras cada pregunta esta previsto para que el
laboratorio anote, a modo de referencia cruzada, el documento o documentos internos en
gue se encuentra respuesta a la cuestion presentada (apartado del Manual de Calidad,
Procedimiento General, Procedimiento Especifico, ...... ).

Como siguiente paso a esta autoevaluacion, el laboratorio deberia emprender acciones
gue traten de corregir las carencias detectadas. La sistematica mas adecuada para llevar
a cabo dichas acciones es mediante el establecimiento de un Plan de Accién en el que se

1 NOTA 1: El grado de definicién y extensién deiktematica definida puede ser motivo de difereintespretaciones.

2 NOTA 2: Se entiende por eficazmente implantadando se aplica regularmente (cada vez que se muestesario) y consigue el
objetivo que se pretende.

3 NOTA 3: Que sea de aplicacién o no puede ser mokivdiferentes interpretaciones.

(Julio 2007)
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definan las acciones a tomar para cada una de las carencias detectadas, el plazo de
ejecucion y los responsables de llevarlas a cabo y de su seguimiento.

(Julio 2007)
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CUESTIONARIO

1. ORGANIZACION

1.1. ¢Esta establecida en el Manual de Calidad la identidad juridica del
laboratorio? (4.1.1).

| Documento interno: |

1.2, ¢Se dispone de documentos (escrituras de constitucién, decreto de
creacion, ...) que definan la identidad legal del laboratorio?

| Documento interno: |

1.3. En el caso de que se realicen actividades diferentes a las de ensayo
y/o calibracion, (4.1.4)

detallar:

Documento interno:

1.3.1.  ¢Se han identificado los posibles conflictos de interés? (4.1.4)

| Documento interno: |

1.3.2.  ¢Se han adoptado las medidas adecuadas para evitar los conflictos de NDNA
interés identificados? (4.1.4, NOTA 1)

| Documento interno: |

1.3.3.  ¢Se han definido las responsabilidades del personal clave? (4.1.4) NDNA
(Se entiende por personal clave al personal con depetencia técnica
adecuada para asegurar que se realizan eficazmédase actividades
relacionadas con el alcance de la acreditacion)

Documento interno: |

1.4. ¢Ha establecido el laboratorio medidas para garantizar la NDNA
confidencialidad de la informacién obtenida de los ensayos y/o
calibraciones, incluido un compromiso formal por escrito de respetar
dichas medidas? (4.1.5.c))

| Documento interno: |

1.5. ¢Existe un organigrama actualizado del laboratorio y de la

organizacion superior en que éste esta situado? (4.1.5.e))

| Documento interno: |

1.6. ¢Existen documentos que reflejen las funciones y responsabilidades NDNA|
de cada una de las personas que realizan actividades que afecten a la
calidad de los ensayos, evitando los solapes y omisiones de
responsabilidad? (4.1.5. f))

Documento interno: |

(Julio 2007)
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1.7. ¢Esta definido quién (o quiénes) asume (o asumen) la Direccion NDNA

Técnica? (4.1.5.h))

Indicar los componentes de la Direcciébn Técnicatguocon su area de
responsabilidad e interrelaciones:

Documento interno:

1.8. ¢Ha definido la Direccion del laboratorio una persona responsable de DNI NDNA
la gestion del Sistema de Calidad implantado, con acceso a la
Direccién? (4.1.5. 1))

| Documento interno: |

1.9. ¢Se  han designado los sustitutos del personal clave?

(4.1.5.)

| Documento interno: |

1.10. ¢El laboratorio ha establecido medidas para garantizar que su NDNA
personal es consciente de sus actividades y de la manera en que
contribuyen a los objetivos del sistema de gestion?(4.1.5 k)

| Documento interno: |

1.11. JLa 'alta direccion ha _establecido procesos Qe 'comuni_cacic')n DNl INDA NDNA
apropiados en el laboratorio y que consideren la eficacia del sistema
de gestiéon? (4.1.6)

Documento interno:

2. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
21.  GENERALIDADES

2.1.1. ¢Describe el Manual de Calidad la estructura de la documentacion del
Sistema?

| Documento interno: |

2.1.2. ¢ Abarca dicho Sistema a las unidades técnicas y actividades objeto de
acreditacion? (4.2.1)

| Documento interno: |

2.1.3. ¢,Se mantienen los documentos que describen el Sistema de acuerdo
con la situacion actual del laboratorio? (4.2.1y 4.3.2.2 b))

| Documento interno: |

2.1.4. ¢ Estan establecidas por escrito las politicas y objetivos del laboratorio NDNA
en materia de calidad (4.2.2)

| Documento interno: |

2.15. ¢ Contiene la declaracion de politica de calidad la informacién minima NDNA
requerida en la norma?, y ¢esta aprobada y firmada por persona con

capacidad para ello? (4.2.2)

(Julio 2007)



ANEXO 1-Pag. 7

Documento interno: |

216 ¢la direccion  proporciona documentos donde se establece el DNI] [NDA]  [NDNA|
compromiso con el desarrollo y la implementacién del sistema de

gestion? (4.2.3)

Documento interno:

21.7 ¢la direccion establece procedimientos de comunicacion a la DNI] [NDA|  [NDNA|
organizacion para satisfacer los requisitos del cliente, como legales y

reglamentarios? (4.2.4)

Documento interno:

218 ¢La direccion ha establecido medidas que aseguren el mantenimiento DNIl INDAI  INDNA
del sistema de gestion frente a posibles cambios?(4.2.7) NDA| INDNA|

Documento interno:

2.2. CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

2.2.1. ¢Ha definido el laboratorio los documentos, tanto internos como DNI| [NDA NDNA
externos, que deben estar sometidos a control, incluidos los
documentos en soporte l6gico? (4.3.1)
| Documento interno: |
2.2.2. ¢ Existe una lista de documentos en vigor? (4.3.2.1) NDNA
| Documento interno: |
223.  ¢Se ha implantado la utilizacién de listas de distribucion de NDNA
documentos controlados o un procedimiento equivalente? (4.3.2.1)
| Documento interno: |
2.2.4.  ¢Se ha designado el personal autorizado para llevar a cabo la revisién NDNA
y aprobacion de los distintos documentos? (4.3.2.1)
| Documento interno: |
2.25. ¢ Se retiran de su uso los documentos obsoletos? (4.3.2.2. c)) NDNA
| Documento interno: |
2.2.6. ¢Cumplen los documentos los requisitos minimos en cuanto a forma, NDA|  INDNA
incluyendo: (4.3.2.3)
«  Identificacién Gnica
+  Fecha de emisién o n° de revision
* N°de pagina
+  Total de paginas o marca de final de documento
- Responsable de puesta en circulacion
| Documento interno: |
2.27.  ¢Se ha establecido una sistematica para la modificacién de NDNA

documentos, incluidos los informaticos? (4.3.3)

| Documento interno: |

]
Z
=z
)
>
Z
g
z
>

2.2.8. ¢, Se ha establecido una sistematica para llevar a cabo adecuadamente
la identificacion, recogida, codificacién, acceso, archivo,
almacenamiento, mantenimiento y destruccién de los registros de
calidad y técnicos? (4.13.1.1)

| Documento interno: |

(Julio 2007)
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2.2.9. ¢Se han tomado las medidas adecuadas para evitar dafios, deterioros, DNI NDNA
pérdidas y accesos indebidos? ¢son los registros facilmente legibles y
recuperables? (4.13.1.2.y 4.13.1.3.)

| Documento interno: |

2.2.10. ¢Se ha establecido un periodo minimo de 5 afios para conservar los NDNA
registros? (C 4.13.1.2)

| Documento interno: |

2.2.11.  Cuando el laboratorio produce registros en soportes electronicos, ¢se NDNA
han establecido las medidas para conservarlos protegidos contra

manipulaciones, deterioros e impedir accesos indebidos?, ¢se hacen
copias de seguridad periédicamente? (4.13.1.4)

Documento interno: |

2.3. REVISIONES POR LA DIRECCION

2.3.1.  ¢Esté establecida la necesidad de llevar a cabo revisiones del Sistema DNI NDNA
de Calidad y la sistematica para realizarlas? (4.14.1)

Documento interno: |

2.3.2. ¢ Contiene dicha sistemética todos los aspectos necesarios? (4.14.1)

«  Informes del personal directivo y supervisor; [SI] [NO|

* Resultado de auditorias internas recientes; E E

*  Acciones correctivas; E E

*  Acciones preventivas; E E

* Auditorias realizadas por organismos externos; E E

* Resultados de intercomparaciones; E E

«  Cambios en el volumen y el tipo de trabajo; [SI] [NO|

* Retorno de informacion de los clientes; E E

* Quejas H [NO

*  Otros factores relevantes, como actividades de control de calidad, E E
recursos y formacion del personal

* Basado en todo lo anterior, andlisis sobre la idoneidad de las
politicas y procedimientos

+  Mejoras

| Documento interno: |

2.3.3. ¢ Se llevan a cabo anualmente? (4.15.1 Nota 1)

| Documento interno: |

P P
) )
=z =z
> >

2.3.4. ¢ Participan los responsables en dichas revisiones (Direccion Ejecutiva
del laboratorio)? (4.15.1)

| Documento interno: |

2.35. Como resultado de la revision ¢se han establecido objetivos y planes
de accion para el afio siguiente? (4.15.1 Nota 2)

