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Resumen

Guapan, es una empresa publica de caracter productivo que fabrica cemento de
calidad, al ser el cemento un elemento primordial en una de los mas importantes
sectores del pais — la construccion-, requiere mantener controlada su produccion, para
garantizar al cliente final un producto 100 % confiable, el Sistema de Gestién de Calidad
gue ha desarrollado la empresa ha permitido desarrollar todos los elementos necesarios

gue faciliten el cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17025:2015.

El laboratorio de control de calidad luego de realizar un analisis de la situacion actual y
haber definido en el mismo que existia un porcentaje importante de documentos que no
se cumplian, decidié como parte de su estrategia de implementacion de su SGC cumplir
con todo lo requerido por la norma antes citada, logrando asi garantizar resultados de
pruebas confiables, que permitan asegurar que todos los productos generados en la
planta cumplen con los estandares nacionales e internacionales de calidad que exigen
los diversos organismos relacionados al sector; de esta manera el laboratorio cuenta
con todos los documentos requeridos para una posterior certificacion en la Norma

ISO/IEC 17025:2017.

Palabras claves

. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
. CEMENTO

. LABORATORIO

. DOCUMENTO

. FORMATO
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Abstract

Guapan, is a public company of a productive nature that manufactures quality cement,
since cement is an essential element in one of the most important sectors of the country
- construction-, it requires controlling its production, to guarantee the end customer a
100 product % reliable, the Quality Management System that the company has
developed has made it possible to develop all the necessary elements that facilitate

compliance with the ISO / IEC 17025: 2015 Standard.

The quality control laboratory, after carrying out an analysis of the current situation and
having defined in it that there was a significant percentage of documents that were not
fulfilled, decided as part of its QMS implementation strategy to comply with everything
required by the aforementioned standard, thus ensuring reliable test results, which
ensure that all products generated in the plant comply with the national and international
quality standards required by the various organizations related to the sector; In this way,
the laboratory has all the documents required for subsequent certification in the ISO /

IEC 17025: 2017 Standard.

Key Words

. QUALITY MANAGEMENT SYSTEM
. CEMENT

. QUALITY CONTROL LABORATORY
. DOCUMENT

. FORMAT



15
CAPITULO |
Generalidades

Antecedentes

La fusién de las compafias Industrias Guapan S.A. y Cementos
Chimborazo C.A. origina Lo que ahora se conoce como “Union Cementera
Nacional UCEM S.A.” El propésito de su estructuracion es la de convertirse en la
mejor alternativa para los clientes del sector de la construccion, siendo

competitiva y eficiente en los mercados que participa a nivel Nacional.

La experiencia y trayectoria en las areas de influencia de las empresas
gue fusionadas ahora la conforman, han fortalecido la industria cementera
nacional y esto se ve reflejado en el mercado. Su objetivo a corto y mediano
plazo es aumentar la capacidad de produccién y venta, mediante un manejo
eficiente de los procesos productivos que aseguren una variedad de productos
de calidad que satisfagan las necesidades y exigencias del dindmico mercado

de la construccion.

Su politica de calidad esta orientada a generar valor y satisfacer las
necesidades del sector de la construccion nacional a través de la produccion,
distribucién y comercializacion de cemento, hormigon, prefabricados y otras
soluciones de la construccion generando una propuesta integral para sus
clientes, cuyo nicho de mercado se encuentra generalmente concentrado en las

provincias de Azuay, Cafar, Loja, Zamora Chinchipe y Morona Santiago.
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A mas de los lineamientos de gestion que la empresa se ha propuesto
para satisfacer las necesidades de sus clientes existe una identidad corporativa
orientada basicamente a producir cemento y sus derivados de la mejor calidad,
para lograr este fin se ha establecido un Laboratorio de Calidad que entre sus
competencias fundamentales tiene la de controlar la gestion de procesos de
produccién a nivel del cemento y hormigon; sin embargo, una de las debilidades
de este centro de control es que no existe una normativa claramente definida
gue oriente al cumplimiento de sus funciones para las que originalmente fue

creado.

Se ha desarrollado un proyecto previo denominado “Diagnéstico de la
situacion actual del Laboratorio de Control de Calidad de la Planta Industrial
Guapan de la UCEM, en la ciudad de Azogues.”, el mismo que ha generado
informacion real de la situacion actual del Laboratorio, asi como también ha
logrado optimizar los procedimientos vigentes a través de su actualizacion y
redisefio, encaminando de esta manera la gestion de la empresa a la Norma ISO
a ser diseflada en el presente proyecto. La informacion generada en el
mencionado documento, ha servido de base para la realizacién de este proyecto
ya que determina que el cumplimiento de la norma se esté llevando a cabo de
manera correcta, permite garantizar que la implementacién del Sistema de
Gestidn de Calidad sera entendida por el personal de manera sencilla y rapida,

garantizando cumplir el objetivo de la empresa.

Con la finalidad de analizar la situacion actual del laboratorio de control
de calidad se ha desarrollado un trabajo previo el mismo que ha determinado

como principal conclusién que el mencionado laboratorio realiza siete
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procedimientos, 4 quimicos y 3 fisicos los mismos que se realizan de manera
periddica las 24 horas del dia buscando controlar que el cemento fabricado
cumpla con los estandares establecidos por la normativa nacional establecida
por el INEN, a su vez se realiz6 una verificacion de la informacion documentada
en base a la Norma ISO/IEC 17025:2017 y se determiné que el laboratorio en su
gestion diaria cumple con el 55 % del total de los requisitos aplicables de la
mencionada normativa, lo cual permite concluir que el 45 % restante debe ser
solventado en el presente proyecto con la finalidad de preparar al Laboratorio
para una inmediata certificacion.

Problema

Descripcion

El Laboratorio de Control de Calidad no cuenta con un sistema de
gestion de calidad y al no contar con una actualizacion de los procedimientos
con los que se maneja para el control del producto, la gestiéon de calidad es un
factor critico para el mismo. Por ello, el jefe departamental una vez que se ha
desarrollado un diagnostico del funcionamiento del laboratorio y producto del
mismo se ha determinado los procedimientos que requieren mayor atencion.
Con este antecedente se busca de manera constante la verificacion de la
manera en que se manejan procedimientos, enfocado todos los esfuerzos en

generar una linea base para la implementacién de la Norma ISO 17025.

Se requiere de la implementaciéon de un sistema de gestion de calidad en
los procedimientos del Laboratorio de Calidad los mismas que abarcan la

identificacion de los procesos criticos, levantamiento de procesos e indicadores
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de control, contribuyendo asi toma de decisiones dentro del departamento y al

alcance de los objetivos.
Planteamiento

El laboratorio a pesar de ser denominado como “laboratorio de calidad”
no cuenta en la actualidad con un Sistema de Gestion de Calidad debidamente
documentado, en el mercado de la construccién las inversiones son muy
grandes y el cemento es un elemento fundamental para este sector; esto obliga
a las empresas que producen el mismo a contar con altos estandares de
produccion, y esto debe ser evidenciado a través de implementaciones
certificadas de Sistemas de Gestion de Calidad que garanticen al usuario final

con resultados demostrables que el producto tiene calidad.

Sin embargo, como politica de la empresa es indispensable previo a la
entrega del producto realizar la verificacion de los productos que se entregan al
cliente, razon por la cual requiere obligatoriamente contar con Sistema de
Gestion de Calidad, que garantice resultados y de esta manera se genere
confianza en el cliente de un producto acorde a las necesidades; asi también,
esto permitira a la gerencia tomar decisiones éptimas para una mejora continua

en la produccion.

Para asegurar que el cemento producido y suministrado para un proyecto
cumpla con los parametros especificados, debe ejecutarse un programa de
calidad fundamentado en normas y procedimientos estadisticos que garanticen

el cumplimiento de dichos estandares.
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Justificacidon e importancia

El control de calidad de los cementos se puede definir como el conjunto
de métodos, técnicas y procedimientos que permiten garantizar que el producto
final cumple los objetivos de calidad, regularidad, seguridad y economia, tanto
para el fabricante como para el usuario, dos beneficiarios directos que requieren

controles de calidad independientes, pero mutuamente informados.

Las fabricas de cemento realizan un control interno de calidad de su
producto, que es imprescindible para efectuar de manera oportuna y eficaz las
correcciones y ajustes en las diversas etapas de fabricacion, en la busqueda
constante de obtener cementos de la calidad y de la regularidad que le exigen la

normalizacion y la demanda.

Uno de los ambitos mas importantes en los procesos de produccién, son
los laboratorios, los mismos que deben ser estructurados de tal manera que
garanticen productos que cumplan con todas las especificaciones técnicas del
cliente y legislativas. Para esto los mismos deberan contar con equipamiento de
primera linea, técnicas y procesos confiables, personal capacitado y un sistema

de gestion de calidad que controle de manera eficaz todos los procesos.

Conforme a esto, los Sistemas de Calidad segun la norma ISO/IEC
17025 acerca de los requerimientos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayos y calibracion, se han constituido en una importante
referencia para el aseguramiento de la calidad, asi como para demostrar la
competencia al realizar ensayos, garantizando la confiabilidad de los resultados,
generando intercambio de informacion entre laboratorios de distintos paises. La

informacién documental en los sistemas de calidad es de vital importancia, ya
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gue evidencia la implementacién y ejecucién de un sistema organizado, ahorra

recursos y hace a la organizacion mas eficiente.

La finalidad a través de esta propuesta de disefio de un Sistema de
Gestion de Calidad, es asegurar el cumplimiento de las necesidades y
expectativas de los clientes a través de la comercializacion y entrega de
productos, los mismos que deben cumplir estrictamente con los protocolos de
control de calidad y asi satisfacer las necesidades del cliente, considerando que
para todas las etapas de produccién se utilizan laboratorios con equipamiento de

primera linea y personal altamente capacitado y competente.

