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Resumen.

La competencia se impone cada vez mas en el ambito de la calidad y los servicios, constituyendo
la evaluacion de la conformidad actividad imprescindible para la comercializacion de los
productos. A traves de la acreditacion se reconoce la competencia de una organizacion,
especificamente los laboratorios de ensayos se evalUan a través de la NC-ISO 17 025:2006,
contandose en Cuba con el Organo Nacional de Acreditacion para este alcance.

La NC-1SO 17 025 contiene todos los requisitos que tienen que cumplir los laboratorios de ensayo
y calibracion si desean demostrar que operan un sistema de la calidad, que son técnicamente
competentes y que son capaces de generar resultados técnicamente validos.

Este trabajo muestra la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio
Fisico-Quimico cumpliendo con los requisitos exigidos por la norma antes plasmada para lograr la
acreditacion de los ensayos fisicos-quimicos para la miel de abejas por el Organo Nacional de
Acreditacion de Cuba.

Abstract.

Competition is increasingly imposed in the area of quality and services, forming the conformity
assessment activities necessary to commercialize products. Through the accreditation recognizes
the competence of an organization, specifically the testing laboratories are evaluated through the
NC-ISO 17 025:2006, counting in Cuba with the National Accreditation Authority for this scope.
The NC-ISO 17 025 contains all the requirements that have to meet the testing and calibration
laboratories if they wish to demonstrate that they operate a quality system, are technically
competent and able to generate technically valid results.
This work shows the implementation of Quality Management System in the Physical-Chemical
Laboratory meeting the requirements of the rule before the plasma to achieve accreditation of
physical-chemical tests for honey by the National Accreditation Body of Cuba.



Introduccion.

La importancia del papel protagonico de la calidad y la evaluacion de la conformidad en las
actividades comerciales generé un notable incremento de las entidades que prestan servicios en
estos temas, surgiendo la acreditacién como actividad en que un organismo autorizado reconoce
formalmente que una entidad es capaz y competente para realizar tareas especificas y que puede
demostrarlo, y permitir que un tercero lo reconozca, lo cual le da una considerable transparencia e
imparcialidad a dicho proceso. La aceptabilidad del sistema concebido para gestionar de manera
competente los ensayos de aptitud en Cuba ha quedado validada y aceptada a nivel regional e
internacional desde el afio 2005, al insertar al Organo Nacional de Acreditacion de la Republica de
Cuba como miembro del Acuerdo ILAC para el alcance de laboratorios de ensayos y de
calibracion, lo que sitia a Cuba entre los 62 paises que a nivel mundial aplican objetivos
estratégicos dirigidos a perfeccionar el libre comercio y cumplen con la meta de " un producto
ensayado una vez y aceptado en todas partes”. Por lo general, la creciente utilizacion de los
sistemas de la calidad ha incrementado la necesidad de asegurar que los laboratorios que forman
parte de una organizacion mayor o que ofrezcan otros servicios puedan operar un sistema de la
calidad que se considere conforme con la norma NC-ISO 9001, por consiguiente, se ha tenido el
cuidado de incorporar todos los requisitos de la misma; que resultan pertinentes para el alcance de
los servicios de ensayo y calibracion contemplados por el sistema de la calidad del laboratorio.

La aceptacién de los resultados de los ensayos y calibraciones entre paises deberia resultar mas
facil si los laboratorios cumplen con esta Norma y si obtienen la acreditacion por organismos que
hayan concertado acuerdos de reconocimiento mutuo con organismos equivalentes que utilizan
esta Norma Internacional, en otros paises.

La utilizacion de esta Norma facilitara la cooperacion entre los laboratorios y otros organismos,
con el objetivo de contribuir al intercambio de informacion y de experiencia, y a la armonizacion
de las normas y procedimientos.

La calidad se asume como una necesidad y un reto ineludible en la sociedad contemporanea, y este
enfoque es de particular importancia para los centros de investigaciones y las empresas
exportadoras del pais, partiendo de que ninguna institucion de la sociedad existe por si y para si,
cada una cumple un objeto social y debe satisfacer necesidades y expectativas, tanto implicitas
como obligatorias de todas las partes interesadas.

La implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad, en cualquier laboratorio, es un proceso
que se enmarca en un periodo de tiempo para la entidad que dependera, sobre todo del
convencimiento de la direccion, de la organizacion del trabajo y de concientizar a todos de la
ventaja que aporta para la entidad; por tanto, debe ser llevado a cabo con la participacion total de
sus integrantes.

