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Los sistemas de gestion de calidad es un tema de alta importancia en las organizaciones
que buscan ser competentes y anhelan tener una alta eficiencia en sus actividades del dia a dia.
Debido a esto, este trabajo tiene como objetivo poder presentar un articulo de una revision
sistematica de literatura cientifica basada en investigar los sistemas de gestion de calidad en
laboratorios de ensayo en el periodo 2010-2020.

Se recaudd informacion en cuatro buscadores de revistas cientificas: Ebsco, Redalyc,
Scielo y Proquest. Luego se procedid a filtrar las publicaciones por afio de redaccion, idioma,
fuente y pais de procedencia. Con lo cual se obtuvieron 25 publicaciones finales, que mediante
el cuadro guia de Carvajal, se logra identificar los de alto mayor relacién con el tema principal,
segun la evaluacién de la originalidad del estudio, de la poblacion estudiada, del disefio del
estudio, de los métodos estadisticos utilizados, de los resultados y de las conclusiones.

Se analizaron los articulos finales en criterios como afo, revistas, palabras claves y
rubro de laboratorio. Denotando que existen publicaciones que se refieren en el tema principal
del presente trabajo. Dando pie a que mas adelante se pueda continuar realizando
investigaciones para conocer el crecimiento de calidad en el &mbito mundial.

Se concluye que en algunos articulos nos habla sobre sistemas integrados de gestion,
este sistema tiene la particularidad de regirse no solo en calidad, sino que también toma en
cuenta las normas referidas a seguridad y salud ocupacional como también las normas aplicadas
al medio ambiente. Con ello genera un régimen robusto que le permite tener una mayor
verificacién en los procesos de control de calidad en laboratorios, atencién al cliente, de buenas
practicas de laboratorio, capacitacion y difusion de la informacion.

Palabras clave: Sistemas de gestion de calidad, calidad en laboratorios de ensayo,

calidad, sistemas de calidad.
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Segun Benzaquen (2018), la poblacion humana ha estado vinculada con la calidad a
partir las eras en que la persona comenzo a fabricar sus productos, es decir, alimentos, ropas,
armas, entre otros. La palabra calidad se asocia a la excelencia en el trabajo final, el cual
satisface y supera las expectativas del consumidor.

Como resultado, las organizaciones corporativas de todo tipo enfrentan el reto de
afrontar y responder ultimamente a los requisitos de calidad y productividad asignadas por la
competencia actual. Debido a esto, se ven impuestos a adoptar sistemas de gestioén que aporten
a la demostracion de su aptitud desde el punto de vista técnico, administrativo y de la calidad

a través de la acreditacion de sus servicios (Guevara, Suarez y Tamayo, 2014).

En respuesta al progreso de la creciente globalizacién de los mercados asistimos a una
expansion vertiginosa del grupo de normas Organizacion Internacional de Estandarizacion
(1SO) 9000 y un alto nivel de aceptacion de los Sistemas de Gestion de la Calidad desarrollados
desde el inicio de estas normas, transformandose en un lenguaje técnico mundial (Guevara,
Suarez y Tamayo, 2014).

Estas normas son traidas a diversos rubros empresariales y a expandirse por todo el
mundo. En Europa, Fraguela, Carral, Iglesias, Castro, y Rodriguez, (2011) afirman que la
Resolucion del Consejo Europeo relativa a un planteamiento global en factor de evaluacion de
la conformidad, procura establecer normas europeas de gestion, aseguramiento de la calidad y
el establecimiento de los procedimientos que accedan evaluar la aprobacién de los productos.

De esta forma queda manifestada la politica europea de gestion y aseguramiento de la
calidad en las compariias 0 en los bienes fabricados por estas, consiguiendo con ello un
acrecimiento de su competencia, desarrollandose las bases iniciales de las Instalaciones de la

Unidn Europea para la calidad, estableciéndose las condiciones que comprometen a reunir las
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entidades de certificacion, los laboratorios de ensayo, los entes auditores, de revision y los

laboratorios de calibracion industrial (Fraguela et al, 2011).

Bajo estas premisas, conforme a Gally, Giachino, y Craig (2016), actualemnte hay una
demanda de exhibir la seguridad en los productos que se mercantilizan; por lo que se debe
manifestar que los resultados de los laboratorios de ensayo son confiables. De esta manera, la
acreditacion es un proceso donde los laboratorios deben asalariar a una organizacion
independiente y reconocida, para que revise y confirme la garantia de sus resultados.