Con el fin de gestionar toda la informacion y poder trabajar con todos los
documentos requeridos, es fundamental contar con un sistema documental, por
medio del cual se pueda crear, codificar y actualizar, que pueda ser de facil
almacenamiento y busqueda rapida. Tomando en cuenta lo mencionado
anteriormente, este trabajo busca documentar toda la informacion que sea
necesaria de los requisitos y enmarcada dentro de la norma 17025, y ayudar asi
para la futura certificacion del Laboratorio de Control de Calidad de la Planta

Industrial Guapan.

Objetivos

General

Disefiar un sistema de Gestion de Calidad para el Laboratorio de Control
de Calidad de la Planta Industrial Guapan, en base a la Norma ISO/IEC

17025:2017.

Especificos
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e Implementar la conformidad de los requisitos que exige la Norma

ISO/IEC 17025:2017, en los procedimientos del Laboratorio de Calidad.

e Elaborar un manual de calidad e instrucciones normalizadas de trabajo

de los laboratorios de ensayo.

¢ Definir indicadores de gestién para monitorear al Sistema de Gestion de
Calidad de laboratorio. garantizar eficiencia y eficacia de las actividades

del laboratorio de control de calidad.

e Establecer la metodologia de mejoramiento en los procedimientos de

laboratorio de calidad.

Metodologia de investigacion

Marco metodolégico

Para el desarrollo de este proyecto, se requiere ejecutar un diagndstico
del funcionamiento del Laboratorio de Control de Calidad de la Planta Industrial
Guapan, a través del analisis de los procesos actuales y la recopilacion de
informacién dentro de la misma infraestructura para evaluar su funcionamiento y

los posibles errores.

Como herramientas de investigacion se utilizara dos tipos, por un lado, la
documental, misma que esta basada en la obtencién y analisis de datos
derivados de materiales impresos, y demas documentos propios de la
organizacion, esta a su vez sera complementada con la de Campo que permitira
recolectar los datos directamente de la realidad, es decir, en las instalaciones del
laboratorio, evitando la manipulacion de informacion y logrando asi levantar los

procesos de manera real y segur Las metodologias que seran utilizadas en el
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presente proyecto seran la deductiva y la documental descriptiva; se recopilara y
analizara la documentacion del laboratorio de control de calidad de la empresa
UCEM planta Guapan, informes de auditoria, planes de mejora, informes de
cierre de no conformidades, procedimientos, manuales, organigramas y material
referente al SGC, también se realizaran entrevistas con los funcionarios de la
empresa para poder determinar el estado actual, debilidades y oportunidades del

SGC.

Técnicas y herramientas
Técnicas primarias

Los principales métodos para la obtencion de informacion seran la
observacion y la entrevista con el personal del departamento de la empresa ya
gue los mismos cuentan con una perspectiva clara con lo concerniente a los
procesos y como se llevan a cabo, esto dara la apertura al conocimiento
necesario para realizar los planes de accién que se llevaran a cabo.
Técnicas secundarias

Para el completo desarrollo de la investigacién, se realizard un analisis
documental. Se cuenta con la asistencia de bibliografia expuesta en libros, web,
publicaciones, escritos y documentos universitarios, entre otros. El acceso
completo a la informacién del Sistema de Gestion de Calidad de la empresa
permite obtener documentos y registros, informacién financiera, organizacional,
administrativa y demas.
Aplicacion de metodologias de aseguramiento de la calidad

Para la consecucion de los objetivos planteados se emplearan

metodologias especificas que garanticen el aseguramiento de la calidad, en este
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caso por ejemplo se usara la Norma ISO 9001:2015 que emite lineamientos de
cumplimiento obligatorio, previo a la obtencion de la certificacion.

Investigacion Descriptiva

Se la conoce también como investigacion de diagndstico, consiste
principalmente en caracterizar un fenémeno indicando los riesgos mas
peculiares, su objetivo es conocer situaciones predominantes por medio de la
descripcidn exacta de actividades, procesos y personas.

Su meta va més alld de Unicamente recolectar datos, llega a la
identificacion de las relaciones entre dos o mas variables, también se relaciona
con condiciones y conexiones existentes, opiniones de las personas, sus puntos
de vista, actitudes que se mantienen y procesos en marcha. En los estudios
descriptivos el investigador debe definir que va a medir y a quienes va a

involucrar en esta medicién. (VELDUCEA, 2010)
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CAPITULO Il
Marco legal y teérico

Marco legal
Ley del sistema ecuatoriano de la calidad

La LEY DEL SISTEMA ECUATORIANO DE LA CALIDAD, (ECUADOR,
2010), emitida por el entonces Congreso Nacional del Ecuador, publicada en el
Registro Oficial Suplemento 26 de 22-feb-2007, cuya ultima modificacion fue
realizada el 29 de diciembre de 2020, tiene como objeto principal lo descrito en
su TITULO 1, que dice: “Esta Ley tiene como objetivo establecer el marco
juridico del sistema ecuatoriano de la calidad, destinado a: i) regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las actividades vinculadas con
la evaluacion de la conformidad, que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en ésta materia; ii) garantizar el cumplimiento de los
derechos ciudadanos relacionados con la seguridad, la proteccion de la
viday la salud humana, animal y vegetal, la preservacién del medio
ambiente, la proteccién del consumidor contra précticas engafiosas y la
correccién y sancion de estas practicas; vy, iii) Promover e incentivar la
cultura de la calidad y el mejoramiento de la competitividad en la sociedad
ecuatoriana.”.

El mismo cuerpo normativo en su articulo 8 crea al Instituto Ecuatoriano
de Normalizacién (INEN), que en la actualidad ha cambiado su nombre a
Sistema Ecuatoriano de Normalizacién; de la misma manera en el texto
especificamente en el articulo 33 indica que: “La certificacion de la conformidad
tiene, entre otros, los siguientes objetivos: a) Certificar que un producto o

servicio, un proceso o método de produccion, de almacenamiento,
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operacién o utilizacién de un producto o servicio, cumple con los
requisitos de un reglamento técnico;”

La cadena productiva de la fabricacion del cemento en el Ecuador se
basa en la normativa técnica establecida por el Servicio Ecuatoriano de
Normalizacion, institucién gubernamental que tiene como misién “Fortalecer el
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, contribuyendo a la competitividad, confianza
y satisfaccion de las partes interesadas, mediante la mejora continua de los
procesos de normalizacion, reglamentacion técnica, evaluacion de la
conformidad y metrologia, con nuestro talento humano competente y cumpliendo
con los requisitos legales y regulatorios.” (Servicio Ecuatoriano de
Normalizacién, 2020).

Norma técnica ecuatoriana NTE INEN 490:2011 (quinta revisién)

El entonces INEN, emitié en el afio 2011 la NORMA TECNICA
ECUATORIANA NTE INEN 490:2011 (Quinta Revisién) (INEN, 2011), la misma
que define los lineamientos técnicos para los CEMENTOS HIDRAULICOS
COMPUESTOS, este cuerpo normativo tiene como objeto establecer los
requisitos que deben cumplir los cementos hidraulicos compuestos, “‘que se
emplea en aplicaciones generales y especiales, utilizando cemento portland o
Clinker de cemento portland, con escoria o puzolana, o ambas; o escoria con
cal’.

Esta normativa técnica esta compuesta de 11 numerales que trazan un
marco normativo técnico de cumplimiento obligatorio para las empresas que se
dedican a la produccion de cemento en el Ecuador, los numerales son los

siguientes: OBJETO, ALCANCE, DEFINICIONES, CLASIFICACION,
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DISPOSICIONES GENERALES, DISPOSICIONES ESPECIFICAS, METODOS
DE ENSAYO, INSPECCION, CERTIFICACION, ENVASADO Y ETIQUETADO.

El Laboratorio De Control De Calidad De La Planta Industrial Guapan,
basa como eje de funcionamiento lo descrito en el numeral 8. METODOS DE
ENSAYO, que a continuacion se transcribe de manera integra ya que describe
los ensayos que se realizan en el laboratorio que se esta analizando en el
presente trabajo.
“8.1 Determinar las propiedades aplicables enumeradas en esta norma de
acuerdo con los siguientes métodos de ensayo, en caso de que las NTE INEN,
listadas no estén actualizadas, debe regirse a las normas ASTM
correspondientes.
8.1.1 Analisis quimico. NTE INEN 160, con las condiciones especiales anotadas
alli aplicables al andlisis de cementos compuestos.

8.1.2 Finura por tamizado. NTE INEN 957.

8.1 .3 Finura por el aparato de permeabilidad al aire. NTE INEN 1 96.
8.1.4 Expansion en autoclave. NTE INEN 200, excepto que en el caso de
cemento portland de escoria de altos hornos IS (>70) o cementos compuestos
ternarios IT(S>70), los especimenes de ensayo deben permanecer en la camara
de humedad por un periodo de 48 horas antes de medir su longitud y el cemento
puro (pasta de cemento) debe ser mezclado por no menos de 3 minutos, ni mas
de 3 minutos 30 segundos.

8.1.5 Tiempo de fraguado. NTE INEN 158.
8.1.6 Contenido de aire del mortero. NTE INEN 195. Para calcular el contenido
de aire, utilizar la gravedad especifica verdadera del cemento, si ésta difiere de

3,15 en mas de 0,05.
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8.1.7 Resistencia a la compresion. NTE INEN 488.

8.1.8 Calor de hidratacion. NTE \NEN”"99.
8.1.9 Consistencia normal. NTE INEN 157, excepto en el caso de cemento
portland de escoria de altos hornos IS (>70) o cementos compuestos ternarios
IT(S>70), la pasta debe ser mezclada por no menos de 3 minutos, ni mas de 3
minutos 30 segundos.