P
9
=z
>

| Documento interno: |

2.3.6. ¢,Se conservan registros de dichas revisiones (actas de las reuniones,
acciones a llevar a cabo, etc.) y son completos? (4.15.2)

P
v}
2
>

| Documento interno: |
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2.3.7. ¢Se llevan a cabo las acciones acordadas segun el plazo establecido?
(4.15.2)

Documento interno: |

2.4, AUDITORIAS INTERNAS

2.4.1. ¢ Se ha establecido la necesidad de llevar a cabo auditorias internas
anualmente y la sistematica para realizarlas? (4.14.1)

| Documento interno: |

2.4.2. ¢,Se llevan a cabo de acuerdo con el programa elaborado por el
Responsable de Calidad? (4.14.1)

| Documento interno: |

2.4.3. ¢Cubren dichas auditorias cada uno de los aspectos del Sistema de
Calidad implantado incluyendo actividades de ensayos y calibracion?
(4.141)
| Documento interno: |
2.4.4, ¢Se mantiene un registro de las areas de actividad auditadas, de los
resultados de la auditoria y de las acciones correctoras emprendidas?
(4.14.3)

| Documento interno: |

2.4.5. ¢Se lleva a cabo un adecuado seguimiento del actual estado de las
desviaciones surgidas en auditorias anteriores? (4.14.4)

| Documento interno: |

2.4.6. ¢, Se distribuyen, a la Direccion del Laboratorio y a los responsables de
las areas auditadas, los resultados de las auditorias?

| Documento interno: |

2.4.7. Cuando los resultados de la auditoria ponen en duda la validez de los
resultados de ensayo/ calibracién, ¢se han llevado a cabo las
“acciones inmediatas” pertinentes y se ha informado a los clientes por
escrito? (4.14.2)

Documento interno: |

ANEXO 1-Pag. 9

[Of] NI

2.5. CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO/CALIBRACION NO C ONFORMES

2.5.1. ¢ Se ha establecido una sistematica para la identificacién y tratamiento
de trabajo no conforme? (4.9.1y 4.9.2)

| Documento interno: |

2.5.2. ¢ Se han designado a los responsables de llevar a cabo el tratamiento
del trabajo no conforme asi como de reanudar el trabajo? (4.9.1 a),
49.1b)y4.9.1¢))

| Documento interno: |

2.5.3. En caso necesario, ¢se llevan a cabo acciones inmediatas?
(4.9.1¢))

| Documento interno: |

NDNA|

NDNA|

NDNA|

(Julio 2007)



2.5.4. En caso necesario, ¢se interrumpe el trabajo y se informa al cliente?
(4.9.1d))

| Documento interno:

2.5.5. En su caso, ¢se inicia el proceso de tratamiento de acciones
correctivas? (4.9.2)

| Documento interno:

2.5.6. En su caso, ¢se inicia el proceso de tratamiento de acciones
correctivas? (4.9.2)

2.6. MEJORAS

261 ¢, Se mejora continuamente la eficacia del sistema de calidad? (4.10).

2.7. ACCIONES CORRECTIVAS

2.7.1. ¢Se ha establecido una sistematica para la identificacion y el
tratamiento de No Conformidades y toma de acciones correctivas, que
abarque a las no conformidades detectadas tanto en aspectos
técnicos como de implantacion del Sistema de Calidad? (4.11.1)

| Documento interno:

2.7.2. ¢Se lleva a cabo una investigacion de las causas y consecuencias de
estas No Conformidades? (4.11.2)

| Documento interno:

2.7.3. ¢ Se registran las acciones correctivas, y se realiza un seguimiento de
su eficacia e implantacion? (4.11.3y 4.11.4)

| Documento interno:

2.7.4. ¢Estd prevista en el Sistema la posibilidad de realizar auditorias
adicionales cuando sea necesario? (4.11.5)

| Documento interno:

2.8. ACCIONES PREVENTIVAS

2.8.1. ¢Ha establecido el laboratorio la sistematica para la identificacion de
areas de mejora o posibles fuentes de no conformidades, asi como
para establecer las medidas preventivas oportunas? (4.12.1)

| Documento interno:

2.8.2. ¢.Se han detectado areas de mejora o posibles fuentes de no
conformidades? (4.12.1)

| Documento interno:

2.8.3. ¢ Se han llevado a cabo las acciones preventivas necesarias? (4.12.1)
y ¢Se hallevado a cabo el control de su eficacia? (4.12.2)

| Documento interno:

ANEXO 1-P4&g. 10

DNI] [NDA
DNI| [NDA
DNI| [NDA)

NDNA|

NDNA|
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2.9. QUEJAS

2.9.1. ¢Dispone el laboratorio de un procedimiento escrito para el

tratamiento de las reclamaciones? (4.8)

| Documento interno: |

2.9.2. ¢, Se registran éstas, las investigaciones llevadas a cabo y las acciones
tomadas para su resolucion? (4.8)

| Documento interno: |

3. REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

3.1 ¢Ha documentado el Laboratorio la sistematica para la revision de
solicitudes, ofertas y contratos? (4.4.1)

¢Asegura esta sistematica que:

« se documentan e interpretan correctamente los requisitos del
cliente;

« el laboratorio dispone de la capacidad y recursos necesarios;

* el método de ensayo o calibraciéon seleccionado sea apropiado

(sirve para las necesidades del cliente)?

| Documento interno: |

3.2. Antes de iniciar cualquier trabajo, ¢el laboratorio resuelve las
diferencias entre la solicitud u oferta y el contrato? (4.4.1)

| Documento interno: |

3.3. ¢ Existe evidencia documental de la aceptacion por el (o comunicacion
al) cliente de los términos del contrato? (4.4.1)

| Documento interno: |

3.4. ¢Se mantiene registro de todas las revisiones y conversaciones con
los clientes? (4.4.2)

| Documento interno: |

3.5. Si se producen desviaciones (de cualquier tipo) frente al contrato,

¢existen evidencias de que se ha informado al cliente y se ha obtenido
su permiso? (4.4.4)

| Documento interno: |

4. SERVICIO AL CLIENTE (4.7)

¢ Dispone el laboratorio de un sistema para contar con el retorno de

4.1. informacion tanto positiva como negativa de sus clientes? (4.7.2) DNIJ [NDA
Documento interno: |
4.2, Hay evidencias de la utilizacion de la informacion de retorno de los DNI.

clientes para la mejora del sistema de gestion, las actividades de
ensayo o calibracion o el propio servicio a los clientes? (4.7.2)

Documento interno:

NDNA|
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5. COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

5.1. ¢ Se ha documentado la sistemaética para llevar a cabo la seleccién y
adquisicién de los servicios y suministros? ¢ Dispone el laboratorio de
procedimientos para la adquisicion, recepciéon y almacenamiento de

reactivos y materiales consumibles? (4.6.1)

| Documento interno:

5.2. ¢Existen evidencias de la revisiébn y aprobacion técnica de los

documentos de compras? (4.6.3)

| Documento interno:

5.3. ¢Se mantiene un registro de

las

inspecciones/ verificaciones
realizadas a los suministros, reactivos y productos consumibles para
comprobar que se cumplen los requisitos establecidos? (4.6.2)

| Documento interno:

5.4. ¢Dispone el laboratorio de un

asi como registros de su evaluacion? (4.6.4)

listado de los proveedores de
consumibles, suministros y servicios criticos evaluados y aprobados

| Documento interno:

6. SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES

6.1. ¢Estan establecidos por escrito los criterios y la sistematica para

realizar subcontratacién? (4.5.1)

* ¢Se ha establecido la necesidad de comunicar al cliente por escrito
los ensayos y/o calibraciones que se subcontraten y de obtener su

aceptacion? (4.5.2)

* ¢Se ha establecido que el laboratorio asume la responsabilidad de

los ensayos que se subcontraten? (4.5.3)

| Documento interno:

6.2. ¢ Se cumple el requisito de subcontratar los trabajos Unicamente a

laboratorios acreditados? (C 4.5.4)

| Documento interno:

6.3. ¢, Se mantiene un registro de los subcontratistas utilizados? (4.5.4)

| Documento interno:

6.4. ¢.Se identifican debidamente,
subcontratados? (5.10.6)

en

los

informes,

los ensayos

| Documento interno:

7. PERSONAL

o B

IR

DNI

DNI

DNI

DNI

DNI
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

¢Existen y estan actualizadas las descripciones de los puestos de
trabajo del personal? ¢Estan establecidos los requisitos minimos de
conocimientos, experiencia, aptitudes y formacién necesaria para
desarrollar cada puesto de trabajo? (5.2.4)

Documento interno: Descripcion de puestos.