La acreditacion tiene una posicion clave para afirmar la competencia e integridad de los
laboratorios que proporcionan servicios de ensayo Yy calibracion. Asimismo, el aumento en la
utilizacion de los sistemas de gestion de la calidad ha acrecentado la necesidad de cerciorar que
los laboratorios de calibracion y ensayo puedan aplicar un sistema de gestion de la calidad 1ISO
9001, un sistema de gestion ambiental ISO 14001 o un sistema de gestion integrado (Figueroa,
Reyes, y Gil, 2016).

En este sentido se desarrollan diferentes alternativas, en algunos casos se adopta por la
alegacion del Sistema de gestion de Calidad (SGC) por la norma ISO 9001 Sistemas de Gestion
de la Calidad. Requisitos y en otros casos, por la Acreditacion como modo de manifestar
capacidad técnica y eficacia de resultados a través de la norma ISO/IEC 17025 Requisitos
generales para la aptitud de Laboratorios de ensayo y calibracion (Figueroa, Reyes y Gil, 2016).

La norma ISO/CEI 17025: Requisitos generales para la capacidad de los laboratorios
de ensayo y calibracidn, es la norma elemental que puntualiza los requisitos que debe efectuar
un laboratorio para adquirir la acreditacion para un ambito de servicios concreto. En varias
situaciones, es un deber legal que un laboratorio posea el certificado de acreditacion para llevar
a cabo el proceso de ensayo, un ejemplo de ello es en Polonia (Mytysh y Ligarski, 2018).

En Cuba, se crea el Sistema Nacional de Acreditacion, el cual es manejado por el

Organo Nacional de Acreditacion de la RepUblica de Cuba (ONARC). Asi los laboratorios para
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acreditarse tienen que operar conforme a los requisitos instaurados en la NC ISO/IEC 17025,

las politicas y criterios determinados por el ONARC y considerar adicionalmente los
requerimientos especiales segun solicite el campo de aplicacion (Guevara, Suarez, y Tamayo,
2014).

En los afios de 1990, las compafiias peruanas tuvieron que enfrentar una realidad
diferente. A nivel internacional surgieron nuevas directrices, como la globalizacién, las
innovaciones tecnologicas, la iniciacion de los mercados y la desestatificacion de las empresas;
finalmente, el pais padeci6 una inflacion controlada que conllevd a la unificacion regional.
(Benzaquen, 2018)

En 2013, el Poder Ejecutivo ostentd al Congreso de la Republica del Peru el Proyecto
de Ley N°3667/2013 PE, donde se planeaba la creacion del Sistema Nacional para la Calidad
(SNC) y el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) (Benzaquen, 2018).

La presente investigacion busca resolver a la interrogante ¢Cudl es la informacion
respecto a los sistemas de gestion de calidad en laboratorios de ensayo?, orientada a conocer
como se desarrolla los sistemas de gestion de calidad en laboratorios de ensayo, en
investigaciones realizadas entre los afios 2010 al 2020.

Esta revision sistematica tiene como objetivo recopilar informacion de las bases de
datos cientificas, que permita conocer el sistema de gestion de calidad en laboratorios de
ensayo, ademas la presente investigacion propone la idea de un mundo normalizado y un
pensamiento basado en calidad, en la que todos, sin importar de que pais proceda, labore bajo

los mismos lineamientos.
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Recursos de informacion
Las fuentes que fueron utilizadas para la presente investigacion de revision sistematica,
se escogieron por ser bases de datos que contienen articulos cientificos referidos al tema de
investigacion, se utilizaron 4 fuentes de informacion: EBSCOHOST, SCIELO, PROQUEST y
REDALYC.
Busqueda
Los términos o palabras claves que permitieron obtener la informaciéon de
investigaciones previas relacionadas con el tema fueron: Calidad, Sistemas de Gestion, Calidad
en Laboratorios de Ensayo, Calidad en Laboratorios, Acreditacion de Calidad y Laboratorios
de Ensayo.
Criterios de inclusion y descarte
Con respecto, a los criterios de inclusién de informacion que se utilizaron para la
recoleccion de investigacion cientifica, se tomd en cuenta todos los articulos que hablaron
sobre los sistemas de gestion de calidad en laboratorios de ensayo, se tomd en consideracion
las investigaciones publicadas entre los afios 2010 al 2020. Para realizar una buena seleccién
de las investigaciones cientificas encontradas, nos basamos en las recomendaciones de
(Carvajal, 2004), el cual postula una guia para realizar un buen andlisis critico de las
publicaciones cientificas, la cual estd compuesta por 8 pasos esenciales:
1. Titulo del trabajo, autores e introduccion
2. Evaluacién de la originalidad del estudio
3. Evaluacion de la poblacion estudiada
4. Evaluacion del disefio del estudio
5. Evaluacién de los posibles sesgos