8.1.10 Densidad. NTE INEN 156.
8.1.11 Requerimiento de agua. La masa del agua de mezclado afiadida en la
amasada de seis cubos, en concordancia con la NTE INEN 488, como un
porcentaje de los ingredientes cementantes totales.
8.1.12 Expansion del mortero de cemento compuesto. NTE INEN 867, utilizando

vidrio Pyrex triturado

TAMANC DEL TAMIZ
FASA RETIENE EN
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1,18 - mm (Mo. 18)
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Requisitos de granulometria de aridos para el ensayo de expansién de morteros
8.1.13 Expansién del mortero de puzolana para uso en cementos portland
puzolanicos Tipos IP (<15) y IP (<15)-(A) o cementos compuestos ternarios
Tipos IT (P<15) y IT (P<15)-(A). Utilizando la puzolana y el Clinker o cemento
qgue van a ser utilizados juntos en la produccion del cemento compuesto,
preparar cementos portland puzolanicos Tipos IP (<15) y IP (<15)-(A) o
cementos compuestos ternarios. Tipos IT (P<15) y IT (P<15)-(A), conteniendo
2,5%; 5%; 7,5%; 10%; 12,5% y 15% de puzolana en masa. Estas mezclas

deben ser ensayadas de acuerdo con el método de ensayo de la NTE INEN 867
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utilizando una arena gue se juzgue que no es reactiva mediante el ensayo de la
barra de mortero de la NTE INEN 867. La expansion de las barras de mortero
debe ser medida a los 91 dias y las seis mezclas deben cumplir con los
requisitos de expansion de la tabla 3.

8.1.14 Retraccion por secado. NTE INEN 2 504. Preparar tres especimenes
utilizando la proporcién de materiales secos de 1 parte de cemento por 2,75
partes de arena de Ottawa graduada, segun la NTE INEN 488. Utilizar un
periodo de curado de 6 dias y un periodo de almacenamiento al aire de 28 dias.
Reportar la contraccion lineal durante el almacenamiento al aire basado en una
medida inicial después de un periodo de 6 dias de curado en agua.

8.1 .15 indice de actividad con cemento portland. Ensayo de acuerdo al Anexo
A.

8.1.16 Resistencia a los sulfates. NTE INEN 2 503.

8.2 Requisitos de tiempos para ensayos. Se deben permitir los siguientes

periodos, desde la fecha de muestreo, para la terminacion de los ensayos:

ensayo a 3 dias 8 dias

ensayo a 7 dias 12 dias
ensayo a 14 dias 19 dias
ensayo a 28 dias 33 dias

ensayo a 8 semanas 61 dias”
Norma ISO/IEC 17025-2017

La Norma ISO/IEC 17025-2017 fue desarrollada con el objetivo de
promover la confianza en la operacién de los laboratorios, en el mismo se
establece los requisitos que deben cumplir estas entidades para demostrar que

operan de forma competente y que tienen la capacidad de generar resultados



validos, al ser una enmarcada dentro de los Sistemas de Gestién de Calidad,

todos los laboratorios que cumplen con los requisitos establecidos en esta

norma, cumple de manera general con los principios de la Norma ISO 9001.

Esta norma dentro de su estructura exige que un laboratorio de

mediciones cumpla con ocho capitulos especificos, siendo todos de

cumplimiento obligatorio, los puntos a verificar para realizar un diagnéstico

situacional o a su vez para solicitar una certificacion son:

1.

2.

Objeto y campo de aplicacion
Referencias normativas

Términos y definiciones
Requisitos Generales

Requisitos relativos a la estructura
Requisitos relativos a los recursos
Requisitos del proceso

Requisitos del Sistema de Gestion
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Estos capitulos operan de manera coordinada de tal forma que como parte

del Sistema de Gestién de Calidad de una determinada organizacion en la cual

se requiere contar con el trabajo de un laboratorio de medicion garanticen una

Optima operacion y productos de calidad. (ISO/IEC17025-2017)

Marco teoérico
Calidad

personas, pero muchos personajes que se encuentran dentro de esta rama del

cemento, lo han definido segin sus maneras de apreciar el tema, sin embargo,

Este término a través de la historia tiene distintos significados para las

con el fin de evitar conceptos y definiciones personales y subjetivas, nos
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remitimos a la definicién de la norma ISO 9001 (o la horma que especifica o
define el términos de la calidad): La calidad se refiere a la capacidad que posee
un objeto o producto para satisfacer las necesidades implicitas o explicitas
segun un parametro, es decir cumplir algun requisito. La calidad esta
relacionada con la percepcion o cumplimiento de caracteristicas que define cada
individuo para comparar, utilizar, adquirir, vender, prestar, etc. un producto con
otro de una misma condicion.

Dentro de la Calidad contamos con algunos de los principales
pensadores como, por ejemplo: (DEMING, 2021)fue un estadistico
estadounidense, fue Fundador de la Calidad Total. “Calidad es traducir las
necesidades futuras de los usuarios en caracteristicas medibles, solo asi un
producto puede ser disefiado y fabricado para dar satisfaccién a un precio que el
cliente pagara, la calidad puede ser definida solamente en términos del agente”;
(JURAN, 2021) fue un ingeniero y consultor administrativo y empresarial que
revolucionoé los conceptos de la administracién empresarial y la gestion de
calidad en distintos niveles de la produccion. “La palabra calidad tiene multiples
significados. Dos de ellos son los més representativos:

1. La calidad consiste en aquellas caracteristicas de producto que se basa
en las necesidades del cliente y que por eso brindan satisfaccién del producto.

2. Calidad consiste en libertad después de las deficiencias.”; (ISHIKAWA,
2021) fue un quimico industrial, administrador de empresas y experto en el
control de calidad. “Calidad significa calidad del producto. Mas especifico calidad
es la calidad del trabajo, calidad del servicio, calidad de la informacién, calidad
de proceso, calidad de la gente, calidad del sistema, calidad de la compaifiia,

calidad de los objetivos, etc.”; (CROSBY, 2021) fue un empresario autor que
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contribuyé a la Teoria Gerencial y a las practicas de Gestion de la Calidad.
“Calidad es la conformidad con los requerimientos, los requerimientos deben
estar claramente establecidos para que no exista malo entendidos, las
mediciones deber ser tomadas continuamente para determinar conformidad con
eso0s requerimientos; la no conformidad detectada es una ausencia de la
calidad’.

Con todos los conceptos mencionados anteriormente podemos definir
gue la Calidad es el cumplimiento de los requerimientos que necesita el cliente
con un rango de error minimo y cero defectos; es tratar de ser el mejor dentro de
la rama en que se desarrolle la compainiia.

Sistema de gestién de calidad

Un sistema de gestion de calidad es una metodologia que fortalece la
organizacion para que optimice los recursos y sus productos o servicios cumplan
con las expectativas de los clientes. Para establecer un sistema de gestion de
calidad, existen algunas normas y especificaciones a nivel internacional, sin
embargo, las mas aplicadas a nivel mundial son las editadas y revisadas por la
Organizacioén Internacional de Normalizacién (1SO).

Un sistema de calidad es una herramienta que permite establecer una
cultura de calidad, su objetivo es satisfacer las expectativas y necesidades del
cliente, manejando como principios basicos el compromiso de la alta direccién y
el involucramiento del personal. (TARI G)

Los sistemas de Gestiéon de calidad tienen como objetivo administrar las
actividades de las empresas, también nos permite visualizar todos los procesos
gue contengan la empresa, su interrelacion y responsables. Nos permite

asegurar que los procesos se miden, se analizan, se corrigen con tendencia a la
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mejora sistematica y nos garantiza la revision de la direccién de la empresa para
detectar las fortalezas, debilidades y oportunidades del mercado al cual esta
enfocado.

Un sistema de gestion ayuda a lograr que los procesos sean mas
eficientes, reducir el nimero de reproceso y desperdicios originados en la
produccién a través del control. Los sistemas de gestion ayudan a un uso mas
eficiente del personal, equipos y material y asi generar una reduccion de costos;
ayudan a mejorar la imagen de la empresa y crear mas valor a los productos y
mejora la forma continua de la productividad y competitividad de la empresa.

El Sistema de Gestion es un conjunto de manuales, procedimientos,
instrucciones técnicas, registras y sistemas de informacion. Para un sistema de
gestion es importante definir los ocho puntos de la calidad que se encuentran

descriptos en la ISO 9000, que son los siguientes:

v Enfoque al cliente.

v Liderazgo.

v Participacion del personal.

v Enfoque basado en procesos.

v Enfoque de sistema para la gestion

v Mejora continua.

v Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones.

v Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor.
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Organizacién Internacional De Normalizacion — International Organization
Of Standarization (ISO).

Se la conoce como International Organization of Standarization -ISO-
cuya traduccion al espafol es Organizacion Internacional de Normalizacion, “es
una federacion mundial de organismos nacionales de normalizacién (miembros
ISO). El trabajo de elaboracion de las Normas Internacionales es normalmente
llevado a cabo a través de comités técnicos de ISO. Cada miembro interesado
en un asunto para el cual se ha establecido un comité técnico tiene el derecho a
ser representado en ese comité. Las organizaciones internacionales,
gubernamentales y no gubernamentales, en alianza con ISO, también participan
en el trabajo. En el campo de la evaluacion de la conformidad, ISO y la Comision
Electrotécnica Internacional (IEC) desarrollan documentos conjuntos ISO/IEC
bajo la gestion del Comité de ISO para la Evaluacién del Conformidad
(ISO/CASCO).” (Standarization, 2017)

Al ser un organismo no gubernamental e independiente, esto permite que
los paises decidan o no la exigencia del cumplimiento de las normativas técnicas
establecidas por esta entidad, haciendo referencia especificamente a aquellas
normas técnicas creadas para verificar los Sistemas de Gestion de Calidad, se
ha desarrollado varias normas:

Tabla 1

Detalle de normas

NORMA A QUE SECTOR APLICA
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NORMA A QUE SECTOR APLICA
ISO 9001 Todos los sectores
ISO TS 16949 Automocioén

ISO / IEC 15504

ISO /IEC 17025

ISO / IEC 20000

Calidad del Software
Laboratorios de ensayo y calibracion

Calidad de los Servicios TI

Estas normas han sido desarrolladas con el fin de alcanzar una

estandarizacion a nivel internacional en la produccion o elaboracion tanto de

bienes como servicios, dentro de los objetivos especificos que tiene la

organizacion se puede citar los siguientes:

e Facilitar el uso de las nuevas normas, a fin de ser empleadas

internacionalmente.

e Coordinar con los paises miembros, las recomendaciones necesarias

para la unificacién de criterios de las Normas ISO nacionales en cada

pais.

e Elaborar y actualizar las normas internacionales con el apoyo,

participacién y aceptacion de todos sus miembros.

e Colaborar activamente con organizaciones internacionales dedicadas a la

promulgacién de la normalizacion.