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

(En relaciéon a “notificacion de opiniones e intergaeiones”, dado que
ENAC no lo considera acreditable, no son de apliiaclos requisitos

relacionados con este aspecto de la norma)
 Control de documentacion

» Aprobacion de contratos

« Compras

» Cierre acciones correctoras

» Formacion

« Aprobacion y Modificacién de métodos
¢ Muestreo

e Validacién de métodos

« Evaluacion calidad de ensayos/calibraciones
» Firma de informes/ certificados

| Documento interno:

¢ Se ha establecido la sistematica para llevar a cabo la cualificacion y
autorizacion del personal? (5.2.1)

| Documento interno:

¢Ha emitido el laboratorio las correspondientes autorizaciones para
cada tipo de actividad? (ensayos/ calibraciones, calibraciones internas,
muestreo, validacion y auditorias internas) (5.2.5)

| Documento interno:

¢, Se ha establecido la sistematica para identificar necesidades de
formacién y para formar al personal? (5.2.2)

| Documento interno:

¢ Existe evaluacién posterior de las acciones de formacién realizadas?
(5.2.2)

¢Forma parte de la plantilla el personal clave del laboratorio?
(C5.2.3)

| Documento interno:

¢Existe una relaciéon contractual con el personal que no es de
plantilla? (5.2.3)

| Documento interno:

Existe una supervisién adecuada del personal en formacion o que no
es de plantilla? (5.2.1y 5.2.3)

| Documento interno:

¢ Dispone el laboratorio de registros actualizados sobre cualificacion,
experiencia y formacion del personal? (5.2.5)

| Documento interno:

| jee) e f o]

EIRNE]
g
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ANEXO 1-Pag. 14

8. METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION. VALIDACION DE M ETODOS
8.1. GENERALIDADES

8.1.1. ¢ Existe un listado de la documentacion de que disponga el laboratorio .
para la realizacion de ensayos/ calibraciones (normas,
procedimientos,...), incluyendo fecha y nimero de revision? (5.4.1)

| Documento interno: Procedimientos publicados |

8.1.2. ¢Dispone el laboratorio de procedimientos/ normas de ensayo/ [JBl} NDNA
calibracién para todos los trabajos incluidos en el alcance de la

acreditacion solicitada? (5.4.1)

| Documento interno: Procedimientos calibraciones |

8.1.3. ¢ Trabaja el laboratorio con la Ultima versién de los procedimientos/
normas de ensayo/ calibracién? (5.4.1)

En caso negativo, ¢ esta justificado? (5.4.1)

< |
2l [l
ol |[O

| Documento interno:

8.1.4. En el caso de trabajar con normas, ¢se ha establecido la sistematica
para adecuar su forma de trabajo a las nuevas revisiones de las
mismas? (C 5.4.2)

El
P4
o
>
Z
o
Z
>

| Documento interno: Cuadro normas ALL-069 |

El
2
Z
v}
Z
>

8.1.5. En caso de ser necesario ¢ha elaborado el laboratorio procedimientos
gue cubran las carencias de los métodos? (ejemplo: interpretaciones,
aclaraciones derivadas de la experiencia, de acuerdos
interlaboratorios, etc....) (C 5.4.4) Y (5.4.3)

Documento interno: |

NDNA|

El
P
o
>

8.1.6. ¢Contienen los procedimientos utilizados (incluyendo calibraciones
internas) la informacién suficiente para permitir la correcta realizacion
de los ensayos/ calibraciones y su repetibilidad? (5.4.4)

a) Identificacion apropiada

b) Campo de aplicacion (Alcance)

c) Descripcion del tipo de objeto sometido a ensayo / calibracién
d) Parametros o magnitudes y rangos por determinar

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

f)  Patrones de referencia y materiales de referencia necesarios
g) Condiciones ambientales requeridas. Periodos de estabilizacion
h) Descripcién del procedimiento:

« Preparacion de objetos a ensayar/ calibrar

¢ Colocacion de marcas de identificacion, transporte vy
almacenamiento

¢ Controles previos
« Preparacion de equipos (ajustes, verificaciones, etc.)
« Operaciones de ensayo/ calibracion
« Método de registro de observaciones y resultados
i)  Criterios de aceptacion y rechazo (parametros de control)
j) Datos que deban registrarse y método de calculo y presentacién

el jel || [Eee | ojEEe e ]
BZEEEZE BEEE ZEEEE
(@] (e]j{e]]]e)] o o (e]jle]jle)

k) Incertidumbre o procedimiento de calculo
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8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.3.

8.3.1.

8.3.2.

8.3.3.

8.3.4.

8.3.5.

ANEXO 1-Pag. 15

Documento interno: |

ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDIDA

¢Dispone el laboratorio de procedimientos adecuados para la Bl NDNA
estimacion de la incertidumbre asociada a las calibraciones internas?
(5.4.6.1 y G-ENAC-09)

| Documento interno: |

¢Dispone el laboratorio de procedimientos adecuados para la bNI NDNA

estimacion de la incertidumbre de medida asociada a los resultados de
los ensayos/ calibraciones a clientes? (5.4.6.1y 5.4.6.2)

| Documento interno: |

¢Los valores de incertidumbre estimada son adecuados a las [l
tolerancias propias de los resultados de los ensayos/ calibraciones?
(5.4.6.2 NOTA 1)

| Documento interno: Procedimientos de calibracion |

¢La presentacion de los resultados (por ejemplo en nimero de .
decimales) es coherente con la incertidumbre del ensayo/ calibracion?
(5.4.6.2 NOTA 1)

| Documento interno: |

VALIDACION

Este apartado es de aplicacién en laboratorios de ensayo que utilicen métodos no normalizados; métodos
normalizados modificados o utilizados fuera de su campo de aplicacion previsto o métodos normalizados que
no contengan informacion suficiente.

¢Se ha establecido la sistemética (procedimiento de validacion) para BBA NDNA
llevar a cabo la validacién de los métodos? (5.4.5.2)

| Documento interno: |

¢,Contempla dicha sistematica la necesidad de especificar “a priori” los -
requisitos que deben cumplir los métodos?
(5.4.5.3NOTA 1)

| Documento interno: |

¢Se ha llevado a cabo en todos los casos necesarios? (5.4.5.2) DNiI| MBE [NDNA

(En el caso de que el laboratorio utilice métodasnmalizados, no se debe
olvidar que debera disponer de registros que asegue ha verificado, con
anterioridad a su aplicacion sobre muestras reales, capacidad para
cumplir de forma satisfactoria todos los requisitestablecidos en dichos
métodos - PUESTA A PUNTO -)

| Documento interno: |

¢La validacién ha sido suficientemente extensa teniendo en cuenta las - NDNA
necesidades de aplicacion o campo de aplicacién de los métodos?
(5.4.5.2)

| Documento interno: Validacién de resultados de tnagmtron. |

¢Se conservan registros de todas las actividades realizadas? (5.4.5.2) Bl

| Documento interno: |

(Julio 2007)



9.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

MUESTREO

ANEXO 1-Pag. 16

Este apartado es de aplicacion a laboratorios de ensayo que realicen muestreo (C 5.7.1)

¢Ha establecido el laboratorio la sistematica para llevar a cabo las
actividades de muestreo? (5.7.1)

| Documento interno:

¢, Contempla dicha sistematica los factores a controlar para asegurar la
validez de los resultados de los ensayos? (5.7.1)

| Documento interno:

¢Describe esta sistematica la seleccién, obtencién y preparacion de
muestras? (5.7.1 nota 2)

| Documento interno:

¢ Se dispone, en el lugar donde se efectia el muestreo, de la
documentacién necesaria para llevarla a cabo? (5.7.1)

| Documento interno:

En caso de que se hayan producido modificaciones al procedimiento
de muestreo, ¢se registran éstas junto a los datos del muestreo y se
indican en todos los documentos que contengan resultados? (5.7.2)

| Documento interno:

¢ Se conservan registros completos de las actividades de muestreo
realizadas? (5.7.3)

| Documento interno:

MANIPULACION DE OBJETOS DE ENSAYO/ CALIBRACION

En caso de que sea necesario, ¢dispone el laboratorio de
procedimientos para el transporte, la recepcién, la manipulacién, la
proteccion, el almacenamiento o la destruccion de los objetos de
ensayo/ calibraciéon? (5.8.1)

| Documento interno:

¢ Se realiza una correcta identificaciéon de los objetos de ensayo/
calibracion y subdivisiones de forma que se evite la confusion entre
objetos o la referencia a ellos en registros? (5.8.2)

| Documento interno:

¢ Se registran las anomalias o desviaciones de las condiciones de
recepcion de los objetos? (5.8.3)

Documento interno:

Si se registran anomalias en la recepcién de la muestra, ¢se guardan
registros de que se ha informado al cliente y de cémo se veria
afectado el desarrollo del ensayo? ¢Se incluye posteriormente esta
informacion en los informes? (C 5.8.3)

En caso necesario, ¢Se guardan registros de las condiciones
especiales de almacenamiento, manipulaciéon y acondicionamiento
gue protejan el objeto de ensayo?(5.8.4)

DNI| DA

VIl |
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11.