6. Evaluacion del doble ciego

Dextre Baca, E.; Tuesta Caialeén, A. 11
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7. Evaluacion de los métodos estadisticos utilizados

8. Evaluacion de los resultados y de las conclusiones

Mientras que los criterios de exclusion, fueron aquellas publicaciones con contenido
irrelevante a nuestro objetivo de informacion. Tales como la antigiiedad de la publicacion, el
idioma de procedencia y la informacion no disponible.

2.1. Seleccion de Datos

Para la seleccion de datos del presente trabajo, se tomo en cuenta las palabras claves
mencionadas en los distintos buscadores. Como resultado en total se tuvo un numero
aproximado de 109 articulos, que seguidamente al aplicar el filtro del rango de afio publicado,
se redujo a 40 trabajos. A continuacién, se procedid a realizar la guia de evaluacion de
(Carvajal, 2004) y se termind por descartar 15 documentos. Obteniendo de esta manera un total
de 25 articulos que seréan utilizados para la realizacion de nuestros resultados. Los archivos
seleccionados son los siguientes:

Tabla 1. Articulos seleccionados para la revision

N°  Afio Nombre del Articulos B_uscgc_:lor
cientifico

1 2014 S!sterr]a_de gestion _de la calidad en laboratorios de Scielo
diagnostico veterinario
Modelo tedrico para un sistema integrado de gestién

2. 20l (seguridad, calidad y ambiente) Redalyc

3 2014 El sistema d_e, gestién en laboratorios de calibracién para Redalyc
su acreditacion

4 2015 Acreditacion de laboratorios y ensayos de aptitud Redalyc
Articulacion de sistemas de gestion HSEQ e ISO/IEC

5 2015 17025:2005 aplicables en los laboratorios de calibracion Redalyc
acreditados en magnitudes quimicas en Bogota

6 2018 La_ISO 9001 y la administracion de la Redalyc
calidad total en las empresas peruanas
Percepcion de calidad en los laboratorios de

7 2014 investigacion de Fiocruz luego de la implementacion del Redalyc
QMS

8 2011 Una experiencia en la implementacion del sistema de Redalyc

gestion de la calidad de una empresa de servicio.

La gestion de la calidad en Peru: un estudio de la norma
9 2016 1SO 9001, sus beneficios y los principales cambios en la Redalyc
version 2015

Dextre Baca, E.; Tuesta Caialeén, A. 12
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Efectos de la evaluacion de la conformidad del modelo

10 2012 gestion de la calidad NTC-1SO 9001 por ICONTEC Redalyc
Diseio y formulacion del plan de calidad vy
11 2010 documentacion del componente estratégico de los Redalyc

requisitos de gestion de la ISO/IEC 17025:2005 para un
laboratorio de ensayo
Método para la implementacion de un sistema de gestion
12 2015 ambiental aprovechando un sistema de gestion de la Redalyc
calidad previamente implantado
UNE-EN ISO / IEC 17025: método acreditado para la
13 2010 determinacion de residuos de plaguicidas Ebsco
en muestras de frutas y verduras por LC-MS / MS
Perspectivas sobre el sistema de gestion basado en 1SO
14 2015 17025, aplicado en Ebsco
laboratorios de acustica y vibracion
La integracion de los sistemas de gestion. Necesidad
De una nueva cultura empresarial
La integracion de los sistemas de gestion de calidad en
las pruebas. Laboratorios: el informe de un profesional
Anédlisis de importancia-rendimiento
17 2016 para probary ProQuest
calibracion - laboratorios en India
Implementar Calidad. Administracion: elementos
esenciales del sistema
Evaluacién experta de condiciones para la gestion de
19 2018 calidad acreditada. Funcionamiento del sistema en Ebsco
laboratorios de pruebas
Creacion de mejores practicas para la presentacion de
20 2017 acciones procesables. Datos de pruebas de alimentos, Ebsco
piensos generados en estado y laboratorios locales
Procedimiento para el diagnéstico en el proceso de

15 2011 ProQuest

16 2018 ProQuest

18 2019 ProQuest

21 2013 L . e Ebsco
acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracion
Diagnostico y acciones para la acreditacion del

222016 laboratorio de ensayo de la Refineria “Sergio Soto”. Ebsco

23 2013 Acreleac_lon de Iaborqt_orlos de ensayo y calibracion, Ebsco
procedimiento para facilitar el proceso.