Indicadores de Gestidon

Se considera como una forma de mostrar un resultado de manera

cuantitativa, permite analizar el comportamiento y desempefio de un proceso,

este debe ser analizado entre los limites establecidos como aceptables; el
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resultado de estos indicadores permitira a la Alta Direccion definir la toma de
decisiones. Estos indicadores deberan servir de base para el analisis de un
Sistema de Gestion de Calidad, esta muy alineada a la filosofia de Calidad Total.
En la actualidad se consideran como herramientas para la toma de
decisiones, ya que se puede decidir en base a informacién cuantitativa que de
manera directa tendra repercusion en la produccién de una determinada
organizacion, si son empleados de manera oportuna y actualizada entregan a
informacién importante relacionado al desempefio de determinada organizacion,
mantener controlado los procesos de una organizacion genera varios beneficios

CcOomo se citan a continuacion:

e Satisfaccion del cliente

e Monitoreo del proceso

e Benchmarking

e Gerencia del cambio

Un indicador debe cumplir caracteristicas, tales como: ser especifico,
medible, alcanzable, relevante y temporal, estos cinco factores permitiran tener
resultados coherentes para la organizacion y disponibles de manera continua, a
fin de analizar los resultados y tomar acciones sobre los mismos.

No Conformidades

Se define como No Conformidad al incumplimiento de un requisito

establecido en la norma ISO 9001:2015, las mismas puede ser de dos tipos:
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No conformidad mayor

Que no es sino la ausencia o fallo en implementar y/o mantener uno o
mas requisitos del sistema de gestiéon de la calidad, cuando se genera una No
Conformidad mayor, la empresa certificadora de calidad no podra otorgar el
certificado, puesto que esta muestra de manera clara el no cumplimiento de los
requisitos obligatorios.

No conformidad menor (o solamente no conformidad)

Es una no conformidad detectada, que por sus caracteristicas no llega a
la gravedad de la anterior. Es indispensable definir el proceso oportuno que
permita a la organizacion eliminar las causas de no conformidades, a través de
la implementacion de acciones correctivas, en caso de que se determine una no
conformidad mayor se debera establecer acciones preventivas.

Marco conceptual

La nueva version de la Norma ISO/IEC 17025 contiene aparte de su
estructura, cambios que son necesarios considerar y gestionar de forma tal que
signifique, para los que trabajan en laboratorios un sistema de gestién de calidad
implementado.

Uno de los aspectos a revelar dentro de esta Norma es la aparicion del
concepto de riesgo, la cual exige la identificaciébn y abordaje de riesgos y
oportunidades.

Para la implementacion de dicha Norma se maneja los conceptos de:
Manual de calidad, Procedimiento, registros, instructivo y proceso.

e Manual de Calidad: Documento en el cual especifica el sistema de

gestion de la calidad de una organizacion.
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e Procedimiento: Documento que describe la forma y pasos
especificos para llevar a cabo un proceso.

¢ Instructivo: Documento donde se detalla la actividad o conjunto de
actividades de un proceso o procedimiento y que por su grado de
complejidad o por facilidad de compresion requiere aclararse.

e Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que
interactian, las cuales transforman elementos de entrada en
resultados o elementos de salida. (GORDILLO, 2010)

Para efectos del andlisis de la gestidén actual del laboratorio, se utilizara
como herramientas conceptuales y de apoyo técnico las siguientes etapas para
una correcta valuacion y diagnaostico:

Figura 1.

Fases de trabajo
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CAPITULO 1ll
Aseguramiento de la Calidad
Disefio del Sistema de Gestion de Calidad

Un sistema de gestion de calidad es un conglomerado de funciones
coordinadas que se llevan en conjunto con la planificacion, procesos o servicios
gue se brindan al cliente y que deben de ser de excelente calidad, es decir, se
emplea el ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar y Actuar), esto mejora los
elementos de una organizacién que influyen en la satisfaccién al cliente.

La competitividad de una organizacion y la satisfaccion del cliente estan
entrelazadas en la calidad del producto, precio y servicio. Con el propésito de
mejorar y optimizar procesos, los requerimientos de calidad son méas exigentes,
como por ejemplo, para garantizar la calidad del cemento en este caso el
laboratorio debe cumplir con los requisitos necesarios que garanticen la
eficiencia y eficacia a través de un efectivo sistema de gestion de calidad.

En la figura que se presenta a continuacion se puede observar como toda
la organizacion debe estar centrada en un mismo objetivo para que la
elaboracion del sistema tenga un resultado favorable que seria los resultados
confiables del laboratorio.

Figura 2.

Sistema de Gestién de Calidad
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SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

/ CUMPLIMIENTO | EQUIPAMIENTO \

NORMA 17025:2017 \fowwwwsy ~ TECNOLOGICO
INFORMACION
. DOCUMENTADA ,FF‘?"??S ;
T @ RESULTADOS
‘\Nsa CONFIABLES
PROCESOS | PERSONAS
=) PERSONAL )
PROCEDIMIENTOS \ CALIFICADO J
NORMA ISO 9001:2015

Identificacion de No Conformidades en los Requisitos de la Norma

A continuacion, y con la finalidad de avanzar en el analisis del
presente proyecto se muestra la Matriz de verificacion creada en la cual se
identifica los numerales que requieren una modificacion o creacion en su
informacién documentada esto con el objetivo de cumplir con los requisitos

establecidos en la norma 17025:2017.
Tabla 2 No conformidades menores — Cumple Parcialmente

No conformidades menores — Cumple Parcialmente

NUMERAL REQUISITO

5. REQUISITOS RELATIVOS ¢ Es el laboratorio una entidad legal, o
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NUMERAL REQUISITO

A LA ESTRUCTURA A una parte definida de una entidad legal, que
es legalmente responsable de sus actividades

de laboratorio? (ISO/IEC17025-2017)

¢, El laboratorio identifica a la Direccién
gue tiene la responsabilidad general del

laboratorio? (ISO/IEC17025-2017)

El sistema de gestion del laboratorio
debe asegurar que:
a) se comunica la efectividad del sistema de
gestion y la importancia de cumplir con los
requisitos de los clientes y otros.
(ISO/NIEC17025-2017)
b) la integridad del sistema de gestion se
mantiene cuando se planifican e implementan

cambios en el mismo. (ISO/IEC17025-2017)

6. ¢ El laboratorio se asegura de que el

REQUISITOS personal tenga la competencia para realizar
6.2
RELATIVOS A las actividades de laboratorio de las que son
PERSONAL 2.3
LOS responsables y para evaluar la importancia de

RECURSOS las desviaciones? (ISO/IEC17025-2017)
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NUMERAL

REQUISITO

2.4

6.
REQUISITOS
RELATIVOS A
LOS

RECURSOS

2.5

¢ La direccién del laboratorio comunica
al personal sus deberes, responsabilidades y
autoridades?
El laboratorio tiene procedimiento (s) y retiene
registros para:
a) determinar los requisitos de competencia?
b) la seleccién de personal?
¢) la capacitacion al personal?
d) la supervisién del personal?
e) la autorizacion al personal?
f) el monitoreo de la competencia del

personal? (ISO/IEC17025-2017)

El laboratorio autoriza al personal a
realizar actividades especificas de laboratorio,
que incluyen, pero no se limitan a lo siguiente:
a) el desarrollo, modificacion, verificacion y
validacion de métodos
b) andlisis de resultados, incluyendo las
declaraciones de conformidad u opiniones e
interpretaciones
c) resultados de reportes, revisiones y

autorizaciones? (ISO/IEC17025-2017)
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NUMERAL

REQUISITO

4.2
4.3
6.4
EQUIPAMENTO
4.5
4.6

En los casos en que el laboratorio
utiliza equipos fuera de su control
permanente, ¢ garantiza que se cumplen los
requisitos para el equipo especificados en

este documento? (ISO/IEC17025-2017)

¢ El laboratorio cuenta con un
procedimiento para la manipulacion,
transporte, almacenamiento, uso y
mantenimiento planificado de los equipos, con
el fin de garantizar el funcionamiento
adecuado y evitar la contaminacion o el

deterioro? (ISO/IEC17025-2017)

¢ El equipo utilizado para la medicion
es capaz de alcanzar la exactitud de medicion
o la incertidumbre de medicién requerida, para
proporcionar un resultado valido?

(ISO/IEC17025-2017)

El equipo de medicion es calibrado
cuando:
— la exactitud de la medicién o la

incertidumbre de medicién afecta la validez de



43

NUMERAL

REQUISITO

A7

4.9

los resultados reportados o;
— la calibracion del equipo es necesaria para
establecer la trazabilidad metrolégica del

resultado reportado (ISO/IEC17025-2017)

¢ El laboratorio establece un programa
de calibracién que se revisa y ajusta, segun
sea necesario, para mantener la confianza en
el estado de la calibracién? (ISO/IEC17025-

2017)

¢ El equipo que ha sido sobrecargado o
mal manejado, arroja resultados
cuestionables, o ha demostrado ser
defectuoso o esta fuera de los requisitos
especificados, es puesto fuera de servicio?
¢ Es aislado para
evitar su uso o es claramente etiquetado o
marcado como fuera de servicio, hasta que se
ha verificado que funciona correctamente? ¢ El
laboratorio examina el efecto del defecto o la
desviacion de los requisitos especificos e

inicia la gestién de procedimiento de trabajo
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NUMERAL

REQUISITO

4.10
4.11
6.5
TRAZABILIDAD
5.1

Y METROLOGIA

no conforme? (ver 7.10) (ISO/IEC17025-2017)

Cuando las verificaciones intermedias
son necesarias para mantener la confianza en
el rendimiento del equipo, ¢ se llevaran a cabo
de acuerdo con un procedimiento?

