DISENO, DOCUMENTACION E IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE
GESTION BAJO LOS LINEAMIENTOS DE LA NORMA TECNICA ISO
17025:2005 PARA EL LABORATORIO QUIMICO DE SUELOS DE LA

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER EN LOS PARAMETROS
DE pH, CONDUCTIVIDAD ELECTRICA, TEXTURA Y ACIDEZ
INTERCAMBIABLE.

LUZ ANGELICA SOLANO RODRIGUEZ

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE INGENIERIAS FISICO-MECANICAS
ESCUELA DE ESTUDIOS INDUSTRIALES Y EMPRESARIALES
BUCARAMANGA
2014



DISENO, DOCUMENTACION E IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE
GESTION BAJO LOS LINEAMIENTOS DE LA NORMA TECNICA ISO
17025:2005 PARA EL LABORATORIO QUIMICO DE SUELOS DE LA

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER EN LOS PARAMETROS
DE pH, CONDUCTIVIDAD ELECTRICA, TEXTURA Y ACIDEZ
INTERCAMBIABLE.

LUZ ANGELICA SOLANO RODRIGUEZ

Trabajo de grado presentado como requisito para optar el titulo de

Ingeniera Industrial

Directora del Proyecto
Elidia Esther Galviz Mufioz

Magister en Ingenieria Industrial

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE INGENIERIAS FiSICO-MECANICAS
ESCUELA DE ESTUDIOS INDUSTRIALES Y EMPRESARIALES
BUCARAMANGA
2014



AGRADECIMIENTOS

A Dios por iluminarme todos los dias mi camino y permitirme culminar esta

etapa de mi vida.

A mis padres y hermano, quienes con su apoyo incondicional me llenaron de

fortaleza para alcanzar este logro.

A mi Directora de proyecto, la Ingeniera Elidia Galviz por compartir sus
conocimientos y estar siempre dispuesta a brindarme su acompafiamiento

y orientacion.

A todos los integrantes del Laboratorio Quimico de Suelos, por darme la
oportunidad de realizar el presente proyecto y permitirme compartir

momentos especiales con esta gran familia.

A la Directora Rosa Claudia Lopez y Analista Viviana Rojas por su ensefianza

profesional.

A Yurani Rojas, amiga incondicional, gracias por sus sabios consejos.



DEDICATORIA

A Dios, por ser mi guiay siempre llevarme por el camino correcto.

A mis padres, por todo su amor, confianzay apoyo incondicional. Gracias por
la formacién y ejemplo que me han dado.

A mi hija Maria Sofia, quien es mi motor para luchar todos los dias y salir

adelante.

A mi esposo, quien me ha apoyado desde el momento que decidi estudiar la

carrera de Ingenieria Industrial.



TABLA DE CONTENIDO

[N (0] 518001 [ N 17
1. GENERALIDADES DEL PROYECTO ...t ittt 20
1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA ... .o 20
1.2 JUSTIFICACION ...ttt ettt ettt ettt te e saeeaeans 21
LB OBIETIVOS. ..t e et e e et e e e e et e e e e e e e e et e e aeae 22
1.3.1 ODJEtIVO GENEIAL ...t 22
1.3.2 Objetivos ESPECITICOS.....ciiiiiiiiiiiiie e 23
L4 ALCANCE. ...t e et e e eae 24
2 MARCO TEORICO ...ttt ettt 25
2.1 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD .......cviiuiiiiie et 25
2.2 NORMALIZACION ...ttt 26
2.2.1 QUE €S UNA NOIMMA.. 1iiiiiiiiiiiiiiei e ettt ettt ettt ettt e et e e e et et e eeeeee e et eeeaeeeeeeeeeeeeseeees 27
2.3 NORMA ISO/IEC L17025......ceeieeiiiiieeeeiiee ettt 28
2.4 CERTIFICACION Y ACREDITACION ......coiiiiiiieiee et 32
2.4.1 CertifICACION. . ..eiiiiiiiiiitee et 32
2.4.2 ACTEAITACION.. ..oiiiiiiiiiie ettt 32
2.5 ENTIDADES ACREDITADORAS ... ..o 33
2.6 CICLO DE DEMING ...ttt e e e nbaa s 33
3. DESCRIPCION DEL LABORATORIO........cviiiiiceieite et 36
BLLMISION ...ttt ettt ettt et et et e ettt et e teere et 36
TV 5] (0] RS 36
3.3 HISTORIA DEL LABORATORIO QUIMICO DE SUELOS......ccceeeeieeieeieieeieene, 36
3.4 SERVICIOS ...t e e e r e e e e e 37
B D CLIEN T ES L.t e e et e e e e e e e e e e 39
3.6 ORGANIGRAMA . .o et e e e s 39
4. METODOLOGIA PARA EL DESARROLLO DEL TRABAJO. ......ccoeoviiieeeiecieeennn 40
4.1 PLANEAR .ot 40
4.1.1 DIagnOStCO INICIAL: ...cccoiiiiiiiii e e 40
4.1.2 Planificacion del SISTEMAL. ........ccoiiiiiiiiiiiii e 41



o o Y O o TP 41

4.2.1 DOCUMENEACION.. ..eiieiiiiiiiitte e e e e ettt e e ettt e e e e e e e e e e e e e e s e bbb eeeeeeas 41
4.2.2 Sensibilizacion y CapaCitaCiON............uuveriiieeiiiiiiiiiiie e 41
4.2.3 IMPIEMENTACION. .....ci ittt e e e e e e e e beeeees 42
A.3VERIFICAR. ...t et a e e e e e 42
A ACTUAR et e et e e e 43
B PLANEAR. e 44
5.1 DIAGNOSTICO INICIAL ..ottt ettt ete e 44
5.2 IDENTIFICACION Y CARACTERIZACION DE LOS PROCESOS DEL SISTEMA
DE GESTION DE CALIDAD ....uuiiieiiii ettt e e e e e e e eeeees 55
5.2.1 IdentificaciOn de 10S PrOCESOS. .....uuuuiiiiieeiiiiiiiiiiiiee e e e et e e e e e ee e e e e e e 55
5.2.2 Caracterizacion de 10S PrOCESOS. . ...uuuiiiieeeeiiiiiiiiiieeee e e e e e e e e e e e e e aae s 56
5.3 PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION .....cooviiiiiiieceee e, 58
5.3.1 Politica de CAlida. ........ueeeiiieeiiiiiiiiiiie et 58
5.3.2 Objetivos de calidad. ... 59
B5.3.3 Plan de trabajo.........iii e e 59
5.3.4 Alcance de 1a acreditaCiOn. ............uuviiiiiiiiiiiii e 63
B. HACER. ... et e et 64
6.1 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD..........cccvcven.... 64
6.1.1 Estructura de la dOCUMENTACION. . .......cceiiiiiiiiiiiiiie et 64
6.1.2 Elaboracion de dOCUMENTOS. .......uuiiiiiiiiiiiiiiiii ettt 65
6.1.3 Identificacion de [0S dOCUMENTOS.. ........oocuiiiiiiiiiieeiiii e 65
6.1.4 Documentos del sistema de gestidén del Laboratorio Quimico de Suelos. .......... 67
6.1.4.1 Manual de Calidad. ............ooiiuiiiiiiiiiee e 67
6.1.4.2 Procedimientos admMiniStratiVOS. ..........ooiiuiiiiiiiieeeeii e 67
6.1.4.3 Procedimi€ntos tECNICOS .........uuviiiiiieeiiiiiiiiii et e et e e e e e 71
6.1.4.4 INSIIUCTIVOS. ...ttt e e e e e e e e e e 74
B.1.4.5 GUIBS ...eeeeeeeeeeeeitt ettt ettt e et e e e e e e 75
6.1.4.6 Manual de FUNCIONES. ........coiuiiiiiiiiiee ettt e e 75
6.2 SENSIBILIZACION Y CAPACITACION ....oooviiieieece et 76
6.3 IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ........c.ccocuve..... 78
6.3.1 Divulgacion de la doCumeNntacCioN...............iieiiieeiiiiiee e 78



6.3.2 Implementacion de cada dOCUMENTO. ............eeiiiiieiiiiiiiiiieiiee e 81

T VERIFICAR. ettt e e e e e e e e e eeees 83
7.1 EVALUACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD .......ccocovivviveieeeenn. 83
7.1.1 Primera QUAITOTTAL .....uueeeiiieeiiiiiiiiii et e e e e e e e e e e e 83
7.1.1.1 Revision del informe de auditoria por la DIreCCion............ccccceevviiiiiiiinieeneennns 85
7. 112 Plan 08 MEJOTa....cceeii e 85
7.1.2 SegUNAA QUAITOTIA. . ..oee e 87
7.1.2.1 Revision del informe de auditoria por la DIreCCion............ccccceevviiiiiiiinieeeeennnne 89
7.1.2.2 Plan 08 MEJOTA. ... i e i e 89
S 3 O I U PR 92
8.1 IMPLEMENTACION DE PLAN DE MEJORA ......c.oooviitiitieeee e, 92
9. DIAGNOSTICO FINAL DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD...........cc..c........ 93
10. MONITOREO DEL COMPORTAMIENTO ACTUAL DE LAS PRUEBAS............... 98
10.1 CARTAS DE CONTROL PARA EL PH...coviiiiiii e 99
10.2 CARTAS DE CONTROL PARA LA ACIDEZ INTERCAMBIABLE ..................... 102
10.3 CARTAS DE CONTROL PARA LA CONDUCTIVIDAD .......ccooiveiiiiiiiiiiiiieee e 105
10.4 CARTAS DE CONTROL PARA LA TEXTURA ..ot 108
11. CONCLUSIONES. ... et 112
12. RECOMENDACIONES. ... 114
BIBLIOGRAFIA. ..ottt ettt ettt ettt teste e e, 115



LISTA DE TABLAS

Tabla 1. Cumplimiento de ODJELIVOS .........uviiiiiiiiiiiiiiiiiieeee e 18
Tabla 2. Requisitos exigidos por la norma ISO/IEC 17025:2005..........ccccovvvvviiiiiiiieeenennnns 31
Tabla 3. Nomenclatura utilizada en la lista de CheqUEO .............ceevevivviiiiiiiiiiiiiiiieieieiiee 44

Tabla 4. Diagnadstico del laboratorio segun requisitos relativos de la gestion de la norma
NTC ISO/IEC 17025:2005 ....coviiiieiiiiiei et e e e e e e et e e e et eeeearanss 45
Tabla 5. Diagndstico del laboratorio con respecto al cumplimiento de los numerales que
corresponden a los requisitos relativos a la gestion. ..............cevvvvvviiiiiiiiiiieiiiieieieeeeee 46
Tabla 6. Diagndstico del laboratorio segun requisitos técnicos en general de la norma NTC
ISO/IEC 17025:2005, para los pardmetros definidos. ............eevveeeiiiiiiiiiiiiiieeee e 50

Tabla 7. Diagndstico del laboratorio con respecto al cumplimiento de los numerales que

corresponden a los requisitos técnicos para los parametros definidos. ...............ceevveeeee.e. 51
Tabla 8. Cumplimiento de la norma NTC ISO/IEC 17025:2005........cccccceeevvveeiiiiiiiieeneennnns 54
Tabla 9. Plan de trabajO...........cuuuiiiiii e 60
Tabla 10. Tip0S de dOCUMENTOS ... ..uii i ceieeeiii e e e e e e e e 66
Tabla 11. Programa de CapacCitaCiONES ...........ciiieeiiiiiiiiiiiiie e e eeeeeies e e e e e e e e e e eeans 77
Tabla 12. Capacitaciones realizadas para la divulgacion de la documentacion ............... 79
Tabla 13. Logros obtenidos con la implementacion del SGC .........ccccooooeeiivviiiiiiiiieeeeeeen, 97
Tabla 14.Historial de datos para la construccion de la carta control prueba de pH .......... 99
Tabla 15. Datos para el monitoreo del andlisis de pH ..., 100
Tabla 16. Historial de datos para la construccion de la carta control prueba de Al......... 102
Tabla 17. Datos para el monitoreo del andlisis Acidez Intercambiable........................... 104
Tabla 18. Historial de datos para la carta control de prueba de conductividad............... 106
Tabla 19. Datos para el monitoreo del andlisis de Conductividad .............ccccceeeeieeeennnn, 107

Tabla 20. Historial de datos para la construccion de la carta control prueba de Textura 108

Tabla 21. Datos para el monitoreo del andlisis del ensayo de Textura.............cccocee...... 109

10



LISTA DE FIGURAS

Figura 1. CiClo d& DEMUNG .....uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiii e 35
Figura 2. Laboratorio QUIMICO de SUEIOS...........uuiiiiiiiiiiiiiiiiiieceee e 36
Figura 3. Servicios del Laboratorio. . ..............uuuuuuuuuiiiiiii e 37
FIQUIa 4. OrQaniQraMa.........uuuuuuuennini s 39
Figura 5. Ciclo Deming 0 de mejora CONTINUA. .........coomnmnse s 40
Figura 6. Cumplimiento de los requisitos de gestion en el Laboratorio ...............ccevveeeee.. 45
Figura 7. Cumplimiento del laboratorio con respecto a los numerales de los requisitos
FEIAtIVOS @ 18 GESTION ...t e e 47
Figura 8. Cumplimiento de los requisitos técnicos en el Laboratorio Quimico de Suelos
para los pardmetros defiNidOS........ccuuiiiiiiiii e 50
Figura 9. Cumplimiento del laboratorio con respecto a los numerales de los requisitos
técnicos para l0s pardmetros definidOS. ..........eviiieiiiiiiiiiiii e 52
Figura 10. Cumplimiento de la norma NTC ISO/IEC 17025:2005 .........ccccccvveeiiiiiiinnnnnnn. 54
Figura 11. Mapa A€ PrOCESOS .....uuuuuuuuuuunnniiiniininininiiinii s 56
Figura 12. Esquema para la caracterizacion de proCeSO0S. ........coeeviiiiiiiiieriieeeeeisiiiiieeeens 57
Figura 13. Estructura documental del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio
QUIMICO B SUEIOS. ..ottt et e et e e e e e e e e e e et e e e e e st e eeeraas 65
Figura 14. Encabezado para los documentos del SGC............cceeeiiiiiiiivviiiiee e, 66
Figura 15. Memorias de las capacitaciones realizadas .............ccccoeeeveeeviviiiiiiii e, 78
Figura 16. Memorias Capacitacion y Socializacion del Sistema de Gestidn de calidad.... 80
Figura 17. Memorias Divulgacion de la Documentacién del SGC ..........ccccceeevvvieiviveinnnnn. 81
Figura 18. Imagenes publicacién de la mision, vision y politica de calidad....................... 81
Figura 19. Resultados del diagndstico final del SGC.............oooviiiiiiiiiiiiiici e, 93
Figura 20. Diagnostico final requisitos de gestion .........ccoocevvvviiiiiiiiiiie e, 94
Figura 21. Diagnostico final requiSitoS tECNICOS. .........uiiiiieiiiiiiiiiie e 95
Figura 22. Comparacion del diagndéstico inicial VS diagnéstico final .....................ccee. 96
Figura 23. Carta control de datos individuales para pH............ccccoovvieiiiiiiiiin e, 101
Figura 24. Carta control de Rangos MOVIlesS PH........cccoooi i 102
Figura 25. Carta control de datos individuales analisis de Acidez Intercambiable........... 104
Figura 26. Carta control de Rangos Moviles para el analisis de Acidez Intercambiable . 105
Figura 27. Carta control de datos individuales para el analisis de Conductividad........... 107
Figura 28. Graficos de Rangos Méviles para el analisis de Conductividad..................... 108
Figura 29. Carta control de datos individuales para el analisis de Textura..................... 110
Figura 30. Carta de control rangos moviles para el analisis de Textura ................c...uu... 111