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

¢, Son adecuadas las instalaciones (incluyendo las auxiliares) al tipo de
ensayo/ calibracion y volumen de trabajo ejecutado? (5.3.1)

Documento interno:

¢Ha establecido el laboratorio un sistema de medida y control de tal
forma que se garantice el mantenimiento de las condiciones
ambientales preestablecidas? (5.3.1y 5.3.2)

Indicar las condiciones ambientales a tener entauen

O Temperatura 0 Humedad O Presion O lluminacién
0 Vibraciones [ Polvo O Corrientes airel Campos eléctr
0 Campos magr] Otros:

Documento interno:

En caso de ensayos/ calibraciones “in situ”, ¢se ha establecido una
sistematica que asegure el cumplimiento de los requisitos relativos a
condiciones ambientales? (5.3.1)

| Documento interno:

Cuando sea necesario, ¢se conservan los registros relativos a las
condiciones ambientales establecidas en los procedimientos? (5.3.2 y
C5.3.2)

| Documento interno:

,Se toman las medidas oportunas en el caso de detectarse
variaciones en las condiciones ambientales que pudieran poner en
peligro el resultado de los ensayos/ calibraciones? (5.3.2)

| Documento interno:

En el caso de realizarse actividades incompatibles en distintas areas
del laboratorio, ¢se dispone de una separacion efectiva que evite la
contaminacion cruzada? (5.3.3)

| Documento interno:

¢ Existe control de acceso a las areas que puedan influir en la calidad
de los ensayos/ calibraciones? (5.3.4)

| Documento interno:

ANEXO 1-Pag. 17
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12.  EQUIPOS

12.1. ¢, Se dispone de un listado actualizado de los equipos, material auxiliar .
y de referencia de que dispone el laboratorio para la realizacién de los
ensayos/ calibraciones objeto de acreditacion?

| Documento interno: Inventario Metrologico |

12.2. ¢,Cuenta el laboratorio con los equipos y materiales necesarios para la .
ejecucion de los ensayos/ calibraciones? (5.5.1)

En caso negativo, detallar carencias detectadas:

Documento interno:

12.3. ¢Ha comprobado el laboratorio que los disefios, calidades y DPNI NDNA
precisiones de los equipos y software son los establecidos en los

métodos de ensayo/ calibraciéon? (5.5.2)

| Documento interno: |

12.4. En caso de utilizarse equipos o materiales alternativos, ¢existe un DNI NDNA| [
estudio comparativo a fin de comprobar especificaciones normativas y
exigencias del laboratorio? (5.5.2)

| Documento interno: |

12.5. En el caso de hacer uso de equipos no sujetos a su control [l DNI NDNA
permanente, ¢asegura el laboratorio que se cumplen siempre los
requisitos de la norma? (5.5.1)

| Documento interno: |

12.6. ¢Se han calibrado todos los equipos incluidos en el programa de - DNI| [NDA| NDNA
calibracion antes de su puesta en funcionamiento? (5.5.2)

| Documento interno: |

12.7. ¢, Se dispone de instrucciones actualizadas sobre el uso, manejo y DNI - NDNA
transporte de los equipos y materiales de referencia que lo requieran,
disponibles al personal del laboratorio? (5.4.1, 5.5.3, 5.5.6 y 5.6.3.4)

| Documento interno: |

12.8. ¢Estan identificados correctamente cada uno de los equipos y DNI - NDNA
software utilizados para la realizacién de los ensayos/ calibraciones?
(5.5.4)

| Documento interno: |

12.9.  ¢Se han identificado mediante etiqueta o similar los equipos que DNi| MBE  [NDNA
requieren calibracion para indicar su estado de calibracion? (5.5.8)

| Documento interno: |

12.10. Si, en algtn momento, algin equipo ha salido del control directo del DNI - NDNA
laboratorio, ¢se dispone de evidencias de las operaciones de
comprobacién posteriores? (5.5.9)

| Documento interno: |
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12.11.

12.12.

12.13.

12.14.

12.15.

12.16.

12.17.

ANEXO 1-Pag.

En caso necesario, ¢se dispone de procedimientos para la realizacion .] DNI NDNA
de controles intermedios entre calibraciones? (5.5.10)

| Documento interno: Controles por patrones |

Se ha establecido un procedimiento para asegurar que la transferencia DNI| BB [NDNA
de los factores de correccion de los equipos se hace a todos los
documentos necesarios, incluyendo el software? (5.5.11)

| Documento interno: |

¢, Se han protegido contra ajustes incontrolados los equipos de ensayo/ DNI - NDNA
calibracion? (5.5.12)

(Ajuste controlado — ver pregunta siguiente -: ad@ncomo resultado de una
calibracion, se decide realizar un ajuste de lapwgssta de un equipo, se
deberan mantener registros de la respuesta del miantes y después de
realizar cada ajuste, con objeto de conocer suv@gri

| Documento interno: |

En el caso de producirse ajustes, ¢se han calibrado los equipos
(incluidos patrones de referencia) antes y después de los mismos?
(5.6.3.1)

| Documento interno: |

referencia como patrones de trabajo? (5.6.3.1)

« En esos casos, ;se puede demostrar que no se invalida su uso [l|
como patrones de referencia?

DN
¢ Esta previsto algiin caso en que se puedan emplear los patrones de ]

Documento interno: Referencia Control |

El
2
Z
v}
Z
>

Esté definido e implantado el proceso a seguir en caso de detectarse
equipos dafados y/o defectuosos, fuera de plazo de calibracion, etc.?
(5.5.7)

¢ ¢Se limita su uso a menesteres adecuados, se identifica dicha
situacion y se ponen fuera de servicio?

* ¢Se investigan las causas y posibles consecuencias de esta
situacion? (5.5.7 y 4.9)

< o

Documento interno: |

8
2
g
v
Z
>

¢, Se mantienen actualizados los registros necesarios de los equipos
de medida y ensayo, software, equipos auxiliares, patrones, materiales
de referencia y material fungible? (5.5.5)

« Identificacion

» Fabricante

* Modelo

« Ndmero de serie (u otra identificacién Unica)

» Localizacion (si procede)

« Instrucciones del fabricante

« Historial de mantenimiento, dafios, averias, etc.

» Historial de calibraciones, ajustes, etc.

8z 8 EEE

2] i (] o e

» Certificados y criterios de aceptacion

| Documento interno: |

19

(Julio 2007)



ANEXO 1-Pag. 20

12.18. En los casos en que se juzgue necesario, ¢existen instrucciones DNI - NDNA

escritas apropiadas para la correcta realizacion de las actividades de

mantenimiento y manipulacion? (5.5.6)

« ¢Se llevan a cabo dichas actividades de manera programada? [l
(5.5.5.9)

» ¢El programa incluye todos los equipos e instalaciones auxiliares -
que lo requieran? (5.5.6)

+ ¢Se conservan registros de las actividades de mantenimiento [[Bl

realizadas? (5.5.5 g)

Documento interno: Mantenimiento interno equipos |

12.19. MATERIALES DE REFERENCIA

Este apartado es de aplicacién en laboratorios de ensayo que utilicen materiales de referencia.

12.19.1. ¢(Se dispone de los materiales de referencia necesarios para la DNI| BB [NDNA

realizacion de los ensayos? (5.5.1)

| Documento interno: |

12.19.2. ;Estan debidamente etiquetados y almacenados los materiales de BN |

referencia? (5.5.4)

| Documento interno: |

12.19.3. Antes de su uso, ¢los nuevos lotes de materiales de referencia se
comparan con los antiguos?

Dni| - B

Documento interno:

12.19.4. | ¢Dispone el laboratorio de informacién completa de cada uno de los
materiales de referencia utilizados? (C 5.6.3.2)

« Valor de la propiedad

e Incertidumbre (o desviacion estandar u otra informacion que acote
el valor de la propiedad)

* Fecha de caducidad

B g =
8 (3@
ol |O

« Método (/s) utilizado (/s) para establecer el valor de la propiedad -
« Laboratorios que hayan participado en la intercomparacion (si es el [NO
caso)

Documento interno: Certificado de patrones |

13.  TRAZABILIDAD DE LAS MEDIDAS

13.1. GENERALIDADES

13.1.1.  (Esté establecida por escrito la sistemética general para llevar a cabo [l NDNA

las actividades de calibracion (plan de calibracion)? (5.6.1y 5.5.2)

Documento interno: Procedimiento de calibraciéiodesquipos |
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13.1.2.  ¢Es completo dicho plan (incluyendo equipos de ensayo/ calibracion, [I]
calibracién interna y muestreo)? (5.6.1)

En caso negativo, detallar carencias detectadas:

Programa de calibracién de equipos

Documento interno:

13.1.3.  ¢Se llevan a cabo dichas actividades de acuerdo a un programa [H]
preestablecido con intervalos de recalibracion adecuados?
(5.5.2y5.6.1)

| Documento interno: |

13.1.4.  ¢Se han establecido los criterios de aceptacién y rechazo de los BN |
resultados de las calibraciones para cada uno de los equipos?

| Documento interno: |

13.1.5. En el caso de no requerirse calibracion de los equipos, ¢ha BN
demostrado el laboratorio de ensayo que el equipo utilizado puede
proporcionar la incertidumbre de medida necesaria, compatible con
esta falta de necesidad? (5.6.2.2.1)

Documento interno: |

13.2. TRAZABILIDAD EXTERNA

13.2.1.  ¢Se llevan a cabo las calibraciones externas en laboratorios Bl
adecuados (ver nota)? (C 5.6.2.1.1)

(Laboratorio de calibraciéon acreditado, para la ma@md y el rango de
aplicacion, por ENAC o por un organismo firmanté aeuerdo EA o ILAC o
por un Instituto Nacional de Metrologia)

| Documento interno: Certificados de calibracién emdad Don Bosco |

13.2.2.  ¢Ha comprobado el laboratorio que los resultados de las calibraciones [l
son adecuados (ver pregunta 13.1.4? (5.6.1)

| Documento interno: Control interno de calibraciones |

13.2.3. Cuando no es posible la trazabilidad a patrones reconocidos, ¢se BNl |
proporciona evidencia de la validez de los resultados por medio de
intercomparaciones, ensayos de aptitud, etc.? (5.6.2.1.2y 5.6.2.2.2)

Detallar coémo:

Documento interno:

13.3.  CALIBRACION INTERNA

13.3.1.  ¢Se llevan a cabo las calibraciones internas de acuerdo a [[H]
instrucciones escritas adecuadas (ver pregunta 8.1.6)? (5.4.1)

| Documento interno: Procedimiento de calibraciones. |

NDNA|

NDNA|
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13.3.2. ¢Se conservan registros de las calibraciones internas realizadas?