(ISO/IEC17025-2017)

Cuando los datos de calibracion y
material de referencia incluyen valores de
referencia o factores de correccion, ¢el
laboratorio garantiza que los valores de
referencia y los factores de correccion se
actualicen e implementen, segun corresponda,
para cumplir los requisitos especificados?

(ISO/IEC17025-2017)

¢ El laboratorio establece y mantiene la
trazabilidad metrolégica de sus resultados de
medicién por medio de una cadena de
calibraciones ininterrumpida documentada,

cada una de las cuales contribuye a la
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NUMERAL REQUISITO

incertidumbre de medicién, vinculandolas a
una referencia apropiada? (ISO/IEC17025-

2017)

El laboratorio garantiza que los
resultados de la medicion sean trazables al
Sistema Internacional de Unidades (Sl) a
través de:

a) la calibracién proporcionada por un
laboratorio competente;
b) valores certificados de materiales de

5.2 referencia certificados proporcionados por un
productor competente con trazabilidad
metrolégica establecida para el S,
c) realizacion directa de las unidades del SI
garantizadas por comparacion, directa o
indirecta, con normas nacionales o

internacionales? (ISO/IEC17025-2017)

8 8.7 El laboratorio debe conservar registros

como evidencia de:
REQUISITOS ACCIONES

a) la naturaleza de las no-conformidades, la(s)
DEL SISTEMA CORRECTIVAS 7.3

i i causa(s) y cualquier accién posterior tomada;
DE GESTION (OPCION A)

b) los resultados de cualquier acciéon
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NUMERAL REQUISITO

correctiva.

El laboratorio debe realizar auditorias
internas a intervalos planificados, para
proporcionar informacion sobre si el sistema
de gestion:

a) se encuentra en conformidad con:
— los requisitos propios del laboratorio para
o su sistema de gestién, incluidas las
actividades de laboratorio;
8.8 — los requisitos de ISO/IEC 17025:2017;

AUDITORIIAS b) si esta implementada y es mantenida

INTERNAS eficazmente. (ISO/IEC17025-2017)

(OPCION A) ,
El laboratorio debe:

a) planificar, establecer, implementar y
mantener un programa de auditoria que
incluya la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de

.8.2
planificacion y la presentacion de reportes, los
cuales tendra en cuenta la importancia de las

actividades de laboratorio afectadas, los

cambios que afecten al laboratorio y los
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NUMERAL REQUISITO

resultados de auditorias anteriores;

b) definir el criterio y alcance de cada
auditoria;

¢) asegurar que los resultados de las
auditorias sean reportados a la gerencia
correspondiente;

d) implementar la correccion adecuada y las
acciones correctivas sin demoras indebidas;
€) conservar registros como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y
los resultados de la auditoria. (ISO/IEC17025-

2017)

Tabla 3

No conformidades — No Cumple

NUMERAL REQUISITO

¢ Ha realizado el laboratorio

actividades imparciales,

4, 4.1.1 estructuradas y gestionadas
4.1 IMPARCIALIDAD

REQUISITOS para salvaguardar la

GENERALES imparcialidad?

412 ¢La Direccion del laboratorio se
encuentra comprometida con la
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NUMERAL

REQUISITO

4.2
CONFIDENCIALIDAD

41.3

4.1.4

4.1.5

42.1

4.2.2

imparcialidad?

¢ Es el laboratorio responsable
de la imparcialidad de sus
actividades y no permite que
las presiones comerciales,
financieras o de otro tipo que
comprometan la imparcialidad?
¢ El laboratorio identifica los
riesgos para su imparcialidad
de forma continua, incluyen las
gue surgen de las actividades,
relaciones o de la relacion
personal?

Si se identifica un riesgo para
la imparcialidad, ¢ el laboratorio
puede demostrar como elimina
0 minimiza dicho riesgo?
(ISO/IEC17025-2017)

¢ Es el laboratorio responsable,
a través de compromisos
juridicamente exigibles, de la
gestion de toda la informacién
obtenida o creada durante la
realizacion de las actividades
de laboratorio? (ISO/IEC17025-
2017)

¢ El laboratorio informa al
cliente con anticipaciéon sobre
la informacion que pretende
hacer del dominio publico?

Cuando es requerido al
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NUMERAL

REQUISITO

4.2.3

4.2.4

laboratorio por ley, o autorizado
por acuerdos contractuales el
divulgar informacién
confidencial,

¢éel cliente o individuo en
cuestién, a menos que esté
prohibido por la ley, es
notificado sobre la informacion
proporcionada?
(ISO/IEC17025-2017)

¢ El'laboratorio garantiza que la
informacion sobre el cliente
obtenido de otras fuentes (por
ejemplo, denunciantes,
reguladores) es confidencial
entre el cliente y el laboratorio?
¢ El laboratorio considera al
proveedor (fuente) de esta
informacién como confidencial
y no se informara su identidad
al cliente, a menos que asi lo
acuerde la fuente?
(ISO/IEC17025-2017)

El personal, incluidos los
miembros del comité, los
contratistas, el personal de
organismos externos o las
personas que actdan en
nombre del laboratorio,

¢ mantienen confidencial toda la

informacion obtenida o creada
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NUMERAL

REQUISITO

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA
ESTRUCTURA

5.5

durante la realizacion de las
actividades de laboratorio?
(ISO/IEC17025-2017)

El laboratorio debe:

a) definir su organizacion y su
estructura de gestion, su lugar
en cualquier organizacion
matriz y las relaciones entre la
direccion, las operaciones
técnicas y los servicios de
soporte;

b) especificar la
responsabilidad, la autoridad y
la interrelacion de todo el
personal que gestiona, realiza
o verifica el trabajo que afecta
los resultados de las
actividades del laboratorio;

¢) documentar sus
procedimientos en la medida
necesaria para garantizar la
aplicacion coherente de sus
actividades de laboratorio y la
validez de los resultados.
(ISO/IEC17025-2017)
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NUMERAL

REQUISITO

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA

ESTRUCTURA
6.
REQUISITOS
RELATIVOS A 6.2 PERSONAL
LOS
RECURSOS

6.2.2

El laboratorio debe contar con
personal que,
independientemente de otras
responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos
necesarios para llevar a cabo
sus funciones, incluyendo:

a) la implementacién,
mantenimiento y mejora del
sistema de gestion;

b) la identificacion de
desviaciones del sistema de
gestion o de los
procedimientos, para realizar
actividades de laboratorio;

c) el inicio de acciones para
prevenir o minimizar tales
desviaciones;

d) el informar a la direccién del
laboratorio sobre el desempeiio
del sistema de gestion y
cualquier necesidad de mejora;
e) el asegurar la efectividad de
las actividades de laboratorio.
(ISO/IEC17025-2017)

¢ El laboratorio documenta los
requisitos de competencia para
cada funcién que influyen en
los resultados de las
actividades de laboratorio,

incluidos los requisitos de
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NUMERAL

REQUISITO

6.3 INSTALACIONES
Y CONDICIONES
AMBIENTALES

6.3.1

6.3.3

educacion, calificacion,
capacitacion, conocimientos
técnicos, habilidades y
experiencia? (ISO/IEC17025-
2017)

¢Las instalaciones y las
condiciones ambientales son
adecuadas para las actividades
de laboratorio y no afectan
negativamente la validez de los
resultados? (ISO/IEC17025-
2017)

¢, Se documentan los requisitos
para las instalaciones y las
condiciones ambientales
necesarios para la realizacién
de las actividades de
laboratorio? (ISO/IEC17025-
2017)

¢ El laboratorio monitorea,
controla y registra las
condiciones ambientales de
acuerdo con las
especificaciones, métodos o
procedimientos relevantes o
cuando influyen en la validez
de los resultados?
(ISO/IEC17025-2017)
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NUMERAL

REQUISITO

6.4 EQUIPAMENTO

6.3.4

6.3.5

6.4.4

¢ Se implementan, supervisan y
revisan periodicamente las
medidas para controlar las
instalaciones? Incluye, pero no
se limita a:

a) acceso y uso de areas que
afectan las actividades del
laboratorio

b) prevencion de la
contaminacion, interferencia o
influencia adversa en las
actividades del laboratorio

) separacion eficaz entre
areas con actividades de
laboratorio incompatibles.
(ISO/IEC17025-2017)

Cuando el laboratorio realiza
actividades de laboratorio en
sitios o instalaciones fuera de
su control permanente, ¢se
asegura de que se cumplan los
requisitos relacionados con las
instalaciones y las condiciones
ambientales de este
documento? (ISO/IEC17025-
2017)

¢ El laboratorio verifica que el
equipo cumple con los
requisitos especificados antes
de ser colocado o puesto

nuevamente en servicio?