11



LISTA DE ANEXOS
Anexo 1. Diagnéstico inicial
Anexo 2. Caracterizacion de procesos
Anexo 3. Despliegue de la Politica de Calidad
Anexo 4. Guia de elaboracion de documentos
Anexo 5. Manual de Calidad
Anexo 6. Control de documentos
Anexo 7. Listado maestro de documentos y registros
Anexo 8. Control de entrega de documentos
Anexo 9. Solicitud de actualizacion de documentos
Anexo 10. Control de revisién de documentos internos
Anexo 11. Revision de solicitudes, cotizaciones y contratos
Anexo 12. Modificaciones al contrato de solicitud de servicio
Anexo 13. Solicitud de cotizacion
Anexo 14. Cotizaciéon
Anexo 15. Solicitud de Analisis de suelos
Anexo 16. Control de entrega de resultados
Anexo 17. Subcontratacion de ensayos
Anexo 18. Acuerdo de subcontratacion
Anexo 19. Evaluacion de laboratorios para la subcontratacion de ensayos
Anexo 20. Lista de laboratorios aprobados para la subcontratacion
Anexo 21. Procedimiento de seleccion de compra
Anexo 22. Requerimientos de compra
Anexo 23. Verificacion de materiales y equipos comprados
Anexo 24. Evaluacion de proveedores
Anexo 25. Proveedores aprobados
Anexo 26. Procedimiento de servicio al cliente
Anexo 27. Encuesta de satisfaccion al cliente
Anexo 28. Procedimiento de Quejas, reclamos y sugerencias
Anexo 29. Recepcion de guejas y reclamos
Anexo 30. Tratamiento de quejas
Anexo 31. Procedimiento para el control de trabajo de ensayo no conforme

Anexo 32. Ensayo no conforme

12



Anexo 33. Procedimiento de Acciones preventivas y correctivas
Anexo 34. Acciones preventivas y correctivas

Anexo 35. Control de registros

Anexo 36. Proteccion de la informacion

Anexo 37. Acta de confidencialidad

Anexo 38. Control de acceso al laboratorio

Anexo 39. Procedimiento de Auditorias Internas

Anexo 40. Programa anual de auditorias

Anexo 41. Plan de auditorias Internas

Anexo 42.Informe de auditorias Internas

Anexo 43. Evaluacion de desempefio del auditor

Anexo 44. Seleccion, induccién y capacitacion del personal
Anexo 45. Induccién de personal

Anexo 46. Cronograma de capacitacion

Anexo 47. Evaluacion de desempefio

Anexo 48. Lista de asistencia

Anexo 49. Autorizacién de personal

Anexo 50. Procedimiento de instalaciones y condiciones ambientales
Anexo 51. Control de condiciones ambientales

Anexo 52. Control de aseo

Anexo 53. Procedimiento validacion de métodos

Anexo 54.Procedimiento estimacion de la incertidumbre
Anexo 55. Manejo seguro de equipos

Anexo 56. Hoja de vida de equipos

Anexo 57. Inventario de equipos

Anexo 58. Cronograma de mantenimiento- calibracion.
Anexo 59. Uso de equipos

Anexo 60. Verificacién de equipos

Anexo 61. Procedimiento manipulacién de los items de ensayo
Anexo 62. Eliminacion de contra- muestra

Anexo 63. Recepcion de muestras

Anexo 64. Rotulo de identificacion de muestras

Anexo 65. Procedimiento determinacion de pH

13



Anexo 66. Toma de datos para pH

Anexo 67. Calculo de resultados de analisis

Anexo 68. Verificacion del pH metro

Anexo 69. Uso del pH metro

Anexo 70. Uso de la balanza METTLER- TOLEDO PB 3002
Anexo 71. Procedimiento determinacion de Textura
Anexo 72.Toma de datos para Textura

Anexo 73.Procedimiento determinacién de Conductividad eléctrica
Anexo 74.Toma de datos para la conductividad Eléctrica
Anexo 75. Verificacion del Conductimetro

Anexo 76. Uso del Conductimetro

Anexo 77.Procedimiento determinacion de Acidez Intercambiable
Anexo 78. Toma de datos para la acidez intercambiable
Anexo 79. Aseguramiento de la Calidad de resultados
Anexo 80.Instructivo del agitador mecanico

Anexo 81. Instructivo del pH- metro

Anexo 82.Instructivo del Conductimetro

Anexo 83.Instructivo de la batidora

Anexo 84. Guia para la Revisién por la Direccion

Anexo 85. Manual de funciones

Anexo 86. Capacitaciones

Anexo 87. Divulgacion del SGC

Anexo 88.Medicion de los Indicadores de Gestion
Anexo 89.Plan de Auditoria Documental

Anexo 90.Informe de Auditoria Documental

Anexo 91. Revision del Informe de Auditoria Documental
Anexo 92. Plan de mejora Auditoria Documental

Anexo 93. Plan de auditoria Interna

Anexo 94. Informe de Auditoria Interna

Anexo 95Revision del Informe de Auditoria Interna
Anexo 96.Plan de mejora Auditoria Interna

Anexo 97. Acta de Revision por la Direccion

Anexo 98. Diagndstico Final

14



RESUMEN ESPANOL

TITULO:DISENO, DOCUMENTACION E IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION BAJO
LOS LINEAMIENTOS DE LA NORMA TECNICA ISO 17025:2005 PARA EL LABORATORIO
QUIMICO DE SUELOS DE LA UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER EN LOS
PARAMETROS DE pH, CONDUCTIVIDAD ELECTRICA, TEXTURA Y ACIDEZ INTERCAMBIABLE."

AUTOR: LUZ ANGELICA SOLANO RODRIGUEZ™

PALABRAS CLAVES: Calidad, Sistema de Gestion de Calidad, Norma ISO 17025:2005, Ciclo
PHVA, Laboratorio Quimico de Suelos.

DESCRIPCION

El presente proyecto contiene las actividades realizadas durante el disefio, documentacion,
implementacion y evaluacion del Sistema de gestion de calidad en el Laboratorio Quimico de Suelos
basado en la NORMA TECNICA ISO 17025:2005. “Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion”.

El desarrollo del trabajo inici6 con la aplicacion de una lista de chequeo con el proposito de
determinar el estado actual del laboratorio con respecto a los requisitos de la norma; a partir de los
resultados del diagnéstico se disefié un plan de accién orientado al cumplimiento efectivo de la norma
NTC ISO 17025:2005, un primer paso para la realizacion del plan anteriormente mencionado
comprende la elaboracion de los manuales, procedimientos y formatos necesarios para el sistema,
seguido por jornadas de sensibilizacidén y capacitacion al personal con la finalidad de infundir en ellos
el compromiso de una participacion activa en el desarrollo del SGC.

El siguiente paso en la ejecucién del plan de accion incluyé una etapa de implementacion en la cual
se realizé la divulgacion de la documentacién y la verificacion tanto del uso dado a cada uno de los
documentos, como del desarrollo oportuno de las actividades establecidas garantizando de esta
manera el funcionamiento del sistema de gestién de calidad.

Finalmente se evallo el sistema mediante Auditorias internas, las cuales permitieron identificar
oportunidades de mejora para el SGC implementado en el Laboratorio Quimico de Suelos.

*Proyecto de grado

xxFacultad de Ingenierias Fisico-Mecanicas. Escuela de estudios industriales y empresariales. Directora MSc.Ing. Industrial Elidia Esther Galviz

Mufioz
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ABSTRACT

TITTLE: DESIGN, DOCUMENTATION AND IMPLEMENTATION OF ONE MANAGEMENT
SYSTEM UNDER GUIDELINES OF TECHNICAL NORM ISO 17025:2005 FOR FLOOR
CHEMICAL LAB IN INDUSTRIAL UNIVERSITY OF SANTANDER OVER pH PARAMETERS,
ELECTRIC CONDUCTIVITY, TEXTURE AND INTERCHANGEABLE HEARTBURN."

AUTHOR: LUZ ANGELICA SOLANO RODRIGUEZ.”

KEY WORDS: Quality, management system of quality, norm ISO 17025:2005, PHVA cycle, floor
chemical lab.

DESCRIPTION

This present Project contains different activies made during design, documentation,
implementation and the test of the management system of quality in the floor chemical lab based on
norm ISO 17025:2005, * General requirements for competition of testing and calibration labs™”

The development of this job began with the application of a checking list and purpose to determine
the update state in lab in respect to requirements of the norm; from the results of the diagnostic was
designed one plan to action oriented to effective compliance of the norm NTC ISO 17025:2005, first
step for realization of this plan previously mentioned, to cover the elaboration of the manuals,
processes and capacitation for every person in order to spread them the engagement for active
participation in the development of SGC.

Next step in the execution of this plan of action included one stage of implementation in wich was
done the disclosure of the documentation and verification of the good manipulation of the files and
great development of the established activities guaranteeing in this way a really good operation of
the quality management system.

Finally was tested this system through out internal audits, which allow to identify opportunities to
better for SGC implemented in floor chemical lab.

*Thesis

+*xPhysic-Mechanical Engineerings Faculty Industrial Business Studies School. Director: MSc. Eng. Elidia Esther Galviz Mufioz
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INTRODUCCION

Hoy en dia las organizaciones que cuentan con laboratorios de pruebas y ensayos
necesitan de la Acreditacion de sus pruebas, herramienta que le proporciona

ventajas para competir en un mundo que cada vez esta mas globalizado.

La acreditacion se logra mediante la correcta implementacion de un sistema de
gestion de calidad dirigido por lineamientos de la norma ISO/IEC 17025: 2005, que
garantiza la confiabilidad de los ensayos y pruebas realizados en el laboratorio,
aumenta la productividad, la eficiencia, permite demostrar las capacidades técnicas y

brinda la oportunidad de incursionar en nuevos mercados.

El Laboratorio Quimico de Suelos de la Escuela de Quimica de la Universidad
Industrial de Santander consciente de que la competitividad cada dia es mas fuerte y
de que el cliente siempre buscara el mejor servicio en el cual se brinde la entera
confianza y calidad, decidié implementar el sistema de gestion de calidad basado en
los requisitos de la norma NTC ISO/IEC 17025:2005 “REQUISITOS GENERALES
PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION, con el objeto de demostrar su competencia técnica y garantizar el

cumplimiento de las expectativas de los clientes en cada una de sus necesidades.
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CUMPLIMIENTO DE OBJETIVOS

Tabla 1. Cumplimiento de objetivos

. Elaborar un diagnostico general con el fin de
identificar la situaciéon actual del Laboratorio Quimico de
Suelos con relacion a los requisitos de la norma NTC >4
17025:2005, para los parametros de pH, conductividad

eléctrica, textura y acidez intercambiable.

. Documentar los procesos desarrollados en el
Laboratorio Quimico de Suelos por medio de la revision
de la informacién ya existente con el fin de crearlos,
enriquecerlos, complementarlos o mejorarlos y de esta o1
manera garantizar el cumplimiento de los requisitos

establecidos por la norma.

o Sensibilizar y capacitar al personal que trabaja
en el laboratorio en cada una de las etapas estipuladas 6.2

para la implementacién de SGC.

o Implementar el Sistema de gestion de calidad
basado en la norma NTC 17025: 2005 en el Laboratorio
Quimico de Suelos estandarizando de esta forma los 6.3
procesos desarrollados en el laboratorio para los

parametros definidos

18



. Realizar una auditoria documental de Ilos

requisitos de gestidbn y técnicos aplicados a los
parametros definidos, para evaluar el estado de
cumplimiento del sistema de gestion de calidad con
respecto a los requisitos de la norma NTC 17025: 2005,
e identificar las oportunidades de mejora.

7.1.1

o Disefiar un plan de accién para el levantamiento
de las no conformidades detectadas en la auditoria

documental.

7.1.1.2y8.1

o .Realizar una auditoria interna para evaluar el
estado de cumplimiento del sistema de gestion de
calidad con respecto a los requisitos de la norma NTC
17025: 2005, e identificar las oportunidades de mejora.

7.1.2

o Disefar un plan de accién para el levantamiento
de las no conformidades detectadas en la auditoria

interna.

7.1.2.2y8.1
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1. GENERALIDADES DEL PROYECTO

1.1PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Universidad Industrial de Santander en convenio con la Gobernacion de
Santander presta servicios de andlisis por medio del Laboratorio Quimico de Suelos,
en donde se determinan parametros como el pH, la textura, la conductividad
eléctrica, la acidez intercambiable, entre otros. Los resultados de dichos analisis
proporcionan informacién de suma importancia para el sector agricola, porque
conociendo el tipo de cultivo que se desea establecer y las propiedades
fisicoquimicas del suelo, se designan los requerimientos de algunos elementos
guimicos que son agotables, haciéndose necesaria su renovacion mediante el uso

de fertilizantes y abonos para un desarrollo eficiente del cultivo.

El Laboratorio Quimico de Suelos no cuenta con un sistema de gestion de calidad
gue le permita planear, controlar y mejorar los procesos de direccion, analisis y
apoyo que lo conforman, limitando la posibilidad de asegurar la confiabilidad de los

resultados a sus clientes y satisfacer las necesidades de los servicios requeridos.

A su vez, el proceso de analisis del laboratorio no cuenta con una herramienta que le
ayude hacer un debido seguimiento a los procesos que permiten la ejecucion de los
parametros (pH, textura, la conductividad eléctrica, la acidez intercambiable) y
verificar la eficacia de los mismos, esto hace evidente la necesidad de revisar y
ajustar los procedimientos con el fin de corroborar la correcta ejecucién de dichos
analisis y garantizar exactitud cada vez que sea solicitada la determinacion de estos

parametros en las muestras de suelos.

Otra desventaja implicita con la falta de un sistema de gestion en el laboratorio, es la

disminucién de oportunidades para un buen posicionamiento en el mercado, debido
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a que no se ha demostrado la competencia técnica exigida por los organismos de

acreditacion.

La Universidad Industrial de Santander a través de la Vicerrectoria de Investigacion y
Extension- VIE, se ha propuesto apoyar en el proceso de acreditacién a todos los
servicios de extension en especial los laboratorios que prestan servicios a la
comunidad, para convertirse en ejemplo de eficiencia y eficacia en el oriente
colombiano y asi impulsar el desarrollo socioeconémico de la regién; tomando como
punto de partida la implementacién de un SGC bajo los lineamientos de la norma
NTC ISO/IEC 17025:2005.