24 2016 Puntos criticos para Ia_ acreditacion de ensayos Ebsco
en laboratorios de sanidad forestal
Procedimiento para la implementacion del sistema de

25 2014 gestion de la calidad en el laboratorio de ensayos del Ebsco

Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia de Sancti
Spiritus.

Fuente: Elaboracién propia

Dextre Baca, E.; Tuesta Caialeén, A.
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La busqueda de las investigaciones cientificas realizada en las bases de datos haciendo
uso de las palabras claves, calidad, sistemas de gestion, calidad de laboratorios de ensayo,
calidad en laboratorios, acreditacion de calidad y laboratorios de ensayo, se obtuvo como
resultado un total de 109 articulos entre los afios 2010 a 2020, divididos del siguiente modo:
EBSCOHOST 33 articulos, SCIELO 12 articulos, PROQUEST 22 articulos y REDALYC 42
articulos. Se realizo la distribucion porcentual de cada base de datos, siendo REDALYC el de
mayor numero de articulos cientificos (ver figura 1).

Figura 1. Investigaciones en la base de datos

11.0%

38.5%

4

B EBSCOHOST ®PROQUEST m REDALYC SCIELO

Fuente: Elaboracion propia

A partir de los 109 articulos encontrados, se aplico un filtro del rango de afio publicado,
se redujo a 40 investigaciones. A continuacién, se procedio a aplicar la guia de evaluacion de
(Carvajal, 2004) y se termind por descartar 15 articulos, sintetizandose a un namero final de
25 investigaciones cientificas, teniendo la siguiente distribucion: EBSCOHOST 9 articulos,
SCIELO 1 articulos, PROQUEST 4 articulos y REDALYC 11 articulos. Se realizé la
distribucion porcentual, encontrando que REDALYC es de mayor nimero de articulos

cientificos (ver figura 2).

Dextre Baca, E.; Tuesta Caialeén, A. 14
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Figura 2. Sintesis de articulos para la presentacion de resultados

m EBSCOHOST mPROQUEST mREDALYC SCIELO

Fuente: Elaboracién propia

Seguidamente se procedi¢ a realizar un analisis de las publicaciones por afio, esto nos
ayuda a obtener un panorama mejor de como se ha ido evolucionando el sistema de gestion de
calidad a través de la historia, con ello nos percatamos que durante los afios 2014 y 2016 existe
un mayor porcentaje.

Tabla 2. Clasificacion de articulos por afio de publicacion

Afio de publicacién cantidad de articulos Porcentaje
2010 2 8%
2011 2 8%
2012 1 4%
2013 2 8%
2014 4 16%
2015 4 16%
2016 4 16%
2017 2 8%
2018 3 12%
2019 1 4%
2020 0 0%
Total 25 100%

Fuente: Elaboracion propia

Seguidamente se realiz6 una matriz informativa, en la cual se detall6 cada articulo
seleccionado con la sintesis de sus conclusiones. Esto nos ayuda a poder ver el punto de vista

de los autores como también la determinacion que tuvieron al momento de realizar su

Dextre Baca, E.; Tuesta Caialeén, A. 15



UNIVERSIDAD

N

PRIVADA DEL NORTE

SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD EN
LABORATORIOS DE ENSAYO: UNA REVISION DE LA
LITERATURA CIENTIFICA 2010-2020

investigacion. Ademas de brindarnos un apoyo al momento de realizar nuestras conclusiones.

Dichas matrices se encuentran manifestadas en las tablas 3, 4, 5y 6.

Tabla 3. Articulos de Scielo

Titulo VF)Iumen Paginas Conclusidn
(Ejemplar)

La formacidn del personal resulté fundamental en la
Sistema de implementacién del sistema integrado de gestidn, se
gestién de la capacitaron 4 especialistas en cursos de SGC
calidad.en 36 (3) 189-195 impartidos por institucionesN,recon.ocidas. del estado.
laboratorios de Por otra parte, en la compafia se impartieron cursos
diagndstico sobre auditoria y documentacion a mds de 10
veterinario activistas de la calidad de las areas relacionadas a los

laboratorios.