54

NUMERAL

REQUISITO

8.
REQUISITOS
DEL SISTEMA
DE GESTION

8.5 ACCIONES
PARA ABORDAR
RIESGOS Y
OPORTUNIDADES
(OPCION A)

6.4.8

8.5.1

(ISO/IEC17025-2017)

¢, Todos los equipos que
requieren calibracion o que
tienen un periodo definido de
validez estan etiquetados,
codificados o identificados de
otro modo, para permitir que el
usuario del equipo pueda
establecer facilmente el estado
de la calibracién o el periodo
de validez? (ISO/IEC17025-
2017)

El laboratorio debe considerar
los riesgos y oportunidades
asociados con las actividades
del laboratorio para:

a) proporcionar seguridad de
gue el sistema de gestion logra
los resultados previstos;

b) mejorar las oportunidades
para lograr el proposito y los
objetivos del laboratorio;

) prevenir o reducir los
impactos indeseados y las
fallas potenciales en las
actividades del laboratorio;
lograr la mejora.
(ISO/IEC17025-2017)
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NUMERAL REQUISITO

El laboratorio debe planear:
a) acciones para incluir estos
riesgos y oportunidades;
b) como:
— integrar e implementar las
8.5.2
acciones en su sistema de
gestion;
— evaluar la eficacia de estas
acciones. (ISO/IEC17025-
2017)
Las acciones tomadas para
incluir los riesgos y
oportunidades, seran
8.5.3 proporcionales al impacto
potencial en la validez de los
resultados de laboratorio.
(ISO/IEC17025-2017)

Desarrollo de la informacién documentada, Norma ISO/IEC 17025:2017

Con la finalidad de solventar las No Conformidades halladas en el
presente trabajo de titulacién, a continuacion, se realiza un analisis minucioso
por cada numeral de la norma a fin de establecer una solucién — informacién
documentada- aplicable de manera inmediata en la organizacién. Se ha
desarrollado una matriz base para solventar las No Conformidades, en la que se

describe el numeral de la norma, las acciones a ejecutar y la evidencia de
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cumplimiento de tal manera que se cumpla con el 100 % de los requisitos

obligatorios.

A continuacion se presenta las acciones correctivas para solventar cada

uno de los requisitos establecidos en los diferentes capitulos de la Norma.

Capitulo 4 REQUISITOS GENERALES

Tabla 4
Acciones para solventar NC del numeral 4.1.1

¢Ha realizado el laboratorio actividades imparciales,
|Re|SIJUiSitO de  estructuradas y gestionadas para salvaguardar la
a Norma

imparcialidad? (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Desarrollar el documento denominado “Acuerdo Estandar de
Imparcialidad”, el cual sera socializado en toda la organizacion y

aplicado de manera obligatoria.

Evidencia de cumplimiento:

e Acuerdo Estandar de Imparcialidad

Tabla 5

Acciones para solventar NC del numeral 4.1.2

Requisito de la ¢La Direccién del laboratorio se encuentra comprometida
Norma con la imparcialidad? (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Desarrollar el documento denominado “Acuerdo Estandar de
Imparcialidad”, el cual sera socializado en toda la organizacion y

aplicado de manera obligatoria.




S7

Evidencia de cumplimiento:

e Acuerdo Estandar de Imparcialidad

Tabla 6

Acciones para solventar NC del numeral 4.1.3

¢Es el laboratorio responsable de la imparcialidad de sus
- actividades no permite que las presiones comerciales,
Requisito de y P q P
la Norma financieras o de otro tipo que compromentan la imparcialidad?

(ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Desarrollar el documento denominado “Acuerdo Estandar de
Imparcialidad”, el cual sera socializado en toda la organizacion y

aplicado de manera obligatoria.

Evidencia de cumplimiento:

e Acuerdo Estandar de Imparcialidad

Tabla7

Acciones para solventar NC del numeral 4.1.4

¢ El laboratorio identifica los riesgos para su impercialidad de
Requisito de  forma continua, incluyend las que surgen de las actividades,

la Norma _ .
relaciones o de la relacién personal? (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Desarrollar el documento denominado “Acuerdo Estandar de
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Imparcialidad”, el cual sera socializado en toda la organizacion y

aplicado de manera obligatoria.

Evidencia de cumplimiento:

¢ Acuerdo Estandar de Imparcialidad

Tabla 8

Acciones para solventar NC del numeral 4.1.5

Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, ¢ el laboratorio
Requisito de puede demostrar como elimina o minimiza dicho riesgo?
la Norma

(ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Desarrollar el documento denominado “Acuerdo Estandar de
Imparcialidad”, el cual sera socializado en toda la organizaciéon y

aplicado de manera obligatoria.

Evidencia de cumplimiento:

e Acuerdo Estandar de Imparcialidad

Tabla 9

Acciones para solventar NC del numeral 4.2.1

¢Es el laboratorio responsable, a través de compromisos
Requisito de juridicamente exigibles, de la gestiobn de toda la informacion
la Norma obtenida o creada durante la realizacion de las actividades de
laboratorio? (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Generar un documento lamado  “Acuerdo Estandar de
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Confidencialidad”, el cual se socializara en toda la organizacién y sera

aplicado de manera obligatoria.

Evidencia de cumplimiento:

e Acuerdo Estandar de Confidencialidad

Tabla 10

Acciones para solventar NC del numeral 4.2.2

¢El laboratorio informa al cliente con anticipaciéon sobre la
informacién que pretende hacer del dominio publico?Cuando es
requerido al laboratorio por ley, o autorizado por acuerdos

Requisito contractuales el divulgar informacién confidencial,
de la Norma
¢el cliente o individuo en cuestion, a menos que esté prohibido

por la ley, es notificado sobre la informacion proporcionada?
(ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Generar un documento llamado “Acuerdo Estandar de
Confidencialidad”, el cual se socializara en toda la organizacion y sera

aplicado de manera obligatoria.

Evidencia de cumplimiento:

e Acuerdo Estandar de Confidencialidad

Tabla 11

Acciones para solventar NC del numeral 4.2.3

¢El laboratorio garantiza que la informacionsobre el cliente
Requisito de obtenida de otras fuentes (por ejemplo, denunciantes,
la Norma reguladores) es confidencial entre el cliente y el laboratorio?

¢El laboratorio considera al proveedor (fuente) de esta
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informacién como confidencial y no se informara su identidad al
cliente, a menos que asi lo acuerde la fuente? (ISO/IEC17025-
2017)

Acciones a ejecutar:

e Generar un documento llamado “Acuerdo Estandar de
Confidencialidad”, el cual se socializara en toda la organizacién y sera

aplicado de manera obligatoria.

Evidencia de cumplimiento:

e Acuerdo Estandar de Confidencialidad

Tabla 12

Acciones para solventar NC del numeral 4.2.4

El personal, incluidos los miembros del comité, los contratistas, el

personal de organismos externos o las personas que actdan en

Requisito _ _ . _
de la nombre del laboratorio, ¢mantienen confidencial toda la
Norma informaciéon obtenida o creada durante la realizacion de las

actividades de laboratorio? (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Generar un documento llamado “Acuerdo Estandar de
Confidencialidad”, el cual se socializara en toda la organizacién y sera

aplicado de manera obligatoria.

Evidencia de cumplimiento:
e Acuerdo Estandar de Confidencialidad

Capitulo 5 REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

Tabla 13

Acciones para solventar NC del numeral 5.1
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¢Es el laboratorio una entidad legal, o una parte definida de una
:QelslUiSito de entdad legal, que es legalmente responsable de sus
a Norma

actividades de laboratorio? (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Actualizar el Organigrama de la empresa e incluir la definicion legal del

Laboratorio de Calidad.

Evidencia de cumplimiento:

e Organigrama de la empresa.

Tabla 14
Acciones para solventar NC del numeral 5.2

¢El laboratorio identifica a la Direccibn que tiene la
ﬁequisito dela responsabilidad general del laboratorio? (ISO/IEC17025-
orma

2017)

Acciones a ejecutar:

e Actualizar el Organigrama de la empresa e incluir la definicion legal del

Laboratorio de Calidad.

Evidencia de cumplimiento:

¢ Organigrama de la empresa.

Tabla 15

Acciones para solventar NC del numeral 5.5

El laboratrio debe:

Requisito de a) definir su organizacion y su estructura de gestion, su lugar en

la Norma cualquier organizacién matriz y las relaciones entre la direccién,

las operaciones técnicas y los servicios de soporte;
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b) especificar la responsabilidad, la autoridad y la interrelacién
de todo el personal que gestiona, realiza o verifica el trabajo que

afecta los resultados de las actividades del laboratorio;

¢) documentar sus procedimientos en la medida necesaria para
garantizar la aplicacion coherente de sus actividades de
laboratorio y la validez de los resultados. (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Desarrollar el Organigrama del Laboratorio de Calidad, en el cual se

defina las responsabilidades de cada colaborador del departamento y la

relacién con el resto de departamentos de la empresa.

Evidencia de cumplimiento:

¢ Organgrama del Laboratorio de Calidad

Tabla 16

Acciones para solventar NC del numeral 5.6

Requisito de
la Norma

El laboratorio  debe  contar  con personal que,
independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus

funciones, incluyendo:

a) la implementacion, mantenimiento y mejora del sistema de
gestion;

b) la identificacion de desviaciones del sistema de gestion o de

los procedimientos, para realizar actividades de laboratorio;

c) el inicio de acciones para prevenir o minimizar tales

desviaciones;

d) el informar a la direccion del laboratorio sobre el desempefio

del sistema de gestién y cualquier necesidad de mejora;

e) el asegurar la efectividad de las actividades de laboratorio.
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(ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Desarrollar el Procedimiento de Manejo de Incidencias dentro del que

se garantice el cumplimiento todos los literales.

Evidencia de cumplimiento:

e Procedimiento de Manejo de Incidencias.

Tabla 17

Acciones para solventar NC del numeral 5.7

El sistema de gestion del laboratorio debe asegurar que:

a) se comunica la efectividad del sistema de gestion y la
importancia de cumplir con los requisitos de los clientes y

otros.

b) la integridad del sistema de gestibn se mantiene cuando

Eeql“s'to dela  se planifican e implementan cambios en el mismo.
orma

c) el informar a la direccibn del laboratorio sobre el
desempenio del sistema de gestion y cualquier necesidad de

mejora,

d) el asegurar la efectividad de las actividades de laboratorio.
(ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Incluir en los procedimientos fisicos y quimicos que se realizan en el
Laboratorio de Calidad un paso que garantice la comunicacioén con el

departamento de calidad, en caso de requerir mejoras.

Evidencia de cumplimiento:
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e Procedimientos fisicos y quimicos.