1.2JUSTIFICACION

Actualmente los laboratorios deben trabajar constantemente en la mejora de sus
procesos para aumentar la calidad de su servicio y permanecer en el mercado; en
respuesta de esto se busca satisfacer las necesidades del cliente, ofreciendo
servicios que cumplan con las condiciones requeridas y cumpliendo con los tiempos

programados de entrega.

La norma ISO 17025:2005 contiene los requisitos que deben cumplir los
laboratorios tanto en el manejo de sus sistemas de gestion como en la
operatividad técnica de las pruebas de ensayo que se realizan. De igual manera,
es una herramienta que permite demostrar confiabilidad en los procedimientos que

se llevan a cabo, tanto a usuarios como a organismos de acreditacion.

La direccion del Laboratorio Quimico de Suelos se ha propuesto implementar
mejoras en la gestion administrativa y el trabajo técnico basado en la norma NTC
ISO/IEC 17025:2005, con el objetivo de aumentar la calidad en los procedimientos
de las pruebas de ensayo para los parametros pH, textura, acidez intercambiable y

conductividad eléctrica; de igual manera busca garantizar mayor satisfaccion y
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puntualidad a sus clientes actuales, asi como aumentar la demanda mediante la

garantia de la confiabilidad de sus pruebas.

La implementacion de los requisitos técnicos de la norma en el proceso de
andlisis, permitira la sincronizacion entre: el desarrollo efectivo de los
procedimientos que se realizan para ejecutar las pruebas de ensayo de los
parametros en el laboratorio, la competencia y el compromiso profesional;
facilitando verificar la eficacia y corroborar la correcta ejecucion de dichos analisis,

garantizando la exactitud de los mismos.

Por consiguiente, trabajar bajo un sistema de gestion basado en los lineamientos
de la NTC ISO/IEC 17025:2005 genera un aumento en la productividad y en el
nivel de competitividad, permitiendo que el Laboratorio Quimico de Suelos sea

reconocido a nivel regional.

Adicionalmente, la Universidad Industrial de Santander promueve la gestion de la
calidad a través de la Vicerrectoria de Investigacién y Extension con el “Programa
para la acreditacion de pruebas de laboratorios de la Universidad Industrial de
Santander bajo los lineamientos de la norma NTC ISO/IEC 17025” y la direccion
del Laboratorio Quimico de Suelos esta interesada en acogerse a éste, con el fin
de desarrollar todos los accionares que contribuyan en la eficacia de las labores

gue alli se realizan.

1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo General: Disefiar, documentar e implementar un sistema de gestion
de calidad bajo los lineamientos de la norma técnica ISO 17025:2005 para el
Laboratorio Quimico de Suelos de la Universidad Industrial de Santander en los

parametros de pH, conductividad eléctrica, textura y acidez intercambiable.
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1.3.2 Objetivos Especificos

o Elaborar un diagndstico general con el fin de identificar la situacion actual del
Laboratorio Quimico de Suelos con relacion a los requisitos de la norma NTC 17025:
2005, para los parametros de pH, conductividad eléctrica, textura y acidez

intercambiable.

o Documentar los procesos desarrollados en el Laboratorio Quimico de Suelos
por medio de la revisibn de la informacion ya existente con el fin de crearlos,
enriquecerlos, complementarlos o mejorarlos y de esta manera garantizar el

cumplimiento de los requisitos establecidos por la norma.

o Sensibilizar y capacitar al personal que trabaja en el laboratorio en cada una
de las etapas estipuladas para la implementacion de SGC.

o Implementar el Sistema de gestion de calidad basado en la norma NTC
17025: 2005 en el Laboratorio Quimico de Suelos estandarizando de esta forma los

procesos desarrollados en el laboratorio para los parametros definidos.

o Realizar una auditoria documental de los requisitos de gestion y técnicos
aplicados a los parametros definidos, para evaluar el estado de cumplimiento del
sistema de gestion de calidad con respecto a los requisitos de la norma NTC 17025:

2005, e identificar las oportunidades de mejora.

o Diseflar un plan de accion para el levantamiento de las no conformidades

detectadas en la auditoria documental.
o Realizar una auditoria interna para evaluar el estado de cumplimiento del

sistema de gestidén de calidad con respecto a los requisitos de la norma NTC 17025:

2005, e identificar las oportunidades de mejora.
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o Disefiar un plan de accion para el levantamiento de las no conformidades

detectadas en la auditoria interna.

1.4 ALCANCE

El proyecto contempla el disefio, documentacién, implementacion y evaluacion del
sistema de gestion de calidad bajo los lineamientos de la norma técnica NTC
ISO/IEC 17025: 2005 en el Laboratorio Quimico de Suelos. Su desarrollo involucra la
realizacion de un diagnostico inicial, la documentacion necesaria, la sensibilizacion y
capacitacion del personal y la realizacion de dos auditorias internas con sus

respectivos planes de mejora.
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2 MARCO TEORICO

La acreditacion de los laboratorios es una forma de establecer la capacidad técnica
gue tiene el laboratorio para la realizacion adecuada de las pruebas y ensayos, este
reconocimiento le da una competencia formal al laboratorio, dando a los clientes

tranquilidad al seleccionar los servicios.

Para alcanzar la acreditacion se debe implementar un sistema de gestion de calidad
que esté centrada en los lineamientos de la norma ISO/ IEC 17025 “Requisitos
generales para la competencia de laboratorios de ensayo y calibracién’que
demuestre la capacidad de dar resultados técnicamente validos y de alta

confiabilidad.

2.1 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD"

Un sistema de gestion de calidad (SGC), es un conjunto de procedimientos,

procesos y recursos necesarios para desarrollar diferentes actividades para un fin.

Un Sistema de Gestion de Calidad, guia a una organizacion a analizar los requisitos
de los clientes, mantener personal idéneo y motivado, definir los procesos para la

produccion y prestacion de servicios y mantenerlos bajo control.

Un SGC debe funcionar de forma que brinde la confianza necesaria cuando le presta
los servicios al cliente, haciendo mas énfasis en la prevencion de los problemas que

en su correccion después de producirse.

! Sistema de Gestion de Calidad. [En linea).[consultado 1 nov.2013]. Disponible en <
http://www.calidad.ulpgc.es/index.php/m-sgc/m-qgsgc»
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El SGC es un ente vivo, que debe ser revisado y adaptado a medida que cambia la
organizacion o sus actividades, por eso se debe insistir y posibilitar una mejora

continua.

Existen sistemas de Gestion de calidad como la NTC ISO 9001, la NTC-GP 1000 y
la NTC ISO 17025.Las organizaciones emplean la norma que es mas adecuada para
ellos. Todos los sistemas se encuentran normados bajo un organismo internacional

no gubernamental llamado ISO, Internacional Organization for Standardization.

Esta organizacion comenz6 en 1926 como la organizacion ISA, International
Federation of the National Standardizing Associations (ISA). Se enfoco
principalmente a la ingenieria mecéanica y posteriormente, en 1947, fue reorganizada

bajo el nombre de ISO ampliando su aplicacion a otros sectores empresariales.?
2.2  NORMALIZACION

Normalizacion es la actividad que crea disposiciones para uso comun, dirigida al
logro de orden con respecto a problemas reales o potenciales, en un contexto dado.
En general, la actividad estd estructurada en la formulacion, publicacion e

implementacion de normas.

En lo que concierne al servicio de normalizacion, ICONTEC es el asesor del
gobierno Nacional de acuerdo con los decretos 767 de 1964 y 2416 de 1971. La
mision del instituto es promover, desarrollar y guiar la aplicacion de normas técnicas
colombianas y demas documentos normativos para el mejoramiento de la calidad y

la relacion cliente proveedor.®

’Sistemas de Gestién de Calidad. Historia y definicién. [En linea].[consultado 1 nov. 2013] .Disponible en
<http://www.sistemasycalidadtotal.com/calidad-total/sistemas-de-gestion-de-la-calidad-%E2%94%82- historia-
y-definicion/>

% Uso de las normas ISO y ciclo PHVA. [En linea]. [Consultado el 3 de nov.2013]. Disponible en
<http://www.icontec.org/index.php/es/inicio/normalizacion>
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2.2.1 Qué es wuna norma. Son documentos técnicos que contienen
especificaciones técnicas cuya aplicacion es voluntaria; son elaboradas por
fabricantes, usuarios, centros de investigacion, laboratorios, entre otros y basadas
en los resultados de la experiencia y desarrollo tecnoldgico.

Las normas son aprobadas por un organismo nacional, regional o internacional de

normalizacidon reconocida.

o Normas nacionales: Elaboradas, sometidas a un periodo de informacion
publica y sancionadas por un organismo reconocido legalmente para desarrollar

actividades de normalizacion en un ambito nacional.

o Normas regionales: Elaboradas en el marco de un organismo de
normalizacion regional, normalmente de ambito continental, que agrupa a un

determinado namero de organismos.

o Normas internacionales: Tienen caracteristicas similares a las normas
regionales en cuanto a su elaboracion, pero su ambito es mundial. Entre otras
pueden nombrarse las normas elaboradas por la Comision Electrotécnica
Internacional (IEC) para el area eléctrica, las desarrolladas por la Union Internacional
de Telecomunicaciones (UIT) para el sector de las telecomunicaciones y las normas
elaboradas por la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO) para el resto de

sectores.?

*Normas y guias de calidad. [En linea]. [consultado 4 nov. 2013].Disponible en <http://mww.gestion-
calidad.com/norma-iso.html>.
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2.3 NORMA ISO/IEC 17025

Los analisis de laboratorio son una parte fundamental para los Sistemas de Gestion,
de ahi que los laboratorios que trabajan en estos dmbitos deben tener controlados
todos sus procesos, desde que reciben las muestras hasta que dan el resultado

final.

La norma 17025:2005 contiene todos los requisitos que debe cumplir un laboratorio
de ensayo o calibracion que desee demostrar que operan un SGC eficaz, que es
técnicamente competente y capaz de producir resultados de ensayo confiables.

La primera edicion de la norma ISO/IEC 17025 fue producto de la amplia experiencia
adquirida en la implementacion de la guia ISO/IEC 25 y de la norma EN 45001 a las

cuales reemplaz6.”.

La ISO/IEC 17025:1999 como primera edicién hacia referencia a las normas 1SO
9001:1994 e ISO 9002:1994.Dichas normas fueron remplazadas por la norma ISO
9001:2000, lo que hizo necesario alinear la norma ISO/IEC 17025.

La segunda y actual edicion ISO/IEC 17025:2005, solo se han modificado algunos

apartados que fueron necesarios ante el cambio de la NTC ISO 9001.

La Norma ISO 17025 es aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos y
calibraciones. Estas incluyen los laboratorios de primera, segunda y tercera parte y
los laboratorios donde el ensayo y la calibracion hacen parte de la inspeccion y

certificacion del producto.

*Norma Técnica Colombiana NTC/ISO/IEC 17025:2005
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Esta norma encierra los requisitos de la ISO 9001, es decir, si los laboratorios
cumplen con los requisitos de la norma 17025 también funcionardn bajo la nhorma
ISO 9001.

LABORATORIOS DE PRIMERA, SEGUNDA Y TERCERA PARTE

Los laboratorios de primera parte son generalmente laboratorios de industria, cuyo
cliente principal es el que fabrica algun bien y sirve como laboratorio de control de
calidad del producto fabricado, los laboratorios de segunda parte son laboratorios de
alguna organizacion que requiere asegurar que un bien cumpla con los requisitos
regulatorios que la organizacién emite y los laboratorios de tercera parte son los que
generalmente de manera independiente, ofrecen servicios a cualquier usuario y solo
tiene el compromiso de la ejecucion correcta de los ensayos y cumplimiento con el

contrato de servicio .

Estructura de la norma ISO/IEC 17025:2005

La norma ISO/IEC 17025:2005 contiene los siguientes capitulos:

INTRODUCCION
OBJETO Y CAMPO DE REFERENCIAS
REFERENCIAS NORMATIVAS
TERMINOS Y DEFINICIONES
4.  REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
4.1. ORGANIZACION
4.2. SISTEMA DE GESTION
4.3. CONTROL DE DOCUMENTOS
4.4, REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS
4.5. SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES
4.6. COMPRAS DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS
4.7. SERVICIO AL CLIENTE
4.8. QUEJAS

w o=
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4.9.

CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO O DE CALIBRACIONES NO

CONFORMES

4.10. MEJORA

4.11. ACCIONES CORRECTIVAS

4.12. ACCIONES PREVENTIVAS

4.13. CONTROL DE LOS REQUISITOS

4.14. AUDITORIAS INTERNAS

4.15. REVISION POR LA DIRECCION

5. REQUISITOS TECNICOS

5.1. GENERALIDADES

5.2. PERSONAL

5.3. INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

54. METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y VALIDACION DE
METODOS

5.5. EQUIPOS

5.6. TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

5.7. MUESTREO

5.8. MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO O DE CALIBRACION

5.9. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y

DE CALIBRACION

5.10.

INFORME DE RESULTADOS

La norma ISO/IEC 17025aplica cualquier tipo de laboratorio de calibracién o

ensayos, independiente de su tamafio o actividad; se integra por una serie de

requisitos agrupados en 25 secciones. Las primeras 15 secciones corresponden a

los requisitos relativos a la gestion (administrativos) y se caracterizan por su gran

similitud con normas de la serie 1ISO 9000. El resto de las secciones contienen los
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requisitos que el laboratorio debe cumplir para demostrar su competencia técnica y

asegurar la validez de sus resultados.

Tabla 2. Requisitos exigidos por la norma ISO/IEC 17025: 2005
REQUISITOS DE GESTION REQUISITOS TECNICOS

4.1 Organizacion 5.1 Generalidades

4.2 Sistemas de gestion 5.2 Personal

4.3 Control de los documentos 5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

4.4 Revision de los pedidos, ofertas | 5.4 Métodos de ensayo y de calibracién y

contratos validaciéon de métodos

4.5 Subcontratacion de ensayos y )
) » 5.5 Equipos
de calibracion

46 Compras de servicios y de . o
5.6 Trazabilidad de las mediciones

suministros

4.7 Servicio al cliente 5.7 Muestreo

_ 5.8 Manipulacion de los items de ensayo de
4.8 Quejas ] B
calibracion

4.9 Control de trabajo de ensayo

de calibracion no conformes

5.9 Aseguramiento de la calidad de los

resultados de ensayo y de calibracion

4.10 Mejora

5.10 Informe de los resultados.

4.11 Acciones correctivas

4.12 Acciones preventivas

4.13 Control de los registros

4 .14 Auditorias internas

4.15 Revision por la direccion

FUENTE: http://www.gestion-calidad.com/norma-iso.html

La norma ISO/IEC 17025 se ha adoptado como guia de referencia de las Entidades
Acreditadoras para ejecutar los procesos de evaluacion de la conformidad de
laboratorios de ensayo y calibracién, por lo que es utilizada a nivel mundial para

propdsitos de Acreditacion.
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2.4 CERTIFICACION Y ACREDITACION

2.4.1 Certificacion.®Segun la guia ISO/IEC la certificacion es un proceso por medio
del cual una tercera parte otorga testimonio, por escrito de que un producto proceso

0 servicio es conforme con unos requisitos especificos.