(4.13.2.1)

Documento interno: Registro de calibraciones

13.3.3.  ¢Son completos? (4.13.2.1)

Identificacion de equipos de referencia
Identificaciéon de equipos a calibrar
Procedimiento de calibracion
Condiciones ambientales

Personal

Fecha de calibracion

Datos y célculos

Incertidumbre

| Documento interno:

13.3.4.  ¢Ha comprobado el laboratorio que los resultados de las calibraciones

son adecuados (ver pregunta 13.1.4? (5.6.1)

| Documento interno:

ANEXO 1-Pag. 22
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14. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS D E ENSAYOS Y
CALIBRACIONES

14.1. INTERCOMPARACIONES

14.1.1.  ¢Dispone el laboratorio de politicas y procedimientos que aseguren su
participacion en intercomparaciones cubriendo todas las familias de
ensayos/ calibraciones del alcance de acreditacion? (C 5.9))

| Documento interno:

14.1.2.  ¢Se participa periédicamente y de forma programada? ¢Cubre la
programaciéon todas las familias de ensayos/

(C 5.9)

calibraciones?

| Documento interno:

14.1.3.  ¢Se ha establecido la sistematica y responsabilidades para evaluar los
resultados obtenidos y tomar las acciones oportunas? (C 5.9)

* ¢Se conservan registros de la evaluacién por personal adecuado
de los resultados obtenidos en las intercomparaciones?

« ¢Se toman, en caso necesario, las medidas oportunas? (5.9.2)

Documento interno:

[BE D] NOA

B DPnij NDA
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14.2. CONTROL DE LA CALIDAD

14.2.1.  ¢Se ha establecido la sistematica para llevar a cabo las actividades de
control de calidad de los resultados de los ensayos/ calibraciones, ?
(5.9.2)

* ¢Se llevan a cabo periédicamente y de forma programada y eficaz
dichas actividades?

NDNA|

B
2
)
>

» ¢Cubre la programacion la totalidad de los ensayos/ calibraciones
o familias de ensayos?

« ¢Se registran, adecuadamente, los datos obtenidos?

M 2 |
@ B
(@] (@]

» ¢ Se utiliza la informacién obtenida de estas actividades?

15. REGISTROS E INFORMES DE RESULTADOS
15.1.  REGISTROS

15.1.1.  ¢Se conservan los registros durante al menos 5 afios?
(4.13.2.1yC 4.13.2.1)

| Documento interno: |
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15.1.2. ¢Se conserva la informacion relativa a la preparacion de objetos
presentados a ensayo/ calibracién que proceda? (4.13.2.1)

| Documento interno: |

15.1.3. En general, ¢es suficiente la informacién archivada como para
permitir, en caso necesario, la repeticion del ensayo/ calibracién/
muestreo? (4.13.2.1)

« Fecha de recepcion del objeto de ensayo/ calibracion

E
g
)
>
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* Fecha de ensayo/ calibracion (al menos inicio y final)
« |dentificacion de equipos utilizados

« Personal que realiza

« Personal que verifica si los resultados son correctos
« Condiciones ambientales
« |dentificacién y descripcion del objeto de ensayo/ calibracion

« Métodos de Ensayo/ Calibracion/ Muestreo

ey jejel g
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« Datos y calculos

| Documento interno: |

15.1.4.  ¢Es rastreable la informacion sobre un ensayo/ calibracion a través de
todos los registros disponibles del mismo?. Detallar (4.13.2.2)

El
Z
]
>
i
g
Z
>

| Documento interno: |

15.1.5. ¢Es adecuada la sistematica empleada para la realizacion de
modificaciones en los registros, incluidos los informaticos? (4.13.2.3)

(De modo que no se pierda ninguno de los datosguias)

El
2
Z
v}
Z
>

| Documento interno: |

(Julio 2007)
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Este apartado es de aplicacion a laboratorios que utilicen ordenadores o equipos automatizados para la
adquisicién, el procesamiento, el registro, la publicacion, el almacenamiento o la recuperacién de datos sobre

ensayos/ calibraciones.

15.2.1. El software desarrollado por el laboratorio, ¢estd correctamente
validado? (5.4.7.2)
Documento interno:

15.2.2.  El sistema empleado, ¢garantiza en todo momento la integridad y
confidencialidad de los datos? (5.4.7.2)
(Préstese especial atencion a sistemas en red coesa desde ambitos no
incluidos en el Sistema de la Calidad del laboratpr
Documento interno: Base de datos QA

15.3. INFORME DE RESULTADOS

15.3.1. ¢Cumplen los informes/ certificados emitidos los requisitos

establecidos por ENAC en cuanto a contenido? (5.10)

GENERAL

CAL

ENSAYOS

Nombre y direccién del laboratorio

Lugar (si es diferente del laboratorio)

Identificacion del informe y paginado)

Nombre y direccién del cliente

Identificacion del método

Descripcion e identificacion del objeto

Fecha de recepcion (si es critica)

Fechas de ensayo/ calibracion

Resultados

Nombre, cargo del firmante

Desviaciones al procedimiento (ver pregunta 15.3.3)
Declaracion de incertidumbres, si aplica (5.10.3.1. c))
Condiciones ambientales, si aplica

Declaracion de incertidumbre segin CEA-ENAC-LC/02
Incertidumbre > Capacidad Optima de Medida

Resultados de calibracion anterior a un ajuste o reparacion, si
aplica (5.10.4.3)

Declaracion de soélo objeto de ensayo
Declaracion de conformidad, si aplica
Informacién adicional, si procede

MUESTREO

¢ Procedimiento de muestreo

* Fecha de muestreo

« Identificacién de objeto de muestreo
¢ Lugar de muestreo

« Condiciones ambientales, si aplica
« Desviaciones al método, si procede

Documento interno: Informe de resultados
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15.3.2.  ¢Son dichos informes/ certificados acordes con los datos tomados .
durante su realizacién, claros, concisos y facilmente comprensibles
para el destinatario final?. (5.10.1)

| Documento interno: |

15.3.3.  Cuando se producen desviaciones al método ¢estan documentadas, DNI - NDNA
justificadas, autorizadas por el responsable y aceptadas por el cliente?
(5.4.1)

| Documento interno: |

15.3.4. En caso de emitir informes/ certificados simplificados, cesta la [l DNI NDNA
informacion completa disponible? (Ver pregunta 15.3.1) (5.10.1)

(La simplificacién debe afectar exclusivamente mtenidos formales)

| Documento interno: |

15.3.5.  ¢Ha disefiado el laboratorio un formato adecuado para cada tipo de - DNI NDNA
ensayo/ calibraciéon? (5.10.8)

| Documento interno: |

15.3.6.  ¢Esta establecida una sistematica adecuada para llevar a cabo, en DNi| MBA  [NDNA
caso necesario, modificaciones a informes/ certificados ya emitidos?
(5.10.9)

| Documento interno: |

15.3.7.  En caso de realizar transmision electrénica de resultados, ¢se ha [Bll [DNI NDNA
definido una sistematica que garantice la integridad y confidencialidad
de la informacién? (4.1.5,5.4.7 y 5.10.7)

| Documento interno: |

15.3.8. En caso de que el laboratorio emita certificados de calibracion que DNI NDNA| [
contengan declaraciéon de cumplimiento con especificaciones, ¢se
cumplen los requisitos del apartado 5.10.4.2?

| Documento interno: |

15.3.9.  En caso de que el laboratorio haya justificado que ensaya/ calibra con VIN |
respecto a revisiones obsoletas de las normas, ¢indica en los
informes/ certificados que esa ediciobn no corresponde a la Ultima
version publicada? (C 5.10.2 e))

| Documento interno: |

15.3.10. [En caso de que el laboratorio emita opiniones o interpretaciones en los DNI| [NDA]  [NDNA|
informes de ensayo/calibracion, ¢se indica que no son objeto de -

acreditacion? (CEA-ENAC-01) (5.10.5 y C 5.10.5)

| Documento interno: |

(Julio 2007)
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ANEXO 2.- RESUMEN DE EVALUACION DE APARTADOS DEL
CUESTIONARIO RELACIONADOS A REQUISITOS TECNICOS.