Fuente: Elaboracién propia

Tabla 4. Articulos de Ebsco

Volumen

Titulo . Paginas Conclusion
(Ejemplar)
UNE-EN 1SO / IEC La competitividad del método desarrollado
17025 método se demostrd con la validacion completa del
acredifado aa la 97 15321544 procesamiento de la muestra y el analisis
determinaciénp de instrumental. Se demostré que el método
residuos de plaguicidas propuesto era adecuado para el monitoreo
plag frecuente de residuos.

Se disefi6 un plan para el diagndstico en el
Procedimiento para el proceso de acreditacion de laboratorios de
diaanostico eF;] ol ensayo y de calibracion, que se estructurd
ro?:eso de acreditacion 1 4154 &N base a las etapas del ciclo de gestion de
ge laboratorios  de Deming, en el cual se establece para la
ensavo v calibracion etapa de actuacion una clasificacion en tres
yoy grupos de mejoras:  organizativas,

tecnoldgicas y estructurales.
Acreditacion de Para lograr la implementacion de requisitos
laboratorios de ensavo de gestion y técnicos, y su relacion con la
y calibracié):1 17 1-12 construccién de un SGC, la propuesta de un

procedimiento
facilitar el proceso.

para

primer procedimiento de evaluacion, que
se estructura en basa a las cuatro etapas del
ciclo de mejora de Deming;

Dextre Baca, E.; Tuesta Caialeén, A.
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Se plantea un procedimiento que avista
elementos metodoldgicos para evaluar la
competencia técnica del laboratorio de
ensayos del Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia de Sancti Spiritus.

El sistema de gestién tiene un caracter
eficiente. Una vez documentado, no puede
permanecer en su forma Gnica durante la
"vida atil™, debe examinarse
constantemente, mejorarse y adaptarse a
los nuevos requisitos de las normas y otros
requisitos.

Se defini6é que la categoria equipo es una
de las causas fundamentales que impiden la
acreditacion, correspondiente a la falta de
equipos y piezas de repuesto, la existencia
de equipos antiguos y la ausencia de
mantenimiento preventivo.

El objetivo de un laboratorio de sanidad
forestal reside en evidenciar la
competencia técnica, es decir, demostrar la
confiabilidad de los resultados. Pues bien,
para ejecutar dicho objetivo, una
herramienta de gran provecho es conseguir
la acreditacion de sus ensayos.

La interpretacion del estandar ISO / IEC
17025 tanto por el laboratorio como por los
consumidores proporcionan una via mas
clara para la admisién de datos. La
comunicacion a multiples niveles es
fundamental para que los reguladores
entiendan los requisitos del laboratorio
para las pruebas y cumplan con su SGC.

El articulo divide las condiciones para el
funcionamiento del sistema de gestion de
calidad acreditado en externos e internos.
La encuesta ayudé a seleccionar las
condiciones con mayor influencia en el
funcionamiento del sistema de gestion de
calidad.

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 5. Articulos de ProQuest

Volumen

Titulo (Ejemplar) Paginas Conclusién
La motivacion, el compromiso y la prioridad
: . hacia la normalizacion de los productos y
La integracion de los - .
. . servicios, hard que las empresas puedan
sistemas de gestion. competir, crecer y seguir evolucionando, en
necesidad de wuna 167 44-49 PEAr, y seguir e L
un mercado cada vez mas liberal, exigente y
nueva cultura . e
. selectivo, lo que permitird lograr las
empresarial g . L
maximas ventajas econdmicas en los
mercados internacionales.
IPA es una herramienta eficaz para evaluar e
identificar las principales fortalezas vy
s debilidades de los factores criticos de los
Analisis de : .
. . laboratorios acreditados de pruebas y
importancia - o . .
. calibracion en India, que influyen en la
rendimiento  (IPA) . o . :
ara  pruebas y 25 (4) 1232- satisfaccion del cllente._l__as cuadriculas de
para  pl 1244 IPA se pueden utilizar como una
calibracion en - .
: herramienta para que los gerentes técnicos y
laboratorios de la . . -
; de calidad evalien periodicamente el
India - o
rendimiento de los factores criticos para
mejorar  continuamente el nivel de
satisfaccion del cliente.
La integracion de los
sistemas de gestion Este documento ilustra como los sistemas de
de calidad en las gestion de calidad de diferentes laboratorios
151 . i
pruebas. 24 156 € han integrado manteniendo el estado de
Laboratorios: el acreditacion de acuerdo con ISO / IEC
informe de un 17025, ISO / IEC 17043 y la Guia 1SO 34.
profesional
Se requiere la practica de la mejora continua.
Todavia pueden ocurrir errores y errores,
pero lo que se hace después de su
Implementacion de descubrimiento se convierte en
elementos conocimiento que se puede aplicar para
esenciales del 42 (3) 27-32 hacer que la organizacion crezca y logre un
sistema de gestion mayor rendimiento. Las pautas de ISO
de calidad proporcionan un marco excelente para