La certificacion es el medio por el cual se puede dar la garantia de la conformidad de
los productos o servicios en relacion a normas. Cuando una empresa es certificada,
esta recibe un certificado que se materializa en un documento emitido conforme a
las reglas de un sistema de certificacion, el cual indica con un alto grado de
confianza que la organizacion esta conforme a una norma o documento normativo

especifico.

2.4.2 Acreditacién.’La acreditacion es el proceso en el cual una organizacion
independiente y con autoridad para esto, evalla a una organizacion que presta un
servicio, y le da el reconocimiento formal de su capacidad técnica y confiabilidad

para realizar los servicios.

El proceso de acreditacion comienza cuando una entidad que presta servicios

asume el compromiso de cumplir los requisitos de una norma internacional.

Cuando una organizacion obtiene la acreditacion, significa que al haber sido
revisado por una organizacion se ha verificado que se cumple con los requisitos

exigidos y se tiene la capacidad técnica para prestar los servicios con ética.

® Certificacion. Sistema de Gestion de calidad. [En linea].[consultado 5 nov.2013].Disponible en:
<http://www.hondurascalidad.org/acreditacion.htm>
" Acreditacion. Sistema de Gestién de calidad. [En linea].[consultado 5 nov.2013].Disponible en:

<http://www.hondurascalidad.org/acreditacion.htm>
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La acreditacion se diferencia a una certificacién, en que la certificacion es solamente
una demostracion del cumplimiento de requisitos de una norma y no se evallan

competencias técnicas especificas.

2.5 ENTIDADES ACREDITADORAS?®

Las entidades acreditadoras son las encargadas de evaluar el cumplimiento de las
normas, en el caso de los laboratorios de ensayo y calibracion evalian la
conformidad de la norma ISO /IEC 17025 y se encargan de atestiguar la

competencia del laboratorio para realizar tareas especificas.

Entidades acreditadoras en Colombia:
ONAC: Organizacion Nacional de Acreditacion Colombiana
IDEAM: Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales de Colombia

ICA: Instituto Colombiano Agropecuario.

2.6 CICLO DE DEMING °

La norma ISO /IEC 17025 tiene como fin garantizar la confiabilidad y calidad de los
servicios que se brindan en el laboratorio, cuando se decide implementar un SGC
con base en esta norma se hace con el propésito de trabajar continuamente por el
perfeccionamiento de los procesos y asi garantizar calidad al cliente, el ciclo de
Deming es una herramienta muy utilizada para lograr el mejoramiento de estos
sistemas de calidad, ya que es un ciclo muy sencillo pero a la vez util el cual se
encuentra presente en todas las areas de nuestra vida, donde muchas veces lo

utiizamos consciente o0 inconscientemente. El ciclo “Planificar-Hacer-Verificar-

®La Norma ISO/IEC 17025. [En linea]. [consultado 5 nov. 2013].Disponible en <http://www.gestion-
calidad.com/norma-iso.html

® Ciclo de Deming. Implementacién SIG.[En linea].[consultado 5 nov. 2013] .Disponible en:
<http://www.implementacionsig.com/index.php/generalidades-sig/55-ciclo-de-deming>
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Actuar” es un ciclo en el que la perfeccion puede que nunca se consiga totalmente

pero siempre se busca.

El ciclo de Deming es conocido como el ciclo PHVA cuyas iniciales significan
planear, hacer, verificar y actuar.

El ciclo PHVA fue desarrollado en 1920 por Walter Shewhart quien fue el fundador
de este concepto tan conocido, a pesar de esto los japoneses fueron quienes lo
dieron a conocer al mundo y lo popularizaron como el Ciclo de Deming en honor a W

Edwards Deming.

El beneficio del ciclo de Deming es la utilizacion para la mejora continua de la
calidad dentro de los procesos de las empresas. El ciclo completo, constituye una
secuencia légica de 4 pasos como lo muestra la figura 1, los cuales se repiten y se

deben llevar a cabo segun su orden.

Los pasos del ciclo de Deming son:

PLANEAR: en esta etapa se definen los objetivos y los medios con los cuales se van
a consequir.

HACER: Consiste en la implementacion de lo establecido en el planear.

VERIFICAR: Implica comprobar si se alcanzan satisfactoriamente los objetivos

previstos con los recursos gque se asignaron.

ACTUAR: Consiste en realizar el analisis y corregir las posibles desviaciones

detectadas, en esta etapa se proponen mejoras a los procesos ya empleados.
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Figura 1. Ciclo de Deming
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Dentro del contexto de un Sistema de Gestion de la Calidad, el PHVA es un ciclo
dinamico que puede desarrollarse dentro de cada proceso de la organizacion y en el
sistema de procesos como un todo. Esta intimamente asociado con la planificacion,
implementacion, control y mejora continua, tanto en la realizacion del producto como

en otros procesos del SGC.

El mantenimiento y la mejora continua de la capacidad del proceso puede lograrse
aplicando el concepto de PHVA en todos los niveles dentro de la organizacién, esto
aplica por igual a los procesos estratégicos de alto nivel, tales como la planificacion
de los Sistemas de Gestion de la Calidad o la revisién por la direccién, y a las
actividades operacionales simples llevadas a cabo como una parte de los procesos

de realizacion del producto o servicio.'°

1 Uso de las normas ISO y ciclo PHV.[En linea).[consultado 8 nov. 2013] .Disponible en:

<http://johnnavas.galeon.com/productos1002127.html>
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3. DESCRIPCION DEL LABORATORIO

3.1 MISION

El Laboratorio Quimico de Suelos tiene como misién prestar servicios de analisis de
laboratorio para caracterizaciéon de suelos agricolas utilizando para ello un recurso
humano altamente calificado y un Sistema de Gestion de Calidad basado en la
norma NTC ISO IEC 17025:2005.

Fuente: Laboratorio Quimico de Suelos

3.2 VISION

El Laboratorio Quimico de Suelos sera un laboratorio acreditado bajo la norma NTC
ISO IEC 17025:2005, sera reconocido en el afio 2018 como un laboratorio de
servicios e investigacion lider en el area agropecuaria para el oriente Colombiano

ofreciendo a la comunidad los servicios de analisis que esta requiera.

Fuente: Laboratorio Quimico de Suelos

3.3 HISTORIA DEL LABORATORIO QUIMICO DE SUELOS

Figura 2. Laboratorio Quimico de Suelos
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El laboratorio Quimico de suelos es una entidad santandereana de caracter oficial
fundada el 16 de agosto de 1960.

En abril del afio 2005 la UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER-Escuela de
Quimica y la GOBERNACION DE SANTANDER- Secretaria de agricultura y
Desarrollo Rural, firmaron un convenio de cooperacion Interinstitucional para la

operacion del laboratorio y remodelacién de la planta fisica

El 12 de julio del afio 2006 se firmo el acta de entrega de las adecuaciones del
proyecto “REFORMA Y ADECUACION DE LAS INSTALACIONES FiSICAS DEL
LABORATORIO”.

El laboratorio Quimico de Suelos hoy en dia labora con un equipo altamente
calificado conformado por un Director Técnico, dos Analistas Quimicos, un Ingeniero
Agrénomo, un Técnico Agropecuario, un Auxiliar Administrativo y un Auxiliar de
Laboratorio de ultimo semestre de la carrera Quimica de la UIS.

3.4 SERVICIOS

Figura 3. Servicios del Laboratorio
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Los servicios que ofrece el laboratorio son los siguientes:

v Andlisis fisicoquimicos de suelos para uso agricola

Los andlisis fisico-Quimicos de suelos le suministran al productor agricola
informacion fundamental para el establecimiento, crecimiento, desarrollo y la
enmienda de determinados cultivos, debido a que estan en relacion directa con la

disponibilidad de nutrientes y propiedades del suelo.

DETERMINACIONES

pH, Materia Orgéanica, Fésforo, Calcio,

Caracterizacion Magnesio, Sodio, Potasio, Acidez

Intercambiable (Aluminio), Textura.
Elementos Menores | Hierro, Manganeso, Cobre, Zinc, Boro.

Otras Capacidad de Intercambio Cationico,

Determinaciones Azufre, Conductividad Eléctrica.

v' Analisis Quimico de tejido vegetal

El analisis foliar es un analisis quimico que determina los nutrientes presentes en
los tejidos de las plantas, este anadlisis permite detectar carencias nutricionales en
el cultivo, ayuda a tener mayor precision en el programa de fertilizacion y confirma
el origen d sintomas visibles o prevé la deteccion de condiciones no sintomaticas

en las plantas.

DETERMINACIONES

Determinaciones de: N, P, K, Ca, Mg, Fe, Mn, Cu, Zn, B, S.
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3.5CLIENTES

Los principales clientes del Laboratorio Quimico de Suelos son:
e Sector agropecuario

e Campesinos

e Empresarios dedicados al sector agricola e

¢ Interesados en el cuidado y cultivo del suelo.

3.6 ORGANIGRAMA

Figura 4. Organigrama

RECTCR UNINWERSIDAD IMDUSTRIAL DE
SAMNTAMDER

|

| FACULTAD DE CIEMCIAS |

VICE RECTORIADE
IMWVESTIGACHTM Y EXCTEM SN

| ESCUELA DE QUIMICA I

LABOCRATORIC QUIMICC I

DE SUELCSE
| DIRECTOR TECHMICO | | IMGEMIERD AGROMNOHCE |
ALUKILIAR FPROFESIOMNAL COORDINALTOR
ADMIMISTRAT WD AMALISTA DE CALIDAD

ETECHOLOGED DEL
LABORATORKD

ALUXILIARIDE
LABDRATORMD

* Estos cargos se encuentran vinculados laboralmente a la Gobernacion de Santander y prestan sus servicios al

Laboratorio Quimico de Suelos por el convenio existente entre la Gobernacion y la UIS.
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4. METODOLOGIA PARA EL DESARROLLO DEL TRABAJO.

El desarrollo del Sistema de Gestion de Calidad bajo los lineamientos de la norma
NTC: ISO 17025:2005 en el Laboratorio Quimico de Suelos se realizé teniendo en
cuenta la metodologia del ciclo de Deming o ciclo PHVA “Planificar-Hacer-Verificar-
Actuar. En la siguiente figura se muestra una descripcion general de cada una de las

etapas que se llevaron a cabo en el Laboratorio

Figura 5. Ciclo Deming o de mejora continua.

/-Ejecutar un plan de ePlanificar el sistema de
accioén para los gestion de calidad para el
resultados de la primera Laboratorio Quimico de
auditorfa. A de acuerdo a los

al ~. resultados del
diagnostico.

-

Actuar | Planear
(M .

J—

L7

Verificar Hacer

eElaborarla
documentacion requerida
por lanorma.

eRealizar capacitaciones
eSocializar el SGC.
eImplementacion.

eRevisiones por la
direccion.

eRealizacion de dos
auditorias y disefio de
sus respectivos planes
de accién

/

41 PLANEAR

4.1.1 Diagnéstico inicial. Se trata de identificar el estado actual del Laboratorio
Quimico de Suelos respecto al cumplimiento de los requisitos de la norma NTC

17025:2005 mediante las siguientes actividades:
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o Conocimiento de las é&reas de trabajo, los empleados y actividades del
laboratorio para diligenciar una lista de chequeo y asi conocer el estado actual del
laboratorio

o Revision de los documentos y registros existente.

o Caracterizacién de los procesos claves dentro del sistema de Gestion de

calidad.

4.1.2Planificacion del sistema. Luego de tener claramente definidos los procesos
del laboratorio y a partir de los resultados del diagnostico se procede a la planeacion
del trabajo. Mediante la realizacion de reuniones con el personal del laboratorio se

llevaran a cabo las siguientes actividades:

o Disefar la politica, los objetivos de calidad e indicadores de gestion

o Definir el plan de trabajo a desarrollar en el laboratorio, donde se
especificaran las actividades.

o Asignar funciones y responsabilidades al personal para alcanzar la

implementacion de SGC.

Establecer el alcance del proyecto, teniendo en cuenta que la direccion del
laboratorio delimita la parte técnica a los siguientes parametros: pH, textura, acidez

intercambiable y conductividad eléctrica.

4.2 HACER
4.2.1 Documentacion. El objetivo de este item es generar los documentos
necesarios y asi alcanzar una adecuada documentacién del sistema teniendo en

cuenta los requisitos de la norma NTC 17025:2005.

4.2.2 Sensibilizacién y capacitacion. Llevar a cabo jornadas de capacitacion y

sensibilizacién para el personal del laboratorio con el propdsito de informarlos y
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documentarlos sobre el tema; aclarando el papel que asume cada uno en el
proceso, el valor del trabajo en equipo y la importancia del compromiso adquirido en
el desarrollo del SGC.

4.2.3 Implementacién. Elaborada y aprobada la documentacion de sistema de
gestion del Laboratorio Quimico de suelos, se procede a realizar la socializacion de
los documentos al personal con el propédsito de que tengan conocimiento de ellos y
los adopten en el desarrollo de sus labores. Las actividades que se llevaran a cabo

son:

o Divulgar la documentacion mediante el desarrollo de reuniones dirigidas al
personal del laboratorio conformado por: la directora, el técnico, el ingeniero
agronomo, los dos analistas y los auxiliares, con el fin de socializar cada uno de los

documentos elaborados para el sistema y realizar ajustes en caso de ser necesario.

o Socializar las directrices del sistema de gestion de calidad como lo es la
mision, la vision, la politica de calidad y demas aspectos del SGC contemplados en

el manual de calidad.

o Capacitar al personal en cuanto al uso y diligenciamiento correcto de cada

uno de los formatos a utilizar.

o Poner en practica la documentacién en los procesos de direccion, analisis y
de apoyo, luego se lleva un continuo seguimiento para verificar la utilizacion correcta

de los formatos disefiados para el SGC del laboratorio.

4.3 VERIFICAR

Se evalua el sistema de gestidon de calidad mediante la realizacion de una auditoria

documental y una interna para verificar el cumplimiento de los requisitos exigidos por
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la norma NTC 17025:2005 y de acuerdo con los resultados aplicar acciones de
mejora para aquellas no conformidades encontradas
4.4 ACTUAR

Se realiza la ejecucion del plan de accion resultado de la auditoria documental e
interna con el propoésito de mejorar el SGC y encaminarlo a un eficaz

funcionamiento.
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5. PLANEAR.

5.1 DIAGNOSTICO INICIAL

Con el fin de conocer la situaciéon actual del Laboratorio Quimico de Suelos en
relacion a los requisitos exigidos por la norma NTC ISO/IEC 17025:2005,se realiz6
en primera medida el conocimiento de las areas de trabajo, empleados y actividades
gue desarrolla el laboratorio. Después se realiz6 el diligenciamiento de la lista de
chequeo (Anexo 1) mediante la observacion directa y algunas veces la entrevista
con los empleados, dando como resultado un diagnoéstico inicial sobre el estado en

gue se encuentra el laboratorio con respecto a la norma a implementar.