Descripcion Sub-Capitulo

Capitulo Cuestionario Descripcion Capitulo Cuestionario _ . .
Cuestionario

SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES (en blanco)

r
{en blanco) 52 59.26%
59.26%
ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE |
. . . 5.4 27.78%
METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION. VALIDACION DE ~ DE MEDIDA |
METODOS GEMERALIDADES 5.4 24.07%

VALIDACION

MUESTREQ {en blanco) 57 50.00%
50.00%

MANIPULACION DE OBJETOS DE ENSAYO/ CALIBRACION {en blanco) 3 £0.00%
60.00%

INSTALACIONES ¥ CONDICIONES AMBIENTALES ien blanco) 5.3 50.00%
50.00%

MATERIALES DE REFERENCIA s 278%

5.4 370%

{en blanco)

- r
CALIBRACION INTERNA X
r
5.6 8.33%
TRAZABILIDAD DE LAS MEDIDAS r
55 16.67%
GENERALIDADES r
56 11.11%

TRAZABILIDAD EXTERNA

ASEGURAMIENTC DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE CONTROL DE LA CALIDAD

ENSAYOS Y CALIBRACIONES r
INTERCOMPARACIONES

CONTROL DE DATOS

41 5.56%
REGISTROS E INFORMES DE RESULTADOS INFORME DE RESULTADOS '5_1(] 22.30%

r

54 3.70%

r

REGISTRO3

Promedio 64.35%
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PETENCIAS

DETERMINACION DE pH

Test de Competencia

LISTA DE CHEQUEO DE COMPETENCIA

Fecha : Analista:
Puesto : Departamento
Unidad

Elemento

Evaluador :

Evaluacion:

LISTA DE CHEQUEO

COMPETENTE NO
COMPETENTE

NO
EVALUADO

1.0

MEDICION

Se que la medicion realizada esta correcta si:

1. El status de calibracién esta vigente y conforme.

2. Los registros de calibracion estan vigentes y

actualizados.

. Los registros de mantenimiento de los equipos

estan vigentes y actualizados

. Los _quimicos estan bien almacenados y tiene

correcta su fecha de vencimiento

. Los datos del “reference control” estan dentro de

sus limites de control.

. Un registro de los cambios realizados esta

vigente y actualizado.

7. Los registros se encuentran actualizados.
Rangos de variables:
Calibracion: Fechas.
Calibration: Termdmetros.
Mantenimiento: pH metro, electrodo, centrifuga, bafio de agua y agitador magnético.
Quimicos Almacenamiento tiempo de vida
Buffers - sellados Temperatura del cuarto 3 meses

- abiertos <5C

< 7 dias
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LISTA DE CHEQUEO DE COMPETENCIA

LISTA DE CHEQUEO

COMPETENTE

NO
COMPETENTE

NO EVALUADO

2.0 PROCESO

El candidato hizo bien la medicién de pH si:

Se adhiere y cumple con las condiciones de
seguridad.

2.

Prepara la cristaleria a utilizar (Inspeccionada,
limpia y seca etc.).

3.

Identifica la cristaleria y las muestras para dar
trazabilidad.

4.

Muestrea los diferentes tipos de muestra para
hacer el analisis de pH

. Mantiene de manera correcta las muestras antes

de realizar la medicion de pH

. Calibra el pH metro

6.1 Asegura que el electrodo esta listo para su
uso (lleno con solucion KCI, limpio y agujero
abierto).

6.2 Valida las mediciones de los buffer 20C *
0,1<.

6.3 Calibrate under ATC probe conditions.

6.4 Calibra contra 2 buffer segin Ia
recomendacioén del fabricante.

6.5 Valida el intervalo de medicién para evitar
desviaciones.

6.6 Demostrar técnica de limpieza del electrodo.

7. Adherirse a los tiempos especificados para cada

muestra:
7.1 Muestras preparadas entre 30 minutos.

7.3 Muestras de levadura 60 minutos.
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LISTA DE CHEQUEO DE COMPETENCIA

LISTA

DE CHEQUEO COMPETENTE

NO
COMPETENTE

NO EVALUADO

2.0 PROCESO

8. Preparacion de muestras

Mosto y maceracion:
8.1 Atemperar rapidamente a 20 +0,1<C.

8.2

Producto terminado
8.3 Atemperar rapidamente a 20 +0,1<.

8.4 Filtrar las muestras Unicamente cuando se
encuentren a 20 + 0,1 a través del filtro

8.5
8.6

8.7
8.8

No filtrar
maceracion.

descrito.

Filtrar la muestra sin el uso del Kieselguhr.

Usar los primeros 30 ml del filtrado para
hacer el enjuague del recipiente.

Preparar la muestra patrén para comprobar.
Agua: Solo filtrar si tiene particulas vy

atemperar

Levadura

8.9

8.10
8.11

8.12

Mezclar la muestra y tomar 150 ml de la
muestra en un frasco de 250 ml.
Centrifugar 10 minutos G2000.

Atemperar el sobrenadante rapidamente a
20 + 0,1< sin sobrecalentar la muestra.

Guardar de

sino se medird en el mismo momento.

las muestras de mosto vy

manera adecuada la muestra

9. Analisis de muestra:
Validar que el equipo ha sido calibrado.

Enjuagar en un beaker el electrodo 3 veces
con la muestra preparada.

Agregar la muestra al beaker y mover
suavemente la muestra.

Leer y reportar la medicion de pH a

9.1
9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

20+0,1C.

Repetir estos pasos para todas las

muestras.

Enjuagar el electrodo con agua purificada.
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LISTA DE CHEQUEO DE COMPETENCIA

LISTA DE CHEQUEO COMPETENTE

NO
COMPETENTE

NO
EVALUADO

10. Demostrar las técnicas siguientes:
10.1 Enjuagar los contenedores y el electrodo

10.2 Extraccion del liquido de la punta del
electrodo.

10.3 Evitar contaminacion.

10.4 Mantener atemperada la muestra a 20 +
0,1C.

10.5 filtrar la muestra

10.6 Agitar las muestras cuando se lee el pH.

10.7 Centrifugar.

11. Verificar los resultados contra las retinas de
validacion.

12. Registrar, reportar los resultados.

3.0 Conocimiento
Un candidato debe ser capaz de conocer y explicar
lo siguiente:

1. Explicar porque se deben utilizar dos buffer para
hacer la calibracion.

2. Explicar los principios de medicién.

3. Conocer el efecto del pH en:
3.1 pH en el proceso de brewing.

3.2 La temperatura de las muestras donde se
mide el pH.

3.3 Temperatura en las muestras que contienen
COs.

4. Explicar lo siguiente para las muestras de
levadura:
4.1 Porque son guardadas en frio después de ser
centrifugadas.

4.2 Porque son centrifugadas antes de ser
atemperadas a 20 +£0,1<C.

4.3 Porque estas muestras no se filtran.

5. Conocer las precauciones que se deben tomar
para la medicién de pH.

6. Describir como puede ocurrir una contaminacion
de la muestra y cémo podemos evitarla.
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Comentarios

Plan de accién Sequimiento

Evaluador Analista

Firmar Firmar
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ANEXO 4.- PLAN ANUAL DE CAPACITACION PARA ANALISTAS

ey
.",u,tﬁa}ié PROGRAMA ANUAL DE CAPACITACION
La Constanci

TEMA Exter | Inter NUMERO DE OBJETIVO DE LA e
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ENE FEB MAR ABR MY JUN JUuL AGO SEP oCT NOV DIC
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ANEXO 5.- HOJA DE VIDA

Fecha de creacion

Nombre del Puesto:
(de acuerdo a la descripcion del puesto)

Nombre del Empleado:
(colocar el nombre al momento de realizar la evaluacion de competencias)

Jefe inmediato:

Vicepresidencia:

Divisidbn o Gerencia:

Declaracion del propésito

(Describir la razon de ser del puesto, definir en un parrafo el por qué y para qué existe y los limites o guias de actuacion.
Puede copiarse la declaracion definida en el descriptor de puesto)

FORMACION ACADEMICA: :

OTROS ESTUDIOS :

EXPERIENCIA PROFESIONAL:
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ANEXO 6.- CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA .

LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA - ASEG. DE CALIDAD CERVEZA
CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA DE CUARTO DE
INCUBACION

ANO:

Fecha
Analisis

AREA TEMPERATURA HUMEDAD RELATIVA OBSERVACIONES
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Gie PROCEDIMIENTO DE MANEJO DE LA MUESTRA

Industrias

o PATRON

Pagina: 1 de 10

Revision: 00

Fecha: 07/01/11

ANEXO 7.- PROCEDIMIENTO DE MANEJO DE LA MUESTRA PATRO N

PREPARADO POR

CARGO : GERENTE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

FIRMA

APROBADO POR

CARGO : DIRECTOR DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

FIRMA

CONTENIDO GENERAL

. Introducciéon

1
2. Sequridad
3.
4
5

Equipos

. Pautas Generales
. Desarrollo
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1. INTRODUCCION.

a) Se trata de un sistema de validacion de los resultados, ya que ayuda a

asegurar la repetibilidad del dia a dia en los resultados reportados.

b) Por lo tanto, un sistema para mantener la credibilidad en la fiabilidad de la

informacion suministrada a los clientes.

b) El sistema tiene la ventaja de identificar inmediatamente las desviaciones
en el momento de analizar. Las medidas correctivas a continuacion, se
pueden implementar para eliminarlos antes de la presentacion de datos a

la produccion.

d) La utilizacion del sistema es aplicable a la analitica, envasado y laboratorios

virtuales.

e) Ademas, es aplicable a la mayoria de las mediciones analiticas a través de
la cadena de produccién (por ejemplo, a través de sala de cocimiento de la

cerveza envasados y en su caso los servicios auxiliares).

f) Cuando uno se refiere a la precision de un método, tenga en cuenta que hay
dos criterios, a saber: la repetibilidad y reproducibilidad. Esto, los acuerdos de
control de referencia del sistema de repeticion que se especifica en favor de
analizar las condiciones en un laboratorio. La encuesta trata Inter-Laboratorio
de colaboracion normalmente con la reproducibilidad de los ensayos
realizados en laboratorios diferentes, sin embargo, puede ser utilizado para
demostrar capacidad de repeticion dentro de un laboratorio. Es importante
sefalar que los dos sistemas se complementan uno al otro, asi que muestran

el nivel de precision en un laboratorio.
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g) Hay otras formas en las que la precisién (repetibilidad y/o reproducibilidad)
se puede demostrar, es decir, externa y / o las normas internas y la muestra

de votos.

h) Otro procedimiento de validacion es un registro de la velocidad del agua de
calibracion de sonido (DSA), RD, y namero.

i) Referencias: SAB de andlisis MDT, 1994.