ayudar a las organizaciones con estos
problemas culturales histéricos a adoptar y
ajustarse a mejores practicas.

Fuente: Elaboracién propia
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Tabla 6. Articulos de Redalyc

N

Volumen

Titulo (Ejemplar)

Paginas Conclusién

Se instauraron mecanismos de
control tanto de los procesos como
de los objetivos de calidad,
mediante el disefio y
documentacion de los indicadores,
lo que formé un cambio en la
cultura de la  organizacion,
encaminada hacia el analisis de
datos y la toma de decisiones para
la mejora.
El plan para el redisefio e
implementacion del SGC aplicado,
logro que la empresa objeto de
32 (1) 60-68 estudio, la redefinicion de la
politica y los objetivos de calidad,
por no estar en lineados con la
nueva estrategia de la empresa
Los sistemas nacionales de gestion
de calidad de los paises, juegan un
rol importante en la medida en que
organismos de evaluacion de la
conformidad, verifican el
4 (1) 95-101 cumplimiento de estdndares o
requisitos técnicos de producto,
servicios o sistemas, manifestando
una compatibilidad técnica y un
reconocimiento internacional
asociado a una certificacion
La Implementacion de un sistema
de gestion, que afirme la obtencion
y sostenimiento de la acreditacion,
en un laboratorio de calibracion es
posible y viable, en un breve plazo
de tiempo, siempre que el
laboratorio cuente con equipos Yy
patrones de medicion.
Se evidencio que la percepcion de un
pardmetro de calidad cambia segln

Disefio y formulacion del

plan de calidad y

documentacion del

componente estratégico de 1(1) 125-130
los requisitos de gestion de la

ISO/IEC 17025:2005 para un

laboratorio de ensayo

Una experiencia en la
implementacion del sistema
de gestion de la calidad de
una empresa de servicio.

Efectos de la evaluacion de la
conformidad del modelo
gestion de la calidad NTC-
ISO 9001 por ICONTEC

El sistema de gestion en
laboratorios de calibracion 20 (4) 1-13
para su acreditacién

Percepcion de calidad en los la categoria profesional. Esta data

Iaboraj[orios de investigacién 48 (1) 937.952 reafirma la necesidad gje_ un

de Fiocruz luego de la programa de mantenimiento

implementacion del QMS constante de sistema de gestion de
calidad para suministrar formacién
especifica.
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La acreditacion de los laboratorios
una forma de ser
internacionalmente  reconocidos,
para demostrar  conocimientos
técnicos y para lograrlo los

y ensayos de aptitud 21 (1) 1-9 laboratorios tienen que cumplir los
requisitos de las normas de
referencia 'y  los  criterios
establecidos por el organismo
acreditador.

Los organismos de conformidad,

. . . acreditados con ONAC contindan
Articulacion de sistemas de con el fomento del comercio y el
gestion HSEQ e ISO/IEC Y
) . desarrollo en este campo de accion
17025:2005 aplicables en los . . .

. R 7(2) 105-120 de servicios, deberan de seguir

laboratorios de calibracion . .

. i mejorando y fortaleciendo su

acreditados en magnitudes . i

uimicas en Bogota S|§tema_,de_ g,est.lon con una

g orientacion sistémico, oportuno y
estructurado.

La planificacion como fundamento
. béasico conductor de todo el plan de

Método para la . S . "

. . implantacion y gestion del sistema.

implementacion  de  un I

. - . La vision basada en procesos como

sistema de gestion ambiental . A

- 11 (2) 1-10  importante elemento organizativo y

aprovechando un sistema de .

o . el enfoque de riesgos como una
gestion de la calidad -
. . forma para ampliar el enfoque

previamente implantado . . L
preventivo en la implantacion y
gestion del sistema.