En Cuba el producto miel de abejas debe ser reconocido y certificado, dentro de los elementos a
establecer para este proceso se encuentra la acreditacion de los ensayos que describen sus
especificaciones de calidad. Los ensayos que determinan sus caracteristicas fisico-quimicas se
desarrollan en los laboratorios de Control de Calidad del Centro de Investigaciones Apicolas de
acuerdo a lo establecido en las Normas Cubanas correspondientes, en concordancia con los
métodos armonizados de la Comision Internacional de Miel. Sin embargo los ensayos no estan
acreditados de manera que se demanda este requisito para demostrar competencia y resultados
validos a través de la NC-1SO 17025:2006, y obtener el reconocimiento nacional e internacional.



Objetivo general.

« Implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad basado en la NC- ISO 17025:2006 en
los Laboratorios de Control de Calidad del Centro de Investigaciones Apicolas; para
garantizar la obtencién de resultados conformes y confiables en los ensayos que describen las
caracteristicas fisico-quimicas de la miel de abejas.

Objetivos especificos.

e Definir la estructura organizativa y gerencial del laboratorio, su ubicacion y las relaciones
entre la gestion de la calidad, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo.

« Implementar lo establecido en la NC-ISO 17025:2006 en la seccién de Fisico-quimico de
los laboratorios de Control de Calidad del CIAPI.



Materiales y métodos.

Para la concepcion de este trabajo se tuvo en cuenta lo establecido en las siguientes normas:

NC-ISO 17 025:2006.

NC 26-212:2002. Buenas Précticas de Laboratorio.

ISO 5725-1, 2, 3,4,5Yy6.

ISO/IEC 17011, Evaluacion de la conformidad

SO/IEC 17020, Criterios generales para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que
realizan la inspeccion.

Guia 1SO 30, 31, 32, 33, 34 y 35.

Guia ISO/IEC 43-1, Ensayos de aptitud por comparaciones interlaboratorios — Parte 1 y 2.

Guia ISO/IEC 58:1993, Sistemas de acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracion.

Guia ISO/IEC 65, Requisitos generales para los organismos que realizan la certificacion de
productos.

GUM, Guia para la expresion de la incertidumbre en la medicion, publicada por BIPM, IEC,
IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP y OIML.

El disefio e implementacion del Sistema de Gestion de Calidad del laboratorio se realizé en varias
etapas las cuales se muestran en la siguiente tabla:

Tabla 1: Descripcion de las etapas para la implementacion.

Etapa Descripcion de la Etapa

Realizacion de un diagndstico de calidad. 1. Establecimiento de funciones y
Establecer las condiciones organizativas, responsabilidades.

materiales y estructurales necesarias en los 2. Politicas y procedimientos.

laboratorios de Fisico-quimico. 3. Establecimiento de las relaciones entre la
Introduccion de los requisitos relativos a la gestion de calidad, servicios de apoyo.
gestion 4. Sensibilizacion del personal involucrado.

5. Establecimiento de los procesos de
comunicacion relacionados con la eficacia
del sistema.

Formacién para la Competencia del capital
humano.

1. Capacitacion sobre:

" NC-1SO 17 025.

" ISO 5725-1, 2,3,4,5Y6.

" ISO/IEC 17011.

. ISO/IEC 17020.

" Guia ISO 30, 31, 32, 33, 34 y 35.

" Guia ISO/IEC 43-1. — Parte 1 y 2.

" Guia ISO/IEC 58:1993.

. Guia ISO/IEC 65.

" GUM, Guia para la expresion de la
incertidumbre.

" Aseguramiento metrologico, Decretos leyes
y SI.

. Teécnicas estadisticas.

Disefio y elaboracion de la documentacion | 1. Documentar las  politicas, programas,
del sistema. procedimientos obligatorios y necesarios,




instrucciones, requisitos técnicos,
manipulacion de los items de ensayo,
validacion de los métodos, uso Yy
mantenimiento del equipamiento, trazabilidad
de las mediciones.

2. Manual de calidad de los laboratorios.

3. Matriz de la documentacion.

4. Aprobacion y emisién de la documentacion.

5. Control de las Instalaciones y condiciones
ambientales.

6. Planificacion del aseguramiento metrolégico.

7. Planificacion de los métodos de ensayos.

8. Planificacion Aseguramiento de la Calidad.

9. Control de los Datos.

10. Establecimiento de las técnicas estadisticas
para la revision de los resultados.

Implementacion y monitoreo de Sistema. 1. Puesta en marcha.