2. SEGURIDAD.
2.1RIESGOS.
a) Muestreo en el Salon de envases.
2.2 REQUISITOS DE SEGURIDAD.
a) Seguridad pertinente para trabajar en la sala de envasado atuendo.
2.3 PRECAUCIONES.
a) Todas las normas aplicables al muestreo en el pasteurizador de envases

deben ser atendidas.

El presente procedimiento no es aplicable para bienes y servicios que no

afectan la calidad del producto.

3. EQUIPOS

3.1 REQUISITOS.
a) Instalacion de almacenamiento en frio (<5 ° C).

b) Las etiquetas (autoadhesivos).
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4. PAUTAS GENERALES

a) En la mayoria de los casos un sistema unico lote seré suficiente, si se
gestiona y se controla con el vigor y la disciplina, y prevalece proporcionar
una situacion libre de BPA. Regionalmente situaciones las instalaciones
sera un indicador de si un sistema de lotes dos o tres deben ser

introducidos.

b) El sistema no se limita a los analisis se enumeran a continuacién y se

puede introducir en muchas otras situaciones.

b) Castillo Lager es la marca recomendada, sin embargo, no obligatorio. Lo

ideal seria que la misma marca se debe utilizar de forma continua.

d) Lo ideal seria utilizarse botellas de 750 ml, pues la experiencia ha
demostrado que otros contenedores pueden ser problemético a veces.

e) Es esencial para mantener la trazabilidad total en todas las muestras desde

el momento de toma de muestras hasta que el lote se agote.

f) Un nuevo lote es de introduccion:
 Acerca de 2-4 semanas antes de que el lote actual estd agotado.
» Observar los cambios (visual o analitica) en el lote.

* Lo ideal seria cada 3-6 meses y medio.

Nota: Las cifras muestran claramente que hay voluntad y debe ser una

superposicion de lote a lote.
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g) los laboratorios centrales son responsables de Total Control de Referencia
y de gestion en todos los otros laboratorios en el sitio. Para poder tener un
kilometraje maximo, el mismo lote de muestras de referencia se utiliza en

todos los laboratorios (Core a través de Virtual).

Nota: Las regiones deben establecer y documentar el tamafo de la muestra

de un lote que se requiere para un mes y medio corriendo 3-3 periodos.

h) Antes de un lote reemplaza a otro; el siguiente debe ser conocido acerca de
la nueva hornada (con respecto a todos los analisis de control): media (x) y
desviacion estandar (Std. Dev).. Este primer estandar. Dev. Es indicativo de la

homogeneidad del lote.

i) Tenga en cuenta que con una planificacion cuidadosa es posible (y
permitido) para llevar a cabo varios analisis de una sola botella.

Nota: En este caso, los analistas deben asegurarse de que se alinea

Fecha: 07/01/11

preparacion de la muestra con cada método de manual de referencia.

5. DESARROLLO

No.

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

TOMA DE MUESTRAS.

a) Se ajusten y cumplan con los requisitos de calidad del
muestreo.

Nota: La homogeneidad de los lotes es crucial.

b) Identificar la TBC que se muestra y permitir que 50-65% de
la misma al ser envasados antes de que el nUmero requerido
de los casos se eliminan etiquetado ex.

Nota: Recoge los casos lo mas cerca posible unos de otros y
en el menor periodo de tiempo como sea posible.

¢) ldentificar claramente cada caso la trazabilidad y el traslado
a una zona de seguridad.

d) Mueva el archivo por lotes (muestras) en almacenamiento en
frio (<5 °C).

Analista Fisicoquimico
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IDENTIFICACION DEL LOTE.
a) Un primer grupo, introducidos en el sistema de referencia se
identifica una Ref. / A y el alfabeto se utiliza posteriormente
para identificar los lotes posteriores.
) b) Mantener registros de trazabilidad de todos los lotes de Anall o .
. nalista Fisicoquimico
referencia.
¢) A continuacion, identificara los lotes: Cédigo de TBC, de
marca, fecha de produccién y unidad de produccion (linea).
d) Identificar cada muestra (contenedor) en el nuevo lote con el
cbdigo de referencia nuevos (por ejemplo, ref. / B, ref. / C, etc.)
ENSAYO INICIAL.
Nota: Este procedimiento se refiere a todos los andlisis que
esta controlado por el sistema de referencia.
4.3.1 de alta frecuencia y analisis obligatorio
una al azar(seleccionar 9 botellas de todo el lote).
b) Analizar cada botella.
Nota: i) Analizar lo largo de varios dias y con no mas de tres
mediciones por analisis en un dia.
i) Ademas, lo anterior, el andlisis puede realizarse por
duplicado o triplicado, esto, entonces aumenta el nimero de . - .
3 . . Analista Fisicoquimico
medida de mas de 9.
¢) Incluir una referencia de edad en cada lote.
d) Llevar a cabo rutinas de verificacion en ambos lotes.
Nota: Deseche todos los resultados cuando la verificacion falla.
e) analisis por calcular la media y la desviacion estandar a partir
de las 9 0 9 + y registrar los resultados.
4.3.2 Andlisis de baja frecuencia y opcionales
una al azar (seleccionar 5 botellas de todo el lote).
b) Analizar por duplicado o triplicado en tres dias diferentes.
c¢) Llevar a cabo los pasos (c) (e) en el punto 5.3.1 anterior
REFERENCIAS.
a) Numero de referencia cuando las muestras pertinentes
respecto de un lote, todos los dias, por turnos o analisis
semanal.
b) Emitir una muestra (s) por el analista e identificar claramente
el analisis o los andlisis requeridos.
¢) Analizar la muestra de referencia y tomar conocimiento de lo
4 siguiente, es decir, analizar: Analista Fisicoquimico
» Inmediatamente después de la calibracion.
* Inmediatamente después de haber introducido un reactivo
fresco.
* Inicio, medio y / o final de proceso por lotes (pista).
* Inmediatamente después del mantenimiento y / o servicios.
Nota: i) Una buena practica serd analizar con frecuencia la
muestra de referencia por duplicado o triplicado. (Resultados
Tratar como individuales - no se utiliza un promedio).
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ii) La muestra de referencia se prepararon y analizaron segun
cada método de manual de referencia.

d) Verificar nimero de referencia (s) y las muestras contra las
rutinas de verificacion.

Nota: i) Si la referencia de resultados de las muestras caen
fuera de los limites de control, (Division o Regional), la causa
asignable debe ser removido y todas las muestras

i) Los resultados de las muestras que tengan valores diferentes
de la "norma" se debe repetir.

iii) Aceptar todas las rutinas de verificacion de los resultados
cuando son satisfactorios.

e) Registrar, informar y comunicar de referencia y los
resultados de produccién de la muestra.

AREAS DE REFERENCIA.

a) La lista a continuacién es aplicable a todos los laboratorios
de andlisis donde se lleva a cabo dicho analisis.
b) La lista se refiere al mosto, producto en proceso y envasado
de cerveza.

Andlisis Obligatorio Opcional

El alcohol (Alc)

Real del extracto (RE)

Densidad relativa (DR)

Velocidad del sonido (Sonido)

Extracto Original (OE)

Presente del extracto (PE)

Limite de extracto (LE)

Color-espectro (Col)

Color-comparador (Col)

Concentracion de iones hidrégeno (pH)

Amino nitrégeno libre (FAN)

VDK de (Diac. y Pent.)

Amargura Unidades - mosto (BU)

Isohumulona (ISO)

Dioxido de azufre - Total (SO2)

Calcio (Calc)

Alfa-glucano (1-glu)

Nibem Estabilidad de la espuma (NFS)

El diéxido de carbono (CO2)

Analista Fisicoquimico

CALCULOS

recalcular el total hasta la fecha, media y desviacion estandar
por el analisis:

i) Semanal - mediciones de alta frecuencia.

i) mensuales - de baja frecuencia de medicion.

Nota: En general se refiere a todos los resultados (primera a
méas tardar) y los resultados son de todos (Las instalaciones de

Analista Fisicoquimico
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laboratorios y analistas).

b) En su caso el calculo de la media y la desviacién estandar
por el analista o de laboratorio.

c) Registro de medios calculados y desviaciones estandar,
trazable a un grupo y analista.

d) Calcular y Alerta de registro y los limites de control (es decir,
X 2y + 3 x estandar. revelador. respectivamente).

DATOS DE CAPTURA.

Tabulados por analisis para mostrar el resultado:

* Fecha de cada nl resultados a nx.

* Analista (por consecuencia, en su caso).

* Referencia del cadigo de lote.