Para evaluar el estado de cumplimiento de los requisitos de la norma se utilizé la

siguiente nomenclatura:

Tabla 3. Nomenclatura utilizada en la lista de chequeo

C Cumple
NC No cumple
NA No aplica

A continuacion se presenta el diagnostico desde una vision particular a una vision
general de la norma, analizando cada resultado con la ayuda de herramientas

graficas como el histograma y el diagrama circular.

La tabla 4 utilizada en la evaluacion de los requisitos relativos a la gestion muestra el
namero de requisitos que cumplen, no cumplen y no aplican al Laboratorio Quimico
de Suelos frente a la Norma 17025:2005, asi como sus respectivos porcentajes. A

continuacion los resultados:
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Tabla 4. Diagnostico del laboratorio segun requisitos relativos a la
gestion de lanorma NTC ISO/IEC 17025:2005

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS RELATIVOS A LA
GESTION
# DE REQUISITOS %
CUMPLE 13 17,57%
NO CUMPLE 56 75,68%
NO APLICA 5 6,76%

Los resultados arrojados en la figura 6 en cuanto al cumplimiento general de la
norma, en lo que respecta a la parte de la gestion, muestran que hasta el momento
el Laboratorio Quimico de Suelos no cumple en su totalidad los requisitos que son
exigidos. Se observa que tan solo se cumple con un 17,57% y no se cumple un

75,68%, encontrandose puntos criticos donde el porcentaje de cumplimiento de los
numerales es del 0%.

Figura 6. Cumplimiento de los requisitos de gestion en el Laboratorio
Quimico de Suelos.
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60,00%
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En la tabla 5 se encuentra un estudio mas detallado del cumplimiento de los
requisitos relativos a la gestion, en la cual se puede observar el nombre del nhumeral
y el numero total de requisitos que debe cumplir el laboratorio para estar en
conformidad con la norma, la tabla también presenta el nimero de requisitos que

cumplen, no cumplen y no aplican para cada numeral y sus respectivos porcentajes.

Tabla 5. Diagnostico del laboratorio con respecto al cumplimiento de los
numerales que corresponden a los requisitos relativos a la gestion.

REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

TOTAL DE
0, 0, 0,
NUMERAL REQUISITO REQUISITOS C NC | NA | %C %NC| %0NA
4.1 Organizacion 16 1 (15 (0 |[6,25 |93,7|0
4.2 Sistema de Gestion 7 0O (7 |0 (0,00 [100
4.3 Control de los Documentos 11 2 0O |18,18|81,8|0
4.4 Revision de Pedidos, 3 5 5 |1 |2500|625|125

Ofertas y Contratos

45 | Subcontratacion de 4 o [0 |4 |000 |0 |100
Ensayos y Calibraciones

Compras de Servicios vy

4.6 Suministros 4 1|3 |0 (2500475 |0
4.7 Servicio al Cliente 2 0O |2 |0 |0,00 |100 |O
4.8 Quejas 1 0O |1 |0 |0,00 |100

4.9 Control de Trabajos de 7 1 |6 |o [1420|85710

Ensayo no Conformes

4.10 |Mejora 1 0O (1 |0 |0,00 [100 (O
4.11 |Acciones Correctivas 5 2 |3 [0 |40,00/60 |O
4.12 |Acciones Preventivas 2 1 1 |0 |50,00/50 |O
4.13 Control de los Registros 4 3 |1 |0 |7500(25 |O
4.14 |Auditorias Internas 2 0O |2 |0 |0,00 |100 |O
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El cumplimiento actual de cada uno de los numerales de la norma, en lo que
respecta a requisitos relativos a la gestion del Laboratorio Quimico de suelos se

muestra a continuacion en la figura 7.

Figura 7. Cumplimiento del laboratorio con respecto a los numerales
de los requisitos relativos a la gestion

80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

41 42 43 44 45 46 47 48 49 4104.114.12 413 4.14
NUMERAL

Analizando mas a fondo cada numeral se puede observar lo siguiente:

o El numeral 4.1 tiene un bajo porcentaje debido a que no se cuenta con:

o) Un documento que confirme la existencia legal del laboratorio.

o) Manual de calidad.

o) La definicion y documentacion de las responsabilidades del personal del
laboratorio.

o La asignacion de los cargos sustitutos.

o Politica para asegurar la proteccion de la informacién confidencial.

o Procedimiento para asegurar la proteccion de la informacion confidencial.

o Un organigrama.

o Un responsable de la calidad dentro del laboratorio.
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Con respecto al numeral 4.2 no se cuenta con:

o Politica de calidad

o Manual de funciones apropiado.

o Evidencias que demuestren el compromiso de la alta direccion con respecto a
SGC.

. Con respecto al numeral 4.3 no se cuenta con:

o Un procedimiento para el control de documentos.

o Lista maestra de documentos.

o No se tiene un control en los cambios a los documentos existentes en el
laboratorio.

©)

Un procedimiento para el control de cambios en los documentos.
Con respecto al numeral 4.4 no se cuenta con:
Un procedimiento para la revision de pedidos, ofertas y contratos.

El cumplimiento de los deméas numerales.

Con respecto al numeral 4.5 no aplica en el laboratorio debido a que no

realizan subcontratacion de ensayos.

Con respecto al numeral 4.6 no se cuenta con:

o) Un procedimiento para la compra, recepcion y el almacenamiento de los
reactivos.

o) Una politica de compras.

o) Registros para las verificaciones realizadas en las compras.

o Registros de la evaluacion de proveedores y lista de proveedores aprobados.
. Con respecto al numeral 4.7 no se cuenta con:

o) La documentacion necesaria para evidenciar la continua comunicacion con
los clientes.
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Con respecto al numeral 4.8 no se cuenta con:
Politica de quejas y reclamos.
Procedimiento de quejas y reclamos.

Con respecto al numeral 4.9 no se cuenta con:
Politica de ensayos no conformes.

Procedimiento de ensayos no conformes.

Con respecto al numeral 4.10 los requisitos contemplados no se cumple en el

laboratorio debido a que no se realizan acciones de mejora.

O

Con respecto al numeral 4.11y 4.12 no se cuenta con:

Politica de acciones correctivas y preventivas.

Procedimiento de acciones correctivas y preventivas.

Con respecto al numeral 4.11y 4.12 no se cuenta con:
Procedimiento para el acceso, almacenamiento y disposicion de los registros.

La definicion del periodo de conservacion de los registros.

Con respecto al respecto al numeral 4.14 no se cuenta con:
Procedimiento para auditorias.

Un programa de auditorias.

Con respecto al numeral 4.15 no se cuenta con:
Procedimiento para realizar la revision por la direccion.

La realizacion de los demas items que contemplan este numeral.

Continuando con la evaluacion de la norma, se realiza la valoracion de los requisitos

técnicos para los pardmetros pH, textura, acidez intercambiable y conductividad

eléctrica, en la cual se utiliza la tabla 6que contiene el nUmero de requisitos que
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cumple, no cumple y no aplica el Laboratorio Quimico de Suelos asi como también
Sus respectivos porcentajes.

Tabla 6. Diagndstico del laboratorio segun requisitos técnicos en general de
lanorma NTC ISO/IEC 17025:2005, para los parametros definidos.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS TECNICOS

# DE REQUISITOS %
CUMPLE 9 12,68%
NO CUMPLE 53 74,65%
NO APLICA 9 12,68%

En el gréafico de la figura 8 se observa que no se cumple las exigencias de la norma
NTC ISO/IEC 17025:2005 en un 74,65 %, lo cual implica que en el Laboratorio
Quimico de Suelos se necesita trabajar fuertemente la parte técnica, para poder

alcanzar el cumplimiento de los requisitos de la norma con respecto a los parametros
definidos.

Figura 8. Cumplimiento de los requisitos técnicos en el Laboratorio Quimico
de Suelos para los parametros definidos
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Estudiando méas detalladamente el cumplimiento de los requisitos técnicos, se

presenta la tabla 7 que contiene el numeral con su respectivo nombre y el nimero

total de requisitos, asi mismo presenta el numero de requisitos que cumple, no

cumple y no aplica a cada numeral y sus respectivos porcentajes.

Tabla 7. Diagnostico del laboratorio con respecto al cumplimiento de los
numerales que corresponden a los requisitos técnicos para los parametros

definidos.
REQUISITOS TECNICOS
TOTALDE
NUMERAL | REQUISITO REQUISITOS C NC|[NA|%C |%NC %NA
5.1 Generalidades. 2 0 2 |0 |0 100 (0O
5.2 Personal. 5 3 2 |0 |60 40 |0
Instalaci Condici
53 nsgamones y ondiciones 5 o Is lo lo 100 |o
Ambientales.
Métodos de Ensayo y de
5.4 Calibracion y Validacion de los 13 0 13|10 |0 100 |0
Métodos.
5.5 Equipos. 13 3 9 |1 |23,08/69,2|7,69
5.6 Trazabilidad de las Mediciones. 9 0 7 |2 |0 77,7|122,2
5.7 Muestreo 3 0 0 (3 |0 0 100
Manipulacién de los items de
5.8 . . 6 1 5 |0 |16,67(83,3|0
Ensayo y de Calibracion
Aseguramiento de la Calidad de
5.9 los Resultados de Ensayo y de 2 0 2 |0 |0 100 |0
Calibracion
5.10 |Informe de los Resultados 13 2 8 |3 |15,38/61,5|23,1
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Figura 9. Cumplimiento del laboratorio con respecto a los numerales
de los requisitos técnicos para los parametros definidos.
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La gréfica de la figura 9 muestra 6 numerales con un porcentaje de cumplimiento de
0%, asi mismo pone en evidencia que la mayoria de numerales estan en un nivel de
cumplimiento bajo. Algunas de las razones por las cuales no se cumplen con los
requisitos de cada numeral son las siguientes:

o Con respecto al numeral 5.1 no se cuenta con:

o) El analisis de los factores con respecto al aporte de la incertidumbre.

. Con respecto al numeral 5.2 no se cuenta con:

o) Politica de formacion.

o) Procedimiento.

o) Manual de funciones.

. Con respecto al numeral 5.3 no se cuenta con:

o) Registros en cuanto al seguimiento y control de las condiciones ambientales

segun lo requerido por los métodos de ensayo.
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o

Control de acceso al laboratorio.
Control para el orden y limpieza.
Con respecto al numeral 5.4 no se cuenta con:

Procedimientos para la manipulacion, el transporte, el almacenamiento y

preparacion del item de ensayo.

(@]

o

©)

©)

Instrucciones para el uso y el funcionamiento de todos los equipos.
Validacion de los métodos.
Estimacion de la incertidumbre.

Control de los datos.

Con respecto al numeral 5.5 no se cuenta con:
Programa de calibraciones.

Registros de verificacion a los equipos.
Manual de instrucciones para su uso.

Registro de identificacion de equipos.

Con respecto al numeral 5.6 no se cuenta con:
Procedimiento para la calibracion de equipos.
Patrones de referencia.

Procedimiento para manipulacién segura, transporte y almacenamiento de los

patrones y materiales de referencia.

o

El numeral 5.7 no aplica al laboratorio debido a que este no realiza muestreo.

Con respecto al numeral 5.8 no se cuenta con:

Procedimiento para el transporte, recepcion, almacenamiento y conservacion

de las muestras.

o

o

Una adecuada identificacion de muestras.

Con respecto al numeral 5.9 no se cuenta con:

Procedimiento para el control de la calidad.
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. Con respecto al numeral 5.10 no se cuenta con:
o Un documento para el informe de resultados que cumpla con los requisitos
del numeral.

Por ultimo y después de haber hecho un estudio minucioso de la norma se presenta
en la tabla 8 y la figura 10los resultados obtenidos, tanto de los requisitos relativos
de la gestion como de los técnicos, con el fin de tener una vision clara de la situacion

en la que estaba el Laboratorio Quimico de Suelos al momento del diagnostico.

Tabla 8. Cumplimiento de la norma NTC ISO/IEC 17025:2005

CUMPLIMIENTO GENERAL DE LOS
REQUISITOS
# DE REQUISITOS [%
CUMPLE 22 15,17%
NO CUMPLE [109 75,17%
NO APLICA |14 9,66%

Figura 10. Cumplimiento de la norma NTC ISO/IEC 17025:2005

@ CUMPLE
H NO CUMPLE
ki NO APLICA

Es evidente con los resultados obtenidos en la figura 10, que el cumplimiento de los
numerales de la norma en el LABORATORIO QUIMICO DE SUELOS no cumple con

54



la mayoria de los requisitos, lo cual representa un Sistema de Gestion de Calidad

muy pobre en el cual se debe llevar a cabo un total disefio e implementacion.

5.2 IDENTIFICACION Y CARACTERIZACION DE LOS PROCESOS DEL SISTEMA
DE GESTION DE CALIDAD

5.2.1 Identificacién de los procesos. Realizada la fase de diagndstico se procedio
a identificar los procesos claves dentro del laboratorio los cuales son el punto de
partida para la estructuracion y disefio del sistema de gestion. Los procesos

identificados fueron:

o Proceso de direccion: Proceso encargado de planificar y formular
estrategias que permitan el logro de las metas establecidas para el avance del
laboratorio y el funcionamiento adecuado de los procesos contemplados en el

sistema de gestion.

o Proceso de analisis o misional: Es el proceso mas relevante para el
Laboratorio Quimico de Suelos pues en €l se llevan a cabo todas las actividades

para la ejecucion de los servicios de ensayo.

o Procesos de apoyo: Lo conforman los procesos cuyas actividades dan
soporte a los procesos misionales y de direccién, pues si bien, no son la principal
actividad de la empresa si son imprescindibles para la buena gestion y desarrollo de
la organizacion. Dentro de los procesos de apoyo encontramos:

o Compras.

o Recursos humanos.

o Gestion de calidad y mejoramiento.
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Para tener una vision mas amplia de los procesos del SGC y la interaccion entre
éstos, la Figurall nos proporciona el mapa de procesos disefiado para el
laboratorio.

Figura 11. Mapa de procesos

RESPOMSABILIDAD DE LA DIRECCIOM ]

M [ SERVICIOS DE ANALISIS DE SUELOS ¥ FOLIAR

CLIENTE
CLIENTE

s = -
| COMPRAS RECURSOS
HUMAMNOS

GESTION DE CALIDAD ¥ MEJIORAMIENTO

VERSION 02, 11-02-2014

5.2.2 Caracterizacion de los procesos. Identificados los procesos que harian
parte del sistema de gestién de calidad del laboratorio, se realizé la caracterizacion
de cada uno de ellos, con lo cual se pretendia tener claridad sobre el desarrollo de

las actividades y la interaccion entre los procesos.

Las caracterizaciones se hicieron con la orientaciéon del personal responsable de
cada proceso (Anexo 2), las cuales se elaboraron en el formato mostrado en la figura

12que tiene en cuenta la siguiente informacion:
o Nombre del proceso.

o Obijetivo.

o Alcance.
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Proveedores.
Entradas.
Actividades.
Salidas.

Beneficiarios.

Recursos.

Responsables.
Requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025:2005.
Registros del proceso.

Seguimiento y monitoreo.

Medicion del proceso.

Documentos de referencia.