Capitulo 6 REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

Tabla 18

Acciones para solventar NC del numeral 6.2.2

¢El laboratorio documenta los requisitos de competencia para

cada funcién que influyen en los resultados de las actividades de

Requisito o - y I
de la laboratorio, incluidos los requisitos de educacion, calificacion,
Norma capacitacion, conocimientos técnicos, habilidades y experiencia?

(ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Actualizar los documentos denominados como Perfil de Cargos del
personal que labora en el Laboratorio de Calidad en los que se definan
todos los requisitos necesarios para calificar al personal a través de

competencias 6ptimas.

Evidencia de cumplimiento:

e Perfil de cargos.

Tabla 19

Acciones para solventar NC del numeral 6.2.3

¢El laboratorio se asegura de que el personal tenga la
. competencia para realizar las actividades de laboratorio de las
Requisito de

la Norma gue son responsables y para evaluar la importancia de las

desviaciones? (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Actualizar Procedimiento de Supervision al Personal de Control de
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Calidad.

Evidencia de cumplimiento:

e Procedimiento de Supervisiéon al Personal de Control de Calidad

Tabla 20

Acciones para solventar NC del numeral 6.2.4

¢La direccion del laboratorio comunica al personal sus
deberes, responsabilidades y autoridades?
El laboratorio tiene procedimiento (s) y retiene registros para:
a) determinar los requisitos de competencia?
o b) la seleccién de personal?

Requisito de la

Norma c) la capacitacion al personal?
d) la supervision del personal?

e) la autorizacion al personal?

f) el monitoreo de la competencia del personal?
(ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:
e Disefiar Procedimiento de Entrenamiento al personal.

e Elaborar Procedimiento de Capacitacion al personal.

Evidencia de cumplimiento:

e Procedimiento de Entrenamiento y Procedimiento de Capacitacion

Tabla 21

Acciones para solventar NC del numeral 6.2.5

Requisito de El laboratorio autoriza al personal a realizar actividades

la Norma especificas de laboratorio, que incluyen pero no se limitan a lo
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siguiente:

a) el desarrollo, modificacion, verificacion y validacion de

métodos

b) analisis de resultados, incluyendo las declaraciones de

conformidad u opiniones e interpretaciones

c) resultados de reportes, revisiones y autorizaciones?
(ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:
e Disefiar Procedimiento de Entrenamiento al personal.

e Elaborar Procedimiento de Capacitacion al personal.

Evidencia de cumplimiento:

e Procedimiento de Entrenamiento y Procedimiento de Capacitacién

Tabla 22

Acciones para solventar NC del numeral 6.3.1

¢sLas instalaciones y las condiciones ambientales son
. adecuadas para las actividades de laboratorio y no afectan
Requisito de

la Norma negativamente la validez de los resultados? (ISO/IEC17025-

2017)

Acciones a ejecutar:

e Desarrollar un documento denominado Formulario de Verificacion de

condiciones ambientales.

Evidencia de cumplimiento:

e Formulario de Verificacion de condiciones ambientales
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Tabla 23

Acciones para solventar NC del numeral 6.3.2

¢ Se documentan los requisitos para las instalaciones y las
IReﬂUiSitO de  condiciones ambientales necesarios para la realizacion de las
a Norma

actividades de laboratorio? (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Desarrollar un documento denominado Formulario de Verificacion de

condiciones ambientales.

Evidencia de cumplimiento:

e Formulario de Verificacion de condiciones ambientales

Tabla 24

Acciones para solventar NC del numeral 6.3.3

¢ El laboratorio monitorea, controla y registra las condiciones
. ambientales de acuerdo con las especificaciones, métodos o
Requisito

de laNorma procedimientos relevantes o cuando influyen en la validez de los

resultados? (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Desarrollar un documento denominado Formulario de Verificacién de

condiciones ambientales.

Evidencia de cumplimiento:

e Formulario de Verificacion de condiciones ambientales

Tabla 25
Acciones para solventar NC del numeral 6.3.4

Requisito de Se implementan, supervisan y revisan periodicamente las
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la Norma medidas para controlar las instalaciones? Incluye, pero no se
limita a:
a) acceso y uso de éareas que afectan las actividades del
laboratorio

b) prevenciéon de la contaminacion, interferencia o influencia
adversa en las actividades del laboratorio

) separacion eficaz entre areas con actividades de laboratorio
incompatibles (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Generar un documento denominado Formulario de Verificacion de

instalaciones.

Evidencia de cumplimiento:

e Formulario de Verificacion de instalaciones.

Tabla 26

Acciones para solventar NC del numeral 6.3.5

Cuando el laboratorio realiza actividades de laboratorio en sitios o
instalaciones fuera de su control permanente, ¢, se asegura deque
se cumplan los requisitos relacionados con las instalaciones y las
condiciones ambientales de este documento? (ISO/IEC17025-
2017)

Requisito
de la Norma

Acciones a ejecutar:

e Generar un documento denominado Formulario de Verificacion de

instalaciones.

Evidencia de cumplimiento:

e Formulario de Verificacion de instalaciones.

Tabla 27

Acciones para solventar NC del numeral 6.4.2

Requisito de En los casos en que el laboratorio utiliza equipos fuera de su
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la Norma control permanente, ¢garantiza que se cumplen los requisitos
para el equipo especificados en este documento?
(ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Actualizar el formulario denominado Registro de Trazabilidad.

Evidencia de cumplimiento:

e Formulario Registro de Trazabilidad

Tabla 28

Acciones para solventar NC del numeral 6.4.3

¢El laboratorio cuenta con un procedimiento para la
manipulacion, transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento
planificado de los equipos, con el fin de garantizar el
funcionamiento adecuado y evitar la contaminacion o el
deterioro? (ISO/IEC17025-2017)

Requisito
de la Norma

Acciones a ejecutar:

e Actualizar en el Manual de Metrologia, el procedimiento relacionado al

registro de verificacion de equipos.

Evidencia de cumplimiento:

e Manual de Metrologia.

Tabla 29

Acciones para solventar NC del numeral 6.4.4

¢ El laboratorio verifica que el equipo cumple con los requisitos
especificados antes de ser colocado o puesto nuevamente en
servicio? (ISO/IEC17025-2017)

Requisito de
la Norma

Acciones a ejecutar:

e Actualizar en el Manual de Metrologia, el procedimiento relacionado al

registro de verificacion de equipos.




70

Evidencia de cumplimiento:

e Manual de Metrologia.

Tabla 30
Acciones para solventar NC del numeral 6.4.5

¢ El equipo utilizado para la medicién es capaz de alcanzar la
exactitud de medicién o la incertidumbre de medicion requerida,
para proporcionar un resultado valido? (ISO/IEC17025-2017)

Requisito de
la Norma

Acciones a ejecutar:

e Actualizar Plan de Control de Equipos, incluir verificacion de exactitud en

resultados.

Evidencia de cumplimiento:

e Plan de Control de Equipos

Tabla 31

Acciones para solventar NC del numeral 6.4.6

El equipo de medicién es calibrado cuando:

— la exactitud de la medicion o la incertidumbre de medicion
Requisito de afecta la validez de los resultados reportados o;

la Norma — la calibracién del equipo es necesaria para establecer la

trazabilidad metroldgica del resultado reportado
(ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Actualizar Plan de Control de Equipos, incluir verificacion de exactitud en

resultados.

Evidencia de cumplimiento:

e Plan de Control de Equipos
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Acciones para solventar NC del numeral 6.4.7

Requisito de
la Norma

¢El laboratorio establece un programa de calibracién que se
revisa y ajusta, segin sea necesario, para mantener la
confianza en el estado de la calibracion? (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Actualizar Plan de Control de Equipos, incluir registro de calibracién.

Evidencia de cumplimiento:

e Plan de Control de Equipos

Tabla 33

Acciones para solventar NC del numeral 6.4.8

Requisito
dela
Norma

¢ Todos los equipos que requieren calibracion o que tienen un
periodo definido de validez estan etiquetados, codificados o
identificados de otro modo, para permitir que el usuario del equipo
pueda establecer faciimente el estado de la calibracién o el
periodo de validez? (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Generar un Formato de Registro de Equipos, que incluya los requisitos

necesarios para una correcta codificacion.

Evidencia de cumplimiento:

e Formato de Registro de Equipos.

Tabla 34

Acciones para solventar NC del numeral 6.4.9

Requisito
dela
Norma

¢El equipo que ha sido sobrecargado o mal manejado, arroja
resultados cuestionables, o ha demostrado ser defectuoso o esta
fuera de los requisitos especificados, es puesto fuera de servicio?
¢Es aislado para evitar su uso o0 es claramente etiquetado
omarcado como fuera de servicio, hasta quese ha verificado que
funciona correctamente? ¢ El laboratorio examina elefecto del
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defecto o la desviacién de los requisitos especificos e inicia la
gestion de procedimiento de trabajo no conforme? (ver 7.10)
(ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Actualizar Plan de Control de Equipos, incluir verificacion de exactitud en

resultados.

Evidencia de cumplimiento:

e Plan de Control de Equipos

Tabla 35

Acciones para solventar NC del numeral 6.4.10

Cuando las verificaciones intermedias son necesarias para
mantener la confianza en el rendimiento del equipo, ¢ se llevaran
a cabo de acuerdo con un procedimiento? (ISO/IEC17025-2017)

Requisito de
la Norma

Acciones a ejecutar:

e Actualizar Plan de Control de Equipos, revisar Registro de Verificaciones.

Evidencia de cumplimiento:

e Plan de Control de Equipos

Tabla 36

Acciones para solventar NC del numeral 6.4.11

Cuando los datos de calibracion y material de referencia incluyen
Requisito valores de referencia o factores de correccion, ¢el laboratorio
de la garantiza que los valores de referencia y los factores de
Norma correccion se actualicen e implementen, segun corresponda, para

cumplir los requisitos especificados? (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Actualizar Plan de Control de Equipos, revisar Registro de Verificaciones.