« Original y todos los medios y posteriormente calcula las

7 |desviaciones estandar por grupo y analista (por fecha). Analista Fisicoquimico
« Inicial y calcula posteriormente de advertencia y limites de
control (por fecha para el grupo).
b) Estos datos pueden ser capturados en un sistema manual o
automatizado, sin embargo, deben estar facilmente disponibles
para su evaluacién
PRESENTACION DE RESULTADOS.
a) Datos, que es el rendimiento en cada andlisis se muestra
graficamente por grupo y / o analista.
b) Los graficos que estaran disponibles para la evaluacion o las
pruebas de estandares de desempefio para los clientes y el
personal pertinente.
c) El gréfico debe mostrar lo siguiente:
* Andlisis.
» Departamento (del grupo) o analista.
« Trama de datos grafica de cada resultado (ver mas abajo (e)).
d) La grafica muestra una media (cero) punto en la linea del
paralelo del eje con el eje X. Ademéas como al menos de + 1, + . . L
8 Analista Fisicoquimico

2y + 3y 4 estandar. Dev. lineas (Std. Dev.. = estandar
regional. revelador. [ Division estandar.).

e) Representar la diferencia entre el resultado méas reciente
obtenido, previa deduccion de la media original. De este modo
un valor positivo o negativo se representa en el grafico. Valores
por encima de la linea de cero, por tanto mayor que los més
pequefios y por debajo de la media.

Nota: i) La media original es que a partir de la primera serie de
9 (0 9 +) de alta frecuencia o 5 (o las mediciones de frecuencia
de 5 + bajo.

ii) Con el tiempo, deberia plantearse el cambio definitivo lejos
de esto ocurre original, esta nueva media se pueden utilizar, sin
embargo, debe quedar reflejado en el gréfico. Tenga cuidado al
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hacer esto y asegurarse de que no pone en peligro su posicion
respecto de sistematicidad en el estudio de la Comision
Interamericana de laboratorio.

i) Al igual que la media (anteriormente en (ii)), la Desviacion se
puede cambiar, de nuevo con cautela y consideracion de su
comparacion.

Tenga en cuenta lo siguiente:

i) Este método garantiza que no hay necesidad de iniciar
nuevos graficos para cada lote de referencia nuevo. Ademas, el
registro de datos tabulados (5,7 arriba) se puede modificar /
prograr para mostrar el "valor de la diferencia” (actual-original)
de forma continua.

i) la media y la desviacién estandar de los valores deben ser
calculados y utilizados para una décima mas que la medicion
se informo.

(Alcohol) Ejemplo:

« Division estandar = 0,010

* Original media = 5015

« Estandar original. Dev. = 0008

* Valor actual = 5,00

« Diferencia (5,00-5,015) = 0.015

Tenga en cuenta lo siguiente:

[J Estandar regional. Dev. <Div. Std. y para ello utiliza.

71 En el grafico se muestran las lineas en el +y - 0008, 0016 y
0024.

[ En el grafico puede mostrar los botones + y - 3 x Div.. Std.
(Es decir, £ 0.030).

[1 El valor actual de 5,00 y el valor de la diferencia 0015 son
indicativos de un cambio negativo de cerca de dos
desviaciones estandar

VERIFICACION

a) Todos los nuevos resultados de la muestra de referencia se
evaluan las rutinas de verificacion.

b) Norma Regional. Desarrolladores. son evaluados en relaciéon
con las normas de divisién. (Normas de divisibn se suministran
periodicamente por el Consultor Analitica).

c) El desempefio regional se evalla y en su caso estar
alineados con los indicadores de Inter-Lab.

d) interno o auditoria externa sobre la funcionalidad del sistema
y actuaciones individuales.

e) Publicar gréficos de rendimiento (1), por aspecto, por grupo /
analista (2) son enviados por correo electrébnico como un
documento a la Consultora de andlisis. Preparados de tal
manera que se ajusta a una pagina tamafio A4.

1 Alto analisis de frecuencia - mensual (3).

[J Bajo el andlisis de frecuencia - trimestral (4).

Notas: 1. Los graficos estdn preparados de acuerdo con 5.8.

Analista Fisicoquimico
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2. Grupo / analista. Grupo: por si se hace por varios analistas
en la region por ejemplo, DSA mediciones.

3. Mensuales, pero que muestra las Ultimas 6 semanas hasta la
fecha.

4. Trimestral, pero que muestra los Ultimos 4 meses hasta la
fecha.

Nota: En caso un breve informe debe acompafar los gréficos
gue explican las desviaciones, anomalias, tendencias, lugares
especificos y medidas correctivas adoptadas.

f) Los requisitos de (e) es aplicable a las SAB sélo a las
regiones.

g) Verificacion de los registros deben mostrar la alineacién de
analisis similares realizados por diferentes analistas y / o
llevado a cabo en el mismo equipo (por ejemplo, la DSA) en
diferentes lugares (por ejemplo, laboratorios basicos y virtual).
Nota: El sistema de referencia es una potente herramienta para
mostrar y mantener la alineacion que es absolutamente
esencial en la cadena de valor.
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LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA - ASEG. DE CALIDAD CERVEZA
FORMULARIO DE SOFTWARE UTILIZADO EN EL LABORATORIO

SOFTWARE

VERSION

EQUIPO QUE LO UTILIZA

EMPRESA

RESPONSABLE

ULTIMA FECHA
ACTUALIZACION
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(5)

(l

= LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA - ASEG. DE CALIDAD CER VEZA
{a Constandia LISTADO DE EQUIPOS CRITICOS

ANO:

EQUIPO cODIGO ANALISIS CONTROL DE MEDICION

OBSERVACIONES
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ANEXO 10.- FORMULARIO CONDICION DE LA MUESTRA.

e ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
ANALISIS DE AZUCAR

Frecuencia: Cada ingreso

Dato # Fecha Condicion de Observaciones Procedencia Color Olor % Humedad urbidez EBC Presencia de Saponinas | Color EBC
la muestra muestra Grasa

ELABORADO POR :
REVISADO POR :
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ANEXO 11.- PROCEDIMIENTO DE MANEJO DE LA MUESTRA PATRON

PREPARADO POR

CARGO : GERENTE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

FIRMA

APROBADO POR

CARGO : DIRECTOR DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

FIRMA

CONTENIDO GENERAL

1. Introduccién

2. Sequridad
3. Desarrollo
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1. INTRODUCCION.

Toda la informacién diagnostica que puede generar el laboratorio de
microbiologia depende en gran medida de la muestra enviada. Esta no solo
tiene que ser la adecuada, sino que ademas debe cumplir unos requisitos que
aseguren su idoneidad y en consecuencia la calidad de nuestro trabajo. La
idoneidad de las muestras enviadas depende del cumplimiento de una serie
de medidas o reglas referentes a: procedimiento de obtencién, cantidad

enviada y transporte rapido y adecuado al laboratorio.

El proposito de este procedimiento es establecer las directrices para asegurar
la calidad de la fase pre analitica en lo que afecta tanto a la recogida como al
transporte de las muestras hasta la llegada al laboratorio de microbiologia

previo al procesamiento.

2. SEGURIDAD.
2.1 RIESGOS
a) Muestreo en el salon de envases.
2.2 REQUISITOS DE SEGURIDAD
a) Seguridad pertinente para trabajar en la sala de envasado atuendo.
2.3 PRECAUCIONES

a) Todas las normas aplicables al muestreo en el pasteurizador de envases
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3. DESARROLLO

No. ACTIVIDAD

RESPONSABLE

Antes de recoger la muestra, considerar el
1 |riesgo/beneficio de la recogida de la muestra para el
analista.

La muestra debe transportarse en envases adecuados
con cierres a prueba de fugas. La recogida de la muestra
debera realizarse en condiciones de méaxima asepsia,
evitando contaminaciones ambientales del personal.

La muestra debe etiquetarse con el nombre del punto de
muestreo, ademas el tipo de muestra y la fecha de
recogida. En determinados casos serd importante precisar
la hora de recogida.

Se recomienda que cada muestra se introduzca en una
bolsa de plastico que a su vez se introducira en otra
4 |donde se incluya el volante. Asi se evita que los posibles
derrames de la muestra invaliden el volante de peticion.

Se debe recoger una cantidad de muestra adecuada a la
5 |peticion. En ocasiones una escasa cantidad de muestra
puede ser la causa de falsos negativos.

El material destinado a cultivo no debe estar en contacto
6 |con sustancias desinfectantes o anestésicas, siempre que
sea posible.

7 |La muestra se debe procesar de manera rapida

Si se debe guardar la muestra se debe tener en frio en un
tiempo no mayor a 10 horas a una temperatura de 4C .

9 | Cualquier botella con fuga no debe ser procesada.

Analista de
Microbiologia.
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ANEXO 12.- CALIBRACION INTERNA DE pH-METROS

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD-DIVISION CERVEZA
= CALIBRACION CONJUNTA DE pH-METROS

a=>

Industrias .
La Constancia

Phmetro con Electrodo Patrén Modelo electrodo

Fecha Calibracion

Laboratorio Central S"_jlla_ de Envasado
Cocimiento

Muest%\pendiente

OBSERVACIONES

Técnico Analista :

nombre

VoBo Jefatura :

nombre
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ANEXO 13.- MODELO DE INFORMES.-

Numero de Informe

Industrias INFORME DE ANALISIS

La Constancia
FECHA : REG :
PARA : LOTE :

ESPECIFICACIONES :

FECHA DE RECIBO:

RESULTADOS:

REFERENCIA

CONDICIONES AMBIENTALES

DESVIACION DEL METODO

INCERTIDUMBRE

Observaciones:

Cordialmente
DIVISION GESTION DE CALIDAD
ILC