Figura 12. Esquema para la caracterizacion de procesos.
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5.3 PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION

Obtenidos los resultados del diagnostico y realizada la caracterizacién de los
procesos claves para el sistema de gestion de calidad, se hizo una reunion con el
personal con el fin de socializar y analizar los resultados obtenidos y asi iniciar la
planeacion de las actividades que nos conlleven a un adecuado disefio e

implementacion del sistema.

5.3.1 Politica de calidad. Considerando que la definicién de la politica de calidad
es de suma importancia para la implementacién del sistema de gestion de calidad
pues en ella se establecen las directrices sobre las cuales el laboratorio se hara su
respectivo direccionamiento estratégico, se contd con la participacion de la directora
y el personal del laboratorio, quienes se apoyaron en la mision, vision, necesidades

del cliente y los requisitos exigidos por la NTC 17025:2005 los cuales son:

e Compromiso por la direccion con las buenas practicas profesionales.
e Declaracion del tipo de servicio.

e Propdsito del sistema de gestion de calidad.

e Compromiso con el cumplimiento de métodos y requisitos del cliente.

e Compromiso de la direccién a cumplir la norma y la mejora continua.

La politica de calidad para el Laboratorio Quimico de Suelos conforme a los
aspectos que se tuvieron en cuenta para su elaboracion quedd definida de la

siguiente manera:

“Ofrecer servicios de analisis fisicoquimicos de suelos para el sector agricola, con un
recurso humano que en ejercicio de su profesion aplica las buenas préacticas
profesionales, equipos y materiales certificados y un sistema de gestién de calidad
basado en la norma NTC ISO IEC 17025:2005 para ofrecer a sus clientes resultados

confiables y de calidad. La alta direccion del laboratorio junto con su personal
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conocen, aplican y entienden el sistema de calidad implementado,
comprometiéndose con el mantenimiento y mejora continua de éste, asi mismo la
alta direccién estd comprometida con el cumplimiento tanto de los requisitos legales

como reglamentarios que aplican al laboratorio”.

5.3.2 Objetivos de calidad. El planteamiento de los objetivos se realizd en funcion
al efectivo cumplimiento de la politica de calidad y metas que tendrd en un principio
el sistema de gestion del laboratorio. Los objetivos establecidos son:

e Garantizar a nuestros clientes calidad en los analisis de suelos que realizamos.

e Asegurar la calidad de profesionales vinculados a las actividades del laboratorio.

e Garantizar equipos, materiales de referencia y reactivos que cumplan con las
especificaciones necesarias para la realizacion de las pruebas de ensayo.

e Mantener y mejorar el sistema de gestidon de calidad.

e Mejorar continuamente nuestros procesos.

e Cumplir con los requisitos legales y reglamentarios que aplican al laboratorio.

Establecidos los objetivos se hizo la planificacion de la politica de calidad en la
cual se plasmaron las actividades, los indicadores y el tiempo de seguimiento de
estos, con el fin de garantizar que las metas trazadas para el sistema de gestion

de calidad inicialmente se cumplan. (Ver anexo 3).

5.3.3 Plan de trabajo. Teniendo en cuenta los resultados del diagnoéstico, la
definicion de los procesos Yy de la revision de los documentos existentes, se
plantearon las siguientes actividades que ayudaron a dar efectivo cumplimiento a

cada requisito solicitado por la norma
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Tabla 9. Plan de trabajo

St ACTIVIDADES A REALIZAR
eGestionar ante Secretaria General el documento de
existencia legal del laboratorio.
eElaborar manual de calidad.
eDeterminar si el laboratorio realiza trabajos fuera de sus
instalaciones.
eCrear una politica y un procedimiento para asegurar la
proteccion de la informacién confidencial.
4.1 eCrear una politica y un procedimiento de competencia,
imparcialidad y juicio.
eElaborar un organigrama interno para el laboratorio
eRealizar una matriz de cargos sustitutos
Correspondientes al laboratorio.
¢ Realizar capacitaciones donde el personal se concientice
de la importancia de sus actividades en el SGC.
eDocumentar todas las politicas, procedimientos e
instrucciones exigidos por la norma.
eComunicar al personal del laboratorio la documentacion
realizada, para luego realizar su  respectiva
42 implementacion.
¢ Definir una politica de calidad.
eElaborar un manual de funciones donde se encuentren las
funciones y responsabilidades del personal.
eEstablecer un procedimiento para el control de los
documentos.
eCrear un formato para establecer una lista maestra de
4.3 documentos y que contenga los requisitos exigidos por la
norma.
eDisefiar una guia para la elaboracién de los documentos.
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NUMERAL DE LA

ACTIVIDADES A REALIZAR

NORMA
eElaborar un procedimiento para la revision de pedidos,
44 cotizaciones, y contratos.
' eCrear un formato de solicitud de cotizaciones, solicitud de
andlisis y modificaciones al contrato.
eElaborar una politica para la seleccion y compras de
servicios.
eElaborar un procedimiento para la recepcion vy
4.6 almacenamiento de materiales en el laboratorio.
eDisefiar los formatos para requerimientos de compras,
verificacion de materiales y documentos comprados,
evaluacion de proveedores y lista de proveedores.
eCrear un procedimiento para el servicio al cliente y
4.7 formatos como encuestas de satisfaccion y control de
entrega de resultados.
eElaborar una politica y un procedimiento para la resolucion
48 de quejas y reclamos.
' eDe acuerdo con el procedimiento establecido crear los
formatos necesarios.
49 eHacer la politica y el procedimiento para el control de los
' trabajos no conformes.
4.10 eDisefiar un formato para acciones de mejora.
eElaborar una politica y procedimiento para acciones
411y 4.12 preventivas y correctivas, asi como el disefio de los
formatos necesarios
eCrear un procedimiento para la identificacién, recopilacion,
acceso, almacenamiento y disposicion de los registros.
4.13 eDisefiar un formato para crear el listado maestro de

registros.

61




NUMERAL DE LA
NORMA

ACTIVIDADES A REALIZAR

4.14

e Definir los procedimientos para las auditorias internas, asi
como los formatos para los planes de auditorias,

cronogramas, informes y demas que sean necesarios.

4.15

e Definir el procedimiento a llevar a cabo para la revision por

la direccion y disefiar los formatos necesarios.

5.2

eDefinir los perfiles para los cargos establecidos en el
laboratorio.
eElaborar politica y procedimiento para identificar las

necesidades de seleccion y formacion de personal.

5.3

eCrear formatos para: Llevar un control de acceso al
laboratorio, registrar las condiciones ambientales
necesarias para realizar los andlisis como deben ser y

para llevar el control de aseo de las instalaciones.
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eElaborar procedimiento para la manipulacién, el transporte,
almacenamiento y preparaciéon del item de ensayo.
eProcedimiento para la validacién de métodos.
eProcedimiento para la estimacion de incertidumbre
eElaborar instructivos para el uso y el funcionamiento de

todos los equipos.
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eEstablecer programas para las calibraciones, crear
formatos para realizar la verificacién de los equipos antes
de su uso.

ePoner a disposicion del personal los manuales o
instructivos de los equipos.

eRotular los equipos para indicar el estado de calibracién y

el nimero de inventario..

5.6

eHacer un procedimiento para la calibracion de los equipos.
e Crear procedimiento para manipulacion segura, transporte
y almacenamiento de los patrones y materiales de

referencia.
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NUMERAL DE LA
NORMA ACTIVIDADES A REALIZAR

eHacer un procedimiento para la recepcién, manipulacion,

cg manejo y almacenamiento y disposicion final de las

' muestras.

eCrear una identificacion adecuada de las muestras.

5.9 eElaborar un procedimiento para el control de la calidad.
eAjustar el formato de entrega de resultados con los

5.10 requisitos exigidos por la horma.
eRealizar capacitaciones durante el desarrollo del proyecto.
eLlevar a cabo la divulgacién e implementacién de los

documentos cuando sea pertinente.

Estructurado el plan de trabajo, la alta direccién realizO una reunion donde se
establecio el lider responsable de la implementacién del sistema y el grupo de

trabajo que estaria conformado por todo el personal del laboratorio.

5.3.4 Alcance de la acreditacidon. La direccion del Laboratorio Quimico de Suelos
contempla el alcance del sistema de gestion de calidad para los parametros: pH,
Textura, Acidez Intercambiable y Conductividad determinados en analisis de suelos

para uso agricola.

Con el propésito de iniciar el proceso de acreditacion de los analisis que realiza el
Laboratorio Quimico de Suelos, la direccion comienza con los cuatro parametros
mencionados anteriormente debido a que éstos son los solicitados con mayor
frecuencia por los clientes y por consiguiente generan en el laboratorio la principal

fuente de ingreso.
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6. HACER.

6.1 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Se inicié el proceso de documentacion teniendo como base el plan de trabajo
planteado, donde se tuvo en cuenta cada uno de los documentos que deben ser
creados para estar en conformidad con la norma NTC ISO/IEC 17025:2005.

Se comenzaron a elaborar los documentos, iniciando con la GUIA DE
ELABORACION DE DOCUMENTOS, guia que proporciona los lineamientos a seguir
para la creacion de manuales, procedimientos, instructivos y formatos con el fin de

garantizar la uniformidad de éstos en el sistema de gestion del laboratorio.

Los documentos se crearon con el apoyo del personal del laboratorio pues era
necesario identificar detalladamente las actividades en cada uno de los procesos

establecidos.

6.1.1 Estructura de la documentacion. El Sistema de Gestion de Calidad del
Laboratorio Quimico de Suelos es de tipo piramidal y esta conformado por cuatro
niveles, donde en la parte superior se encuentra el manual de calidad que describe
todo el sistema de gestion y la manera de dar cumplimiento a los puntos que marca
la norma 17025:2005; en el siguiente nivel se encuentran los procedimientos que
definen la manera de realizar las actividades dentro de un proceso; seguidamente se
encuentran los instructivos los cuales dan una descripcién detallada sobre cémo
efectuar las actividades y finalmente en el Gltimo nivel se encuentran los formatos
gue son los destinados para la consignacion de datos los cuales generan los
registros que son la evidencia del sistema de gestion implementado. En la figura

13se muestra la estructura documental del sistema de gestion del laboratorio.
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Figura 13. Estructura documental del Sistema de Gestion de Calidad
del Laboratorio Quimico de Suelos.

N
Manual de Calidad
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<
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Instructivos

Formatos

6.1.2 Elaboraciéon de documentos. Para la elaboracién de los documentos se
siguen las directrices de la guia de elaboracion de documentos G-LQS-
Olestablecida por el Laboratorio Quimico de Suelos. Esta guia explica la manera
como se identifica cada documento dentro del sistema, cuales son los elementos
gue conforman su contenido y define aspectos de forma como clase de letra,

tamano, interlineado entre otros. Ver anexo 4.

6.1.3 Identificacion de los documentos. Los documentos que hacen parte del
sistema de gestion de calidad deben llevar un encabezado que contiene el logo,
nombre del laboratorio, tipo de documento, cdodigo y la versiéon. En el caso de los
manuales, procedimientos e instructivos se le agrega al encabezado el nombre de
guien elabord, revisé y aprobo el documento. A continuacion se muestra en la Figura

14 el encabezado establecido para los documentos del sistema.
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Figura 14. Encabezado para los documentos del SGC

LABORATORIO QUIMICO DE SUELOS Codigo:

&L CONVENIO UIS-GOBERNACION DE SANTANDER.

%&f Version:

e NOMBRE DEL DOCUMENTO

Pagina

Elaboré: Reviso: Aprobo:

Para la codificacion de los documentos se utiliza un codigo alfanumérico de la
siguiente manera:

XYYYZZ

Donde,
X: Hace referencia al tipo de documento empleado por el Laboratorio, cuyas iniciales

se muestran en la siguiente tabla:

Tabla 10. Tipos de documentos

TIPO DE DOCUMENTO CODIGO

Manual

Caracterizacion

M

C

Procedimiento P
Guia G
I

T

F

Instructivo

Protocolo

Formato

Programa PG
Ficha Técnica FT

YYY: Hace referencia a las iniciales del Laboratorio Quimico de Suelos (LQS).

ZZ: Corresponde al nUmero consecutivo dentro del proceso y tipo de documento.
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6.1.4 Documentos del sistema de gestion del Laboratorio Quimico de Suelos.
La documentacion elaborada para el sistema de gestion de calidad se enuncia a

continuacién y se presenta como anexos.

6.1.4.1 Manual de calidad. En el manual de calidad se visualiza la estructura
del sistema de gestion implementado en el laboratorio de acuerdo con los requisitos
de la norma NTC-ISO 17025: 2005, en él se encuentra definido el alcance del
sistema, la politica de calidad, sus objetivos, la referencia de los procedimientos,
instructivos, formatos y demas requisitos que deben ser contemplados para estar en

conformidad con la norma.

OBJETIVO: Describir el Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma NTC
ISO IEC 17025 implementado en el Laboratorio quimico de suelos para normalizar

las actividades realizadas en este laboratorio.

ALCANCE: Aplica para todos los procedimientos y actividades desarrolladas en el

Laboratorio Quimico de Suelos.

La direccion del Laboratorio Quimico de Suelos contempla en primera instancia el
alcance del sistema de gestion de calidad para los parametros: pH, Textura,

Acidez Intercambiable y Conductividad eléctrica.
El contenido detallado del manual de calidad se encuentra en el Anexo 5.
6.1.4.2 Procedimientos administrativos

Procedimiento control de documentos: El laboratorio Quimico de suelos ha
creado el procedimiento con el fin de establecer las pautas para el control de los
documentos utilizados en los procesos del laboratorio conforme a los requisitos de la
NTC ISO IEC 17025: 2005 (Anexo 6).
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Los formatos creados para llevar a cabo las actividades enunciadas en el

procedimiento para el control de documentos son:

o Listado maestro de documentos y registros (Anexo 7)
o Control de entrega de documentos (Anexo 8)

o Solicitud de actualizacién de documentos (Anexo 9)
o Control de revision de documentos (Anexo 10)

Procedimiento de revision de solicitudes, cotizaciones y contratos: Tiene como
objetivo establecer los criterios, términos y condiciones para la recepcién, atencion,
revision y aprobacion de cotizaciones, solicitudes, y contratos en el Laboratorio
Quimico de Suelos con el fin de satisfacer los requisitos y especificaciones del
cliente (Anexo 11).El registro de las actividades enunciadas en el procedimiento se

realizan en los siguientes formatos:

o Modificaciones al contrato de solicitud de analisis (Anexo 12)
o Solicitud de cotizacion (Anexo 13)

o Cotizacion (Anexo 14)

o Solicitud de andlisis de suelos (Anexo 15)

o Control de entrega de resultados (Anexo16)

Procedimiento para la subcontratacion de ensayos: Tiene como propdsito
establecer los lineamientos para la subcontratacion de analisis en el Laboratorio
Quimico de Suelos, generada por circunstancias no previstas como lo son la carga
de trabajo o en forma continua como lo es la subcontratacion permanente por

convenios entre otros. (Anexol7)

Para realizar efectivamente todas las actividades contempladas en el

procedimiento se diligencian los siguientes formatos:

o) Acuerdo de subcontratacion(Anexo18)

o Evaluacion de laboratorios para la subcontratacion de ensayos. (Anexol19)
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o Lista de laboratorios aprobados para la subcontratacion. (Anexo 20)

Procedimiento de compras: Tiene como objetivo establecer los lineamientos
necesarios para la compra de equipos, reactivos, materiales de referencia, servicios
de calibracibn y mantenimiento de equipos que cumplan las especificaciones
requeridas y orienten la adecuada seleccion, evaluacion y re-evaluacion de

proveedores (Anexo 21).

Los formatos utilizados para realizar cada una de las actividades planteadas en este

procedimiento son:

o Requerimiento de compra (Anexo 22).

o Verificacion de materiales y equipos comprados (Anexo23).
o Evaluacion de proveedores (Anexo 24).

o Proveedores aprobados (Anexo 25).

Procedimiento de servicio al cliente: Tiene como objetivo establecer los
lineamientos que permitan brindar al cliente un servicio adecuado, retroalimentar al
laboratorio con sus opiniones y sugerencias con respecto a la calidad de los
resultados y las condiciones del servicio (Anexo 26). Para cumplir con este propaosito
se realiza el registro de las actividades planteadas en los siguientes formatos:

o Control de entrega de resultados (Anexo 16).

o) Encuesta de satisfaccion al cliente (Anexo 27).

Procedimiento de quejas, reclamos y sugerencias: El Laboratorio Quimico de
Suelos adopta el procedimiento institucional para el tratamiento de quejas (Anexo

28)y los siguientes formatos relacionados:

o Recepcion de quejas y reclamos (Anexo 29).

o Tratamiento de quejas (Anexo 30).
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Procedimiento para el control de trabajos de ensayo no conforme: Para
mantener el control del trabajo no conforme se elaboré el procedimiento cuyo
objetivo es establecer las medidas y responsabilidades para asegurar que los
trabajos de ensayo presentados se identifiquen, se evallen y se les de tratamiento
adecuado para prevenir su entrega no intencional(Anexo 31).

o El formato utilizado para realizar las actividades planteadas en este

procedimiento es el de Servicio no conforme (Anexo 32).

Procedimiento de acciones preventivas y correctivas : El Laboratorio Quimico de
Suelos adopta el procedimiento institucional para el analisis de acciones preventivas
y correctivas, el cual tiene como propdésito identificar, analizar y eliminar las causas
de los problemas con el fin de tomar las acciones necesarias y apropiadas para
prevenir su ocurrencia(Anexo33). El formato utilizado en este procedimiento es

Acciones preventivas y correctivas (Anexo 34).

Procedimiento control de registros: Tiene como objetivo asegurar el control de los
registros que proporcionan la evidencia objetiva de la conformidad del sistema de
gestion de calidad, estableciendo las actividades necesarias que permitan la
identificacion, el almacenamiento, la recuperaciéon, el tiempo de retencion y la
disposicion final de los registros del sistema (Anexo35). Para llevar el registro de las
actividades enunciadas en este procedimiento se cuenta con el siguiente formato:

o) Listado maestro de documentos y registros (Anexo 7).

Procedimiento proteccion de la informacion confidencial e informacion
electronica y derechos de propiedad del cliente: Busca asegurar la proteccion de
la informacion confidencial, el almacenamiento, y la transmision electrénica de los
resultados de los ensayos y los derechos de propiedad de los clientes (Anexo
36).Los formatos utilizados para el cumplimiento efectivo de este procedimiento son:
o Acta de confidencialidad (Anexo 37).

o Control de acceso al laboratorio (Anexo 38).
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o Procedimiento de auditorias internas: Para realizar el proceso de auditorias
internas el laboratorio sigue como objetivo realizar el examen sistematico, objetivo e
independiente de los procesos, actividades y operaciones, con el fin de determinar
si los recursos se han utilizado con economia, eficacia, eficiencia y transparencia; si
se han observado las normas internas y externas aplicables; si los mecanismos de
comunicacion publicas son confiables y medir el grado de cumplimiento de los
objetivos, planes y programas trazados.(Anexo 39).

Los formatos utilizados para el registro de las actividades planteadas en el

procedimiento son:

o Programa anual de auditorias (Anexo 40).

o Plan de auditorias (Anexo 41).

o Informe de auditoria interna (Anexo 42).

o Evaluacion de desempeiio del Auditor Interno (Anexo 43).

6.1.4.3 Procedimientos técnicos

Procedimiento seleccion, induccidén y capacitacion del personal: Tiene como
objetivo definir las actividades a realizar para la contrataciéon de personal, describir
las actividades de induccion y definir los criterios a tener en cuenta para programar
la capacitacion del personal del Laboratorio Quimico de Suelos. ( Anexo 44).

Para llevar el registro de las actividades contempladas en el procedimiento se tienen

en cuenta los siguientes formatos:

o) Induccidn del personal (Anexo 45).

o) Cronograma de capacitacion (Anexo 46).
o Evaluacion de desempefio. (Anexo 47).
o) Lista de asistencia (Anexo 48).

o) Autorizacion de personal. (Anexo 49).
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Procedimiento de instalaciones y condiciones ambientales: El laboratorio cuenta
con el procedimiento con el proposito de especificar los requisitos de instalaciones y
condiciones ambientales basicas que se deben cumplir en el Laboratorio Quimico de
Suelos, que contribuyen a mantener un ambiente de trabajo seguro y adecuado para
preservar la seguridad de los equipos y procedimientos (Anexo 50). Para cumplir con

el fin de este procedimiento se utilizan los siguientes formatos:

o Control de condiciones ambientales (Anexo 51).
o Control de aseo (Anexo 52).
o Control de acceso al laboratorio (Anexo 38).

Procedimiento validaciéon de métodos: Tiene como finalidad describir los factores

a evaluar durante la validacion de un método de analisis de suelos (Anexo 53).

Procedimiento estimacion de la incertidumbre: El objetivo es describir el
procedimiento a seguir para la estimacion de la incertidumbre de cada uno de los

métodos de analisis realizados en el laboratorio (Anexo 54).

Procedimiento de manejo seguro de equipos: El laboratorio cuenta con el
procedimiento con el fin de describir los lineamientos que se deben adoptar para
garantizar la correcta utilizacion de los equipos del Laboratorio Quimico de Suelos y

asegurar su correcto funcionamiento (Anexo 55).
Los formatos utilizados para el registro de las actividades contempladas son:

Hoja de vida de equipos (Anexo 56).

O

Inventario de equipos (Anexo 57).

O

Cronograma de mantenimiento-calibracion (Anexo 58).

O

o Formato control de uso de equipos (pH metro, conductimetro, balanzas). (Anexo
59).

Verificacion de equipos(pH metro, conductimetro, balanzas).Anexo 60

O
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Procedimiento manipulacion de item de ensayo: Busca establecer la metodologia
para realizar el correcto transporte, recepcion, identificacion, proteccién,
almacenamiento, conservacion y disposicion final de las muestras que son objeto de
analisis del laboratorio (Anexo 61). Para la ejecucion de las actividades se apoya en
el procedimiento para la recepcién de muestras y el formato eliminacion de contra

muestra (Anexo 62).

Procedimiento para la recepcion de muestras: El laboratorio tiene como objetivo
para la recepcion de muestras establecer los debidos pasos para la recepcion,
registro y almacenamiento de las muestra con el propdsito de brindar alta calidad en
el servicio (Anexo 63). Para llevar el debido registro de las actividades que se han

establecido en el procedimiento se cuenta con los siguientes formatos:

o Formato solicitud de analisis de Suelos (Anexo 15).

o Rotulo de identificacion de muestras (Anexo 64).

Procedimiento determinacion del pH: El objetivo es describir el procedimiento
para la determinacion del pH en muestras de suelos a través del método potencio-
métrico (Anexo 65).Los formatos utilizados para registrar cada una de las actividades

enunciadas en dicho procedimiento son:

o Toma de datos para pH (Anexo 66).

o Céalculo de resultados analisis de suelos (Anexo 67).

o) Verificacion del pH (Anexo 68).

o) Uso del pH. (Anexo 69).

o) Uso de Balanza METTLER- TOLEDO PB 3002(Anexo 70).

Procedimiento determinacién de la textura: Tiene como propdsito describir el
procedimiento para la determinacion de textura en muestras de suelos a través del

método Bouyoucos (Anexo 71). Los formatos para el registro de las actividades son:

o Tome de datos para la textura (Anexo 72).
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o Caélculo de resultados andlisis de suelos (Anexo 67).
o Uso de Balanza METTLER- TOLEDO PB 3002(Anexo 70).

Procedimiento determinacion de la conductividad eléctrica. El objetivo es
describir el procedimiento para la determinacién de conductividad eléctrica en
muestras de suelos a través de métodos conductimétricos (Anexo 73). Los
formatos establecidos son:

o Tome de datos para la conductividad eléctrica (Anexo 74).
o Célculo de resultados analisis de suelos (Anexo 67).

o Verificacion del conductimetro (Anexo 75).

o Uso del conductimetro (Anexo 76).

o Uso de Balanza METTLER- TOLEDO PB 3002. (Anexo 70).

Procedimiento determinacién de la Acidez intercambiable: El objetivo es
describir el procedimiento para la determinacion de la Acidez Intercambiable en
muestras de suelos a través del método volumétrico (Anexo 77). El registro de las

actividades se realiza en los siguientes formatos:

o Toma de datos para la Acidez Intercambiable (Anexo 78).
o Calculo de resultados analisis de suelos (Anexo 67).
o Uso de Balanza METTLER- TOLEDO PB 3002(Anexo 70).

Procedimiento aseguramiento de la calidad de los resultados: Tiene como
propdsito asegurar que los productos o servicios no conformes presentados, se
identifiquen y controlen para prevenir su uso o entrega no intencional, asi como
establecer las responsabilidades y autoridades relacionadas con su tratamiento
(Anexo 79).EI formato utilizado para el registro de las actividades contempladas en el

procedimiento es el de servicio no conforme (Anexo 32).

6.1.4.4 Instructivos. Los instructivos que se encuentran a continuacion tiene
como proposito definir los lineamientos para el correcto uso de los equipos y el

desarrollo de actividades en el laboratorio quimico de suelos.
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Instructivo para el correcto uso del agitador mecanico (Anexo 80).

(@]

(@]

Instructivo para el correcto uso del pH metro (Anexo 81).
Instructivo para el correcto uso del conductimetro (Anexo 82).

(@]

Instructivo para el correcto uso de la batidora (Anexo 83).

(@]

6.1.4.5 Guias

o Guia de elaboracion de documentos: Tiene como objetivo definir los
lineamientos para la elaboracién y presentacion de los documentos asociados al
Sistema de Gestién de Calidad de los procesos del Laboratorio Quimico de suelos
(Anexo 4).

o Guia para la revision por la direccién: El laboratorio ha adoptado la guia de
la Universidad la cual tiene por objetivo definir los lineamientos para realizar la
revision periddica del Sistema de Gestion, con el fin de asegurar su adecuacion,
conveniencia, eficacia y eficiencia permanente para satisfacer los requisitos de las
normas NTC 17025:2005(Anexo 84).

6.1.4.6 Manual de Funciones. En el manual se encuentran establecidos las
funciones, responsabilidades y requerimientos necesarios para desempefiar cada

uno de los cargos del laboratorio quimico de suelos (Anexo 85).

Para la elaboracion de este manual se realizé un andlisis detallado a cada puesto de
trabajo y una entrevista a cada trabajador con el fin de obtener informacion sobre las
actividades que realizan, su educacion, formacion, experiencia y asi poder definir los

requisitos necesarios.

El manual de funciones cuenta con la definicién de los siguientes cargos:

o Director técnico del laboratorio.
o Profesional analista.

o Técnico del laboratorio.
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o Ingeniero agrénomo.
o Coordinador de calidad.
o Auxiliar de laboratorio.

También se encuentran las funciones del Rector, Vicerrector de investigacion -
extension y Director de escuela, las cuales ya estan establecidas por la Universidad
Industrial de Santander, pero son contempladas en el manual para tener una vision

clara de la estructura organizacional.
6.2 SENSIBILIZACION Y CAPACITACION

Teniendo en cuenta que esta etapa es fundamental para la efectiva implementacion
del sistema de gestion de calidad, se realizo la socializacion con todo el personal del
laboratorio sobre los resultados de la lista de chequeo aplicada, con el fin de
informarlos sobre el estado inicial del sistema y sensibilizarlos en la importancia de
adquirir compromiso en el desarrollo de SGC y el valor del trabajo en equipo para el

logro de los objetivos a alcanzar.

Como resultado de la socializacién se obtuvo disposicion del personal para trabajar
en el proceso de implementacidon y se identificaron necesidades de capacitacion,
debido a que los conocimientos en la norma por parte de algunos trabajadores del

laboratorio eran minimos

Con el fin de proporcionar al laboratorio formacién en la norma, se llevaron a cabo
capacitaciones por parte de la autora del proyecto y también se realizo la vinculaciéon
del personal en el programa de capacitacion para la acreditacion de laboratorios en
la norma NTC 17025:2005 ofrecida por la Vicerrectoria de investigacion y extension
de la Universidad Industrial de Santander. A continuacién se presenta en la tabla

11con las capacitaciones a las cuales asistio el personal del laboratorio.
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Tabla 11. Programa de capacitaciones

FECHA DE
TEMA REALIZACION RESPONSABLE TIEMPO
.Importanua ., de a . Coordinadora de
implementacion de un |25 de noviembre .
Sistema de gestion de | 2013 calidad (Autora del | 3 horas
calidad. proyecto).
Presentaciéon de la norma 6 de dici Coprdinadora de
NTC 1SO 17025:2005. e diciembre 2013 | calidad (Autora del | 4 horas
proyecto).
Presentacién de la norma Coprdinadora de
NTC 1SO 17025:2005. 28 de febrero 2014 calidad (Autora del | 3 horas
proyecto).
Sandra Norvelly Pérez.
Fundamentos de la NTC 14 de marzo de Profesional encargada 4 horas
ISO 17025:2005 2014 del proceso de
acreditacion UIS.
Sandra Norvelly Pérez.
Fundamentos de la NTC 25 de marzo de Profesional encargada 4 horas
ISO 17025:2005 2014 del proceso de
acreditacion UIS.
Sandra Norvelly Pérez.
Fundamentos de la NTC . Profesional encargada
ISO 17025:2005 24 de abril de 2014 del proceso de 4 horas
acreditacion UIS.
Sandra Norvelly Pérez.
Fundamentos de la NTC Profesional encargada
ISO 17025:2005 04 de mayo de 2014 del proceso ’ de 4 horas
acreditacion UIS.
Acciones correctivas, Sandra Norvelly Pérez.
mejora, preventllvas,. no 06 de junio de 2014 Profesional encargada 4 horas
conforme- mejoramiento del proceso de
continuo. acreditacion UIS.
Herramientas para medir la Sandra Norvelly Pérez.
eficacia del Sistema de | 20 de junio de 2014 | Profesional 4 horas
gestion de calidad acreditacion UIS.