2. Monitoreo y evaluacion “no conformidades”

3. Toma de acciones correctivas.

4. Auditoria Interna

5. Revision por la direccion.




Discusion de los resultados.

Etapa I. Realizacion de un diagnostico de calidad. Establecer las condiciones organizativas,
materiales y estructurales necesarias en los laboratorios de Fisico-quimico. Introduccion de
los requisitos relativos a la gestion.

Durante la ejecucion de esta etapa se realizd un diagnostico inicial acorde con lo exigido en la NC-
ISO/IEC 17025:2006 y las Buenas Practicas de Laboratorio. NC 26-212, el cual nos permitié
conocer el funcionamiento de los laboratorios de ensayos, sus requerimientos de gestion y
aseguramiento de la calidad; permitiendo un andlisis exhaustivo de los términos existentes de
evaluacion y la solucién de los problemas, asi como las condiciones materiales y estructurales que
afectan la calidad, logrando un inventario de los recursos disponibles.

De esta manera, los laboratorios pueden establecer un orden de prioridades los problemas de
calidad, de acuerdo a lo arrojado en el diagndstico.

Etapa Il. Formacion para la Competencia del capital humano.

Implantar un Sistema de Gestion de la Calidad implica cambios importantes en la forma de trabajo.
Esto debe ir acompafiado de la capacitacion y motivacion adecuadas del personal que trabaja en el
laboratorio. Con esta finalidad se organizaron, programaron Yy ejecutaron, acciones de
capacitaciones en correspondencia a las caracteristicas de los laboratorios, las necesidades de
superacion del personal y los resultados obtenidos del diagndstico inicial.

Dichos programas incluyeron los temas siguientes:

Documentacioén del Sistema de Gestion de la Calidad.

Tedrico Practico Sistema Gestion de la Calidad segun la NC: I1SO 9001:2008.
Aseguramiento metrolégico.

Materiales de referencia.

Incertidumbre de las mediciones.

Auditorias de calidad.

Graficos de Control.

Competencia técnica de los laboratorios segun NC ISO/IEC 17025:2006.
Buenas Practicas laboratorios.

Costos de calidad.

Herramientas Sistémicas.

Mejora Continua.

VVVVVVVVVVVY

Para hacer mas extensiva dicha capacitacion se realizaron pequefios talleres en el laboratorio donde
los comparieros que recibieron los cursos expusieron sus experiencias al resto del personal, para asi
fomentar un buen proceso de comunicacion. Por medio de estas acciones se logré una
familiarizacion y apoyo total de todos los miembros del laboratorio.

Etapa I11. Disefio y elaboracion de la documentacion del sistema

Esta es la etapa mas laboriosa de un Sistema de Gestion de la Calidad y todo el personal debe
participar en ella. Se elabord la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad del
laboratorio de Fisico-Quimico, la cual fue sometida a discusion por todos los trabajadores del
laboratorio que la utilizan, siendo revisada por el responsable técnico del laboratorio y aprobada
por el Director de Calidad.



La documentacion quedo estructurada de la siguiente forma:

Manual de calidad: Declara la Politica de Calidad y los Objetivos de trabajo del Laboratorio, se
fijan todos los documentos que establece la NC/ISO 17 025.

Reglamentos: son los que regulan las actividades internas del trabajo en el laboratorio, las
medidas de proteccion fisica y medio ambiental.

Procedimientos del sistema y normalizativos de operacion: son los relativos al sistema de
gestion y ala ejecucion de los ensayos haciendo referencia a la norma establecida para cada caso.

Instrucciones de trabajo vy de operacion: Documentos especificos y comunes asociados a un
puesto de trabajo y/o al funcionamiento de los equipos.

Reqistros: recopilan los resultados obtenidos.
Para el trabajo en el disefio del sistema se tuvo en cuenta las siguientes actividades:

Planificacidn: Se definen las actividades y las metodologias a emplear, estableciéndose un plan
de accién y un cronograma de trabajo

Se analizaron las secciones de trabajo para conocer y reducir posibles interferencias de trabajo y el
flujo constante del mismo de acuerdo con la NC/ISO 17025:2006.