73

Evidencia de cumplimiento:

e Plan de Control de Equipos

Tabla 37
Acciones para solventar NC del numeral 6.5.1

¢El laboratorio establece y mantiene la trazabilidad metrologica

de sus resultados de medicion por medio de una cadena de

Requisito _ _ o )
de la calibraciones ininterrumpida documentada, cada una de las
Norma cuales contribuye a la incertidumbre de medicion, vinculandolas a

una referencia apropiada? (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Actualizar en el Manual de Metrologia, el procedimiento relacionado al

registro de verificacién de equipos.

Evidencia de cumplimiento:

¢ Manual de Metrologia.

Tabla 38
Acciones para solventar NC del numeral 6.5.2

El laboratorio garantiza que los resultados de la medicion sean
trazables al Sistema Internacional de Unidades (Sl) a través de:

a) la calibracién proporcionada por un laboratorio competente;

b) valores certificados de materiales de referencia certificados
proporcionados por un productor competente con trazabilidad
metroldgica establecida para el Sl;

Requisito de
la Norma

c) realizacion directa de las unidades del Sl garantizadas por
comparaciéon, directa o indirecta, con normas nacionales o
internacionales? (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:
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e Actualizar en el Manual de Metrologia, el procedimiento relacionado al

registro de verificacion de equipos.

Evidencia de cumplimiento:

¢ Manual de Metrologia.

Capitulo 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

Tabla 39

Acciones para solventar NC del numeral 8.5.1

El laboratorio debe considerar los riesgos y oportunidades

asociados con las actividades del laboratorio para:

a) proporcionar seguridad de que el sistema de gestion logra

los resultados previstos;

Eequisito dela b) mejorar las oportunidades para lograr el propésito y los
orma
objetivos del laboratorio;

c) prevenir o reducir los impactos indeseados y las fallas

potenciales en las actividades del laboratorio;

d) lograr la mejora (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Elaborar Matriz de riesgos y oportunidades.

Evidencia de cumplimiento:

e Matriz de riesgos y oportunidades

Tabla 40

Acciones para solventar NC del numeral 8.5.2

Requisito de la El laboratorio debe planear:
Norma
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a) acciones para incluir estos riesgos y oportunidades;
b) como:
— integrar e implementar las acciones en su sistema de gestién;

— evaluar la eficacia de estas acciones. (ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Elaborar Matriz de riesgos y oportunidades.

Evidencia de cumplimiento:

e Matriz de riesgos y oportunidades

Tabla 41
Acciones para solventar NC del numeral 8.5.3

Las acciones tomadas para incluir los riesgos y oportunidades,
seran proporcionales al impacto potencial en la validez de los
resultados de laboratorio. (ISO/IEC17025-2017)

Requisito de
la Norma

Acciones a ejecutar:

e Elaborar Matriz de riesgos y oportunidades.

Evidencia de cumplimiento:

e Matriz de riesgos y oportunidades

Tabla 42

Acciones para solventar NC del numeral 8.7.3

El laboratorio debe conservar registros como evidencia de:

a) la naturaleza de las no-conformidades, la(s) causa(s) y

Requisito dela  cyalquier accién posterior tomada;
Norma

b) los resultados de cualquier acciébn correctiva.
(ISO/IEC17025-2017)
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Acciones a ejecutar:

e Actualizar Procedimiento de Acciones Correctivas.

Evidencia de cumplimiento:

e Procedimiento de Acciones Correctivas.

Tabla 43

Acciones para solventar NC del numeral 8.8.1
El laboratorio debe realizar auditorias internas a intervalos
planificados, para proporcionar informacion sobre si el sistema
de gestion:
a) se encuentra en conformidad con:

lRelguisito de  _ |os requisitos propios del laboratorio para su sistema de
aNorma
gestion, incluidas las actividades de laboratorio;

— los requisitos de ISO/IEC 17025:2017;

b) si esta implementada y es mantenida eficazmente.
(ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Actualizar Procedimiento de Auditorias Internas.

Evidencia de cumplimiento:

e Procedimiento de Auditorias Internas.

Tabla 44
Acciones para solventar NC del numeral 8.8.2

o El laboratorio debe:
Requisito
de la a) planificar, establecer, implementar y mantener un programa de

Norma o, . . .
auditoria que incluya la frecuencia, los métodos, las
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responsabilidades, los requisitos de planificacion y la presentacion
de reportes, los cuales tendra en cuenta la importancia de las
actividades de laboratorio afectadas, los cambios que afecten al

laboratorio y los resultados de auditorias anteriores;
b) definir el criterio y alcance de cada auditoria;

c) asegurar que los resultados de las auditorias sean reportados a
la gerencia correspondiente;

d) implementar la correccion adecuada y las acciones correctivas

sin demoras indebidas;

e) conservar registros como evidencia de la implementacion del
programa de auditoria y los resultados de la auditoria.
(ISO/IEC17025-2017)

Acciones a ejecutar:

e Actualizar Procedimiento de Auditorias Internas.

Evidencia de cumplimiento:

e Procedimiento de Auditorias Internas.

DISENO DE LOS INDICADORES DE GESTION

Un indicador de gestion ayuda a medir si la organizacion, departamento,
proyecto o persona esta cumpliendo las metas propuestas y objetivos
estratégicos. Estos indicadores de gestion de alto nivel se enfocan en el
desempefio general de la empresa, mientras que los KPI son de bajo nivel y
pueden aplicarse en los procesos o empleados del departamento a
implementarse. Los indicadores deben captar cada una de las necesidades con

las que cuente el &rea de gestion, estos son de enorme ayuda ya que nos
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permiten tener una percepcion clara de como se esta desempefiando el sistema

y asi poder identificar los problemas.

Atributos para establecer los indicadores

Medible: El indicador debe ser medible: es decir, que la caracteristica

descrita debe ser cuantificable dentro del grado de frecuencia o cantidad.

Entendible: El indicador debe ser de facil reconocimiento para el

personal.

Controlable: Debe de controlarse dentro de la estructura de la

organizacion.

Tipos de indicadores

tipos:

Dentro de procesos el indicador puede ser dos tipos:

Indicador de proceso: mide lo que ocurre dentro de las actividades del

proceso, su avance y estatus en un periodo o momento determinado.

Indicador de resultado: mide las salidas del proceso y el cumplimiento del

objetivo del proceso.

Los indicadores de los procesos pueden medir los resultados en dos

Indicadores de eficacia: Mide el logro en los resultados propuestos, esto
guiere decir si se hicieron de forma correcta las cosas que se debian

hacer.

Indicadores de eficiencia: Miden el rendimiento en los recursos para

cumplir con lo propuesto.
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Dentro del laboratorio de Control de Calidad Guapan, por cuestiones de
privacidad no se maneja los datos del mismo, por lo cual se va a exponer los
indicadores que se implementaron dentro de dicho departamento, estos
indicadores nos ayudan a manejar tanto la eficiencia del laboratorio como la

productividad del mismo.
v" Nivel de cumplimiento de auditorias para la Norma ISO 17025:2017.

# Auditorias Realizadas

= % Auditoria C letada.
# Auditorias programadas % Auditoria Completada

v' Mantenimiento de los equipos del laboratorio.

# Mantenimientos de Equipos Realizados

= % Mantenimiento Completada.
# Mantenimiento de Equipos Programadas 0 P

v" Un indicador de eficiencia para el Laboratorio de Control de Calidad es el
encargado de medir el re-proceso, cuando se realice un estudio dentro

de Trabajo No Conforme.

# Andlisis de no conformes

= % Re — proceso.
# Andlisis realizados p

v Indicador de eficiencia del producto terminado es el encargado de medir

el cumplimiento de las normas de calidad.

# De ensayos bajo la norma de calidad

# Numero total de ensayos realizados bajo la norma de calidad

= % cumplimiento de las normas de calidad.

v"Un indicador de eficiencia del producto que sera el encargado de medir la

productividad.
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Promedio de adiciones al producto final o
= % Productividad

Promedio estimado de adiciones al producto final

Este indicador mientras mas alta son las adiciones hacia el producto mas

productivo es el proceso de cemento.

CAPITULO V
Conclusiones y recomendaciones
Conclusiones
e Se elaboré e implemento todos los procedimientos, formatos y registros
con los cual permiten cumplir con los requisitos que exige la Norma ISO
17025:2017, los mismos se desarroll6 con el equipo de Control de

Calidad y el departamento de Sistema de Gestién Integral.
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Se desarroll6 el manual de calidad e instrucciones normalizadas de
trabajo el mismo que contiene todos los procedimientos, exigencias y

controles requeridos para el Laboratorio de Calidad de la planta UCEM.

Se definio los indicadores que permitiran medir la gestion y produccion

del Laboratorio de Calidad de la planta UCEM.

Se redisefo todos los procedimientos realizados en el Laboratorio de
Calidad, logrando un mejoramiento sustancial que facilitara la gestion del
mismo y aportara a una mejora notable en la generacién de pruebas de

calidad.
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Recomendaciones

Realizar un plan de capacitacion para todo el personal del Laboratorio de
Calidad en la que se pueda socializar el sistema de calidad y el manejo
de los requisitos solicitados por la Norma ISO/IEC 17025:2015, logrando

gue el sistema de calidad opere de manera inmediata.

Implementar los requisitos solicitados por la Norma ISO/IEC 17025:2015

en el Laboratorio para prepararlo para la certificacién correspondiente.

Realizar un seguimiento constante de los resultados de los indicadores

planteados para medir la gestidn del Laboratorio de Calidad.

Conforme la operacion y las observaciones materiales de no
conformidades, afiadir los indicadores necesarios para medir, dar

seguimiento y asegurar los objetivos propuestos.

Revisar por lo menos trimestralmente los procedimientos para asegurar
su cumplimiento o actualizaciones necesarias que se van dando en el

camino o con la implementacion de mejoras continuas en los mismos.

Implementar el proceso formal de mejora continua de los procedimientos

con la participacion de los expertos y operadores de los procedimientos.
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