Las capacitaciones desarrolladas incluyeron todos los temas contemplados en la
norma proporcionando asi un conocimiento amplio a cada uno de los integrantes del

laboratorio, las evidencias de las capacitaciones realizadas se muestran en la
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figural5y en el Anexo 86 se encuentra la asistencia a algunas de las capacitaciones

realizadas.

Figura 15. Memorias de las capacitaciones realizadas
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NTC/ISOREC 17025:2005 GESTION DE CALIDAD
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6.3 IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Diseflada y aprobada la documentacién necesaria para el sistema de gestion de
calidad, se procedio a realizar la socializacion y puesta en marcha de cada uno de
los documentos con el fin de crear cultura organizacional en el manejo y apropiacion
del sistema, de tal manera que se convierta en parte fundamental de las actividades

desarrolladas por el personal del laboratorio.

6.3.1 Divulgacion de la documentacidén. La socializacion de los documentos
elaborados en el laboratorio se realizé mediante la programacién de capacitaciones,
dandose a conocer inicialmente el sistema de gestion de calidad disefiado para el
laboratorio y luego los manuales procedimientos, instructivos y formatos
correspondientes para cada proceso definido en el sistema SGC. En la tabla 12 se

muestran las capacitaciones realizadas.
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Tabla 12. Capacitaciones realizadas para la divulgacién de la documentacion

TEMA FECHA RESPONSABLE DURACION
Socializacion del sistema | 03 de marzo S;%r:gzi?g?a :; 3 horas
de gestion de calidad de 2014

proyecto)
D|vulgac.|on documentos Coordinadora de 3 horas
establecidos para el | 04 de marzo .
L calidad(Autora del
proceso de revision por la | de 2014
: L, proyecto)
direccién
Divulgacié .
ivu gac.lon documentos Coordinadora de
establecidos para el | 05 de marzo .
s calidad(Autora del 2 horas
proceso de analisis de | 2014
. proyecto)
suelos y foliar
D|vulgac.|on documentos Coordinadora de
establecidos para el | 06 de marzo .
., calidad( Autora del 2 horas
proceso gestion de la | 2014 royecto)
calidad y mejoramiento proy
D|vulgac.|on documentos Coordinadora de
establecidos para el | 07 de marzo .
calidad(Autora del 2 horas
proceso de recursos | 2014
proyecto)
humanos
Divulgaciéon documentos Coordinadora de
: 10 de marzo .
establecidos para el 2014 calidad(Autora del 2 horas
proceso de compras proyecto)
Socializacion del manual | 26 de marzo Coordinadora de calidad 3 horas
de calidad de 2014 (Autora del proyecto)

En el desarrollo de la primera capacitacion se socializaron las directrices del sistema
de gestion de calidad: mision, visién, politica de calidad, objetivos y demas aspectos

gue se contemplaron en la estructuracién del sistemas de gestidén de calidad, de tal
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manera que el personal entendiera la importancia de trabajar buscando el
cumplimiento de los compromisos adquiridos por el laboratorio, en pro del buen
funcionamiento y conservacién del sistema de gestion disefiado. En la figura 16 se

muestran las evidencias de la capacitacién realizada.

Figura 16. Memorias Capacitacion y Socializacion del Sistema de
Gestion de calidad

SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD
LABORATORIO QUIMICO
DE SUELOS
=
=

Durante la ejecucion de las demas capacitaciones se informé al personal sobre el
contenido, uso y diligenciamiento de cada uno de los documentos que
correspondian a sus actividades con el fin de facilitarla adaptacion de éstos, debido
a que comenzarian a ser parte de sus tareas diarias lo cual implicaria un cambio
significativo en la realizacion de sus trabajos. Las evidencias de dichas
socializaciones se muestran en la Figura 17 y en el anexo 87la asistencia del

personal a las capacitaciones
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Figura 17. Memorias Divulgacion de la Documentacion del SGC

PRI

4

PRI

6.3.2 Implementacién de cada documento. Realizada la socializacion de las
directrices del sistema y en acuerdo con el personal del laboratorio se procedié a
publicar los documentos en diferentes partes del laboratorio para que de esta forma
los trabajadores se familiarizaran y los tuvieran siempre presentes. En la figura 18 se

muestran algunos sitios de publicacion de la mision, vision y politica de calidad.

Figura 18. Imagenes publicacion de la mision, visién y politica de
calidad
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Con respecto a la puesta en marcha de la documentacion después de las
respectivas reuniones de socializacién y conocimiento, en primera medida se realizo
el diligenciamiento del listado maestro de documentos, con el fin de mantener un
adecuado control de los documentos existentes en el sistema de gestion de calidad;
luego se procedid a realizar la entrega de los respectivos documentos al personal
encargado del proceso de Revisién por la Direccién, Analisis, Compras, Talento
Humano y Gestion de Calidad.

Distribuidos los procedimientos, instructivos y formatos, se realiz6 el diligenciamiento
del control de registros con el fin de tener control sobre éstos y mantener informacion
del lugar, responsable y medio de almacenamiento asi como su tiempo de retencion

en el archivo activo e inactivo.

La implementacion de los documentos en cada proceso se inicio con el uso de los
procedimientos, los cuales en su contenido indicaban los formatos que debian ser

diligenciados para dar el debido registro de las actividades ejecutadas.

Durante la primera semana de implementacion de los documentos se realizo
acompafamiento al personal por parte del coordinador de calidad con el fin de
resolver inquietudes con respecto a su uso, transcurrido el tiempo de
implementacion se verificd el cumplimiento de las actividades descritas en cada

procedimiento y el correcto diligenciamiento de los formatos.

6.3.3 Medicion de los Indicadores de gestion. Implementado el Sistema de
Gestion de Calidad en el laboratorio se procede a recopilar los datos para realizar el
célculo de los respectivos indicadores de gestion, los cuales aportaron informacion
fundamental sobre el desempefio de los procesos y el cumplimiento de los objetivos
propuestos para la politica de calidad. En el Anexo 88 se muestran los resultados de
los indicadores durante cuatro meses de funcionamiento del SGC, los cuales indican

un resultado satisfactorio en relacién con las metas establecidas.
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7. VERIFICAR.

7.1 EVALUACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

En esta etapa se realizd la evaluacion del sistema de gestion de calidad
implementado con el propdsito de verificar mediante el desarrollo de dos auditorias
el cumplimiento delos requisitos exigidos por la norma NTC 17025:2005 “Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion” y de esta
manera aplicar las acciones de mejora necesarias para subsanar las no

conformidades encontradas.

Para el desarrollo de las dos auditorias internas se tuvo en cuenta el procedimiento

de auditoria interna establecido en el laboratorio Quimico de suelos PSEQ2.

7.1.1 Primera auditoria. La realizacion de esta auditoria fue programada por parte
del profesional encargado de la evaluacion de los Sistemas de gestion de Calidad de
la Universidad Industrial de Santander en comun acuerdo con la Directora del
Laboratorio para el dia 19 de diciembre de 2013, contemplando el alcance de la
auditoria en la revision de la documentacion del SGC para el Laboratorio Quimico de

Suelos con respecto a los requisitos exigidos por la norma NTC 17025:2005

En el plan de auditoria se definié el objetivo, alcance y criterios de la auditoria, asi

como el auditor encargado, las personas y los requisitos a auditar. (Anexo 89)

La auditoria se llevo a cabo el dial9 de diciembre de 2013, liderado por la
profesional Sandra Norvelly Pérez quien es la persona encargada de realizar la

revision interna de los SGC implementados en la Universidad.

Para dar inicio se realiz6 la reunién de apertura en donde la auditora expuso los

objetivos y el alcance de la auditoria a las personas involucradas directamente en
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esta evaluacion (Directora técnica, coordinador de calidad y analista de apoyo para

la creacion del sistema de gestion de calidad).

El desarrollo de la auditoria se efectu6 mediante la aplicacién de una lista de
chequeo de auditoria para la norma 17025:2005, en donde se revisaron los
requisitos documentales solicitados por esta norma como son los procedimientos,
manuales, instructivos y formatos que daran registro a actividades fundamentales y
exigidas por la NTC17025:2005; durante la revision la auditora tomoé registro de lo

observado en la lista de verificacion, para luego realizar el respectivo informe.

Finalizada la revision, se expusieron los hallazgos encontrados con el fin de dejar
claro los aspectos por mejorar y las no conformidades encontradas, para asi poder
dar un adecuado cierre a la auditoria documental en el Laboratorio Quimico de
Suelos.

La auditora Sandra Norvelly elabor6 el informe de auditoria en donde se consignaron
los hallazgos del resultado de la revision documental (Anexo 90). Algunas de las

fortalezas, oportunidades de mejora y no conformidades se enuncian a continuacion:

o Fortalezas
El compromiso de la direccion del laboratorio y el personal con la implementacion del
SGC.

o Oportunidades de mejora
v' En el organigrama del Laboratorio no se refleja la interaccién de los cargos, se

debe ajustar de acuerdo con los niveles jerarquicos establecidos.

v Unificar los términos de cotizacién y ofertas en el procedimiento de Revision de
pedidos, ofertas y contratos.P-LQS-03. Versién 01.
v' Documentar los lineamientos para realizar la subcontratacién, pues se plantea

la posibilidad de realizarla.
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o No conformidades

v’ El laboratorio no ha documentado su procedimiento para el control de trabajos
de ensayo no conformes, no tiene identificados los trabajos de ensayos no
conformes que se pueden derivar en la ejecucion de los ensayos ni cuenta con
las herramientas apropiadas para su tratamiento y registro; incumpliendo el
requisito 4.9 de la Norma NTC ISO 17025: 2005.

v El laboratorio no cuenta con los documentos necesarios para demostrar la
designacién del responsable de calidad; incumpliendo el requisito 4.1.5 i) de la
norma NTC I1SO 17025.

v' El laboratorio no cuenta con el procedimiento especifico para el control de los
documentos del SGC; incumpliendo el requisito 4.3 de la Norma NTC ISO
17025:2005.

v’ El laboratorio no cuenta con el procedimiento especifico para el control de los
registros del SGC, incumpliendo el requisito 4.13.1 de la Norma NTC ISO
17025:2005

7.1.1.1 Revision del informe de auditoria por la Direccion. Realizada la
primera auditoria, se hizo la revision del informe con el fin de socializarlo y disefiar
un plan de accién que buscara solucionar los aspectos por mejorar como también
las no conformidades encontradas y de esta manera comenzar a generar un

mejoramiento continuo del sistema. (Anexo91)

7.1.1.2 Plan de mejora. Realizada la revision del informe y tomando como
base el procedimiento de acciones correctivas y preventivas, se realizo el registro de
cada aspecto por mejorar y no conformidad encontrada en el formato FSE.07 (Anexo
92), con el propdésito de realizar el respectivo analisis de causas y trazar un plan de

accion que proporcionara la eliminacion eficaz de cada no conformidad encontrada.
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A continuacion se describen las actividades que fueron planteadas para eliminar los
hallazgos negativos en la auditoria documental:

v' Elaborar el organigrama del laboratorio teniendo en cuenta la interaccién entre

los cargos y los niveles jerarquicos.

v Unificar en la documentacion del SGC los términos cotizacién y ofertas.

v' Documentar los lineamientos para la subcontratacién de ensayos, creando los

procedimientos y formatos necesarios.
v Documentar con procedimientos y diferentes herramientas el tratamiento de los
trabajos de ensayo no conforme identificados en cada proceso del SGC del

laboratorio, que influya en la ejecucion de los ensayos.

v/ Realizar de manera formal la designacion del responsable de calidad en el

laboratorio.

v Crear el procedimiento para el control de todos los documentos que forman

parte del SGC del Laboratorio.

v’ Crear el procedimiento para el control de los registros del SGC del Laboratorio.
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7.1.2 Segunda auditoria. La segunda auditoria se realizo el 9 y 10 de abril del afio
2014, la cual tenia como objetivo evaluar el cumplimiento del Laboratorio Quimico de
Suelos de la Universidad Industrial de Santander- UIS, frente a los requisitos de
norma NTC-ISO/IEC 17025:2005, el mejoramiento continuo y la articulacion del

sistema del laboratorio con el sistema integrado de la UIS.

En el plan de auditoria se definid el objetivo, alcance, criterios de la auditoria, el
equipo auditor, las personas y los requisitos a auditar (Anexo 93).

Para comenzar con la auditoria se realizé la reunién de apertura, en donde se
expuso por parte de la auditora lider Sandra Norvelly los objetivos, el alcance y la
metodologia a llevar durante el desarrollo de la revision; luego se procedio a la
ejecucion de la auditoria mediante la entrevista directa con los responsables de los
proceso, con el propésito de evidenciar el compromiso y conocimiento del sistema
por parte del personal, los hallazgos encontrados se diligenciaron en la lista de

chequeo de auditoria para la norma 17025:2005.

Finalizada la revision, la auditora hizo algunas observaciones con el propdésito de dar
claridad a los hallazgos encontrados durante el diligenciamiento de la lista de
verificacion y se defini6 la fecha de entrega del informe, de esta manera se procedio

a hacer el respectivo cierre de auditoria.

El informe fue realizado por la Auditora lider Sandra Norvelly, quien expuso los
aspectos positivos, los aspectos por mejorar y las no conformidades encontradas en

la auditoria interna (Anexo 94).De acuerdo al informe de auditoria se encontré:

e Fortalezas
v  El compromiso de la direccion del laboratorio y el personal con la

implementacion del SGC.
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v La infraestructura con que cuenta el laboratorio, en cuanto a instalaciones

fisicas y equipos.

v' La experiencia del personal técnico del laboratorio en su area de desempefio.

v' La participacion en el proyecto de acreditacion de ensayos del Laboratorio.

e Oportunidades de mejora
v Ajustar los requisitos definidos para el cargo de director técnico,

especificamente en lo relacionado con la formacion y experiencia.

v' Dado que el Laboratorio tiene definido el SGC por procesos, se recomienda

incluir el esquema de procesos en el Manual de calidad.

v/ Realizar el andlisis de los riesgos presentes en el laboratorio con el fin de

identificar las respectivas acciones preventivas.

v Documentar la ubicacion de los documentos del Sistema de gestidn,

relacionandola en el listado maestro de documentos.

o No conformidades

v El Laboratorio no cuenta con la definicibn completa y adecuada de los perfiles
de los cargos definidos en el SGC y documentados en el Manual de funciones,
M-LQS-02 Version 1 de Julio 2 de 2013, incumpliendo el requisito 4.1.5 a) de la
norma NTC I1SO 17025:2005.

v’ El laboratorio no ha realizado el analisis de conflictos de interés de manera que

asegure su independencia, imparcialidad e integridad operativa, incumpliendo
los requisitos 4.1.4, 4.1.5 b) y 4.1.5d) de la norma NTC ISO 17025:2005.
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v' Las politicas del SGC del Laboratorio, incluyendo la politica de calidad, no
estan declaradas bajo la autoridad de la alta direccion; incumpliendo el requisito
4.2.2 de la Norma NTC ISO 17025:2005.

v' El laboratorio no ha realizado el andlisis de capacidad instalada con que cuenta