Se elaboraron las necesidades de equipamiento e insumos para el laboratorio. Se establecieron las
necesidades y la frecuencia de calibracion, la verificacién de los equipos e instrumentos. Se trabajo
en el disefio de ampliacion del laboratorio para una mejor distribucion de los puestos de trabajo por
técnicas.

La Comunicacién e Informacion: se definio el proceso de informacién a través de los documentos
empleados, se emplearon diversas herramientas como la creacion de una la base de datos donde se
anotan todos los resultados de los ensayos fisico-quimicos, seminarios, talleres, y envios de
correos electronicos que fomentaron un buen proceso de comunicacion.

Aplicacion: Se trabaja en post de identificar las necesidades de los clientes con el fin de
satisfacerlas, se analiza constantemente el presupuesto asignado y en base a el se elaboran las
necesidades de equipos, materiales gastable y reactivos en base a las prioridades del sistema, se
esta llevando a vias de hecho estrategias para facilitar el trabajo en los dos puntales principales la
personal y la documental, en cuanto a la personal se ha llevado a cabo un programa de formacion
dirigido a todos, como son realizacion de cursos , seminarios, conferencias, talleres, trabajo en
equipo, cada curso fue concebido basado en las necesidades particulares y enfocados en suplir las
expectativas de cada persona, el sistema documental , es necesario recordar que es un requisito de
la NC-ISO/IEC 17025:2006, el cual fue concebido abarcando todas las fases, cada fase tuvo un
objetivo y abarco diferentes tareas, con responsables para su desarrollo y fecha de cumplimiento ,
seleccionandose y definiéndose en ellas las responsabilidades y formacion de las personas.

En el area se crearon las condiciones de archivo y se efectian revisiones periodicas a la
documentacidon, quedando conformado el Sistema Documental del laboratorio con un Manual de
Calidad, procedimientos documentados de trabajo, instrucciones de trabajo y registros,



conllevando esto a una mejor planificacion, desarrollo, evaluacion y control de las actividades,
repercutiendo de manera positiva en el servicio brindado.

Establecimientos de los controles internos y externos: Se desarrollaron procedimientos para el
control interno donde se destacan:

PSC-0-004-016 Control de los datos.
PSC-0-004-021 Aseguramiento de la calidad de los resultados de los ensayos.

Se realiz6 un ensayo interlaboratorio para detectar la presencia de posibles fuentes de errores,
ademas para contribuir a la preparacion y superacion del personal técnico y mejorar el desempefio
del sistema, y a su vez validar, en las condiciones de cada pais, las normas regionales o de caracter
internacional, estudiar detalladamente las variaciones internas entre los laboratorios y entre
métodos y procedimientos, para detectar la presencia de posibles errores

Etapa IV. Implementacion y monitoreo del sistema.

Evaluacion del sistema: Se realizaron auditorias internas las cuales fueron programadas,
verificando la conformidad con lo establecido en la NC-ISO/IEC 17025:2006y con el empleo de la
metodologia establecida en la NC 1SO 19011, realizandose a traves de técnicas de observacion,
listas de chequeo, revision de la documentacion, trabajandose posteriormente en el tratamiento de
las no conformidades detectadas, tomando las acciones correctivas o preventivas segun sea el caso

Evaluacion operacional: La evaluacion técnica operativa del trabajo analitico del laboratorio
fisico-quimico se realiz6 mediante supervisiones realizadas por el jefe técnico al aseguramiento
de la calidad de los procedimientos normalizativos de operacion, segun las normas establecidas y
las de referencias, realizandose a través de técnicas estadisticas de control, en dependencia de las
caracteristicas particulares de cada ensayo, también se realizo estudios interlaboratorios , asi como
por los resultados de las evaluaciones a profesionales y técnicos.



Conclusiones.

1. La implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad permite obtener resultados
confiables, con la consiguiente satisfaccion de los clientes y el fortalecimiento del control
interno de la calidad, permitiendo la preparacion de los mismos para su acreditacion.

2. La implementacion de este sistema en las actividades propuestas permite lograr un mejor
servicio a los clientes y una disminucion en la necesidad de recursos a mediano plazo.

3. La introduccion de estos resultados ha permitido constar con un Sistema de Gestion de
Calidad en el laboratorio fisico-quimico, equipos y técnicas estandarizadas y con
especialistas capacitados en los conocimientos actuales de gestion y aseguramiento de la
calidad, permitiendo una gestion méas eficiente, una reduccién de gastos, mayor
confiabilidad y la satisfaccion plena del cliente.
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