Existe un acontecimiento positivo
de la ISO 9001 en indicadores

La gestion de la calidad en principales del desempefio de las

Per0: un estudio de la norma empresas. La mejora en los

ISO 9001, sus beneficios y 18 (30) 33-54  procesos del manejo administrativa,

los principales cambios en la obtenida por la adaptacion a la

version 2015 norma, constituye el pilar basico del
mejoramiento evidente en estos
indicadores.
Esta investigacion realiza un aporte
integrando estudios previos y busca

Modelo te6rico para un optimizar recursos en aquellas

sistema integrado de gestion organizaciones con iniciativas hacia

. : 5(18) 115-130 ! -

(seguridad, calidad y la integracion de SG, propone una

ambiente) vision innovadora en el
mejoramiento de las funciones
gerenciales.

Los resultados comprueban que las

La ISO 9001 y la empresas - con gertlflcaglon 1ISO

- L 9001 tienen mejor media en los
administracion de la f de Ia admini -
calidad total en las empresas 20 (35) 1-23  nueve actores de la administracion
eruanas de la calidad total (TQM)

P analizados en la  presente
investigacion

Dextre Baca, E.; Tuesta Caialedn, A. 20



SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD EN
UNIVERSIDAD LABORATORIOS DE ENSAYO: UNA REVISION DE LA
PRIVADA DEL NORTE LITERATURA CIENTIFICA 2010-2020

CAPITULO 4. DISCUSIONES Y CONCLUSIONES

N

El presente trabajo, luego de un exhaustivo anélisis de cada articulo seleccionado, nos
responde que respecto a informacion sobre los sistemas de gestion de calidad aplicados en
laboratorios de ensayo si se tienen en muchos rubros, los laboratorios clinicos y clinicos
veterinarios, laboratorios forestales, laboratorios de instrumentacion, laboratorio acustico y de
vibracién y laboratorios de refineria de petréleo. Eso nos indica que, si hay un interés perenne
en estos recintos, a la estandarizacion de sus procesos. Sin embargo, los articules halladas no
son actuales, debido a que 7 publicaciones mencionan implementaciones o aplicaciones de la
ISO 9001:2008. Actualmente la ISO 9001 cuenta con su Gltima actualizacion en el 2015, del
cual solo se encontr6 una investigacion.

Se identificd que los laboratorios de ensayo muy aparte de tomar como referencia la
norma ISO 9001, rigen fundamentalmente su sistema de gestion de calidad en la norma
ISO/IEC 17025, ya que esta norma es especifica para organismos de evaluacion de la
conformidad, quiere decir para laboratorios de ensayo y calibracion; esta norma muy aparte de
abarcar el tema de calidad en sus incisos, también toma en cuenta la competencia técnica de
sus empleados, los procesos involucrados y los riesgos asociados.

Es necesario precisar que la mayoria de investigaciones encontradas sobre la norma
ISO/IEC 17025 para laboratorios de ensayo, no son actuales con referencia a la Gltima version
de la norma, se hallaron 16 articulos cientificos que basaron su investigacion en las versiones
de los afios 2005 y 2006, sin embargo, en la actualidad se cuenta con la versién de la ISO/IEC
17025:2017, de la cual solo se encontr6 una publicacion cientifica, sobre las bases de esta actual
version.

Se reconocid que en los articulos estudiados méas antiguos los laboratorios apostaban
por conseguir una certificacion en calidad en algunos procesos de sus instalaciones. Sin

embargo, conforme van pasando los afios, se denota un creciente interés hacia la acreditacion
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N

de un proceso, el cual posee mas relevancia frente a una certificacion y permite al laboratorio

poder poseer un estatus de categoria mayor, demostrando competencia técnica y dando validez

sus resultados emitidos.

¢ Cual es la informacion respecto a los sistemas de gestion de calidad en laboratorios de

ensayo?,

Se concluye que en algunos articulos nos habla sobre sistemas integrados de gestion,
este sistema tiene la particularidad de regirse no solo en calidad, sino que también toma en
cuenta las normas referidas a seguridad y salud ocupacional como también las normas aplicadas
al medio ambiente. Con ello genera un régimen robusto que le permite tener un mayor control
en los procesos de control de calidad en laboratorios, atencion al cliente, de buenas préacticas

de laboratorio, capacitacion y difusion de la informacion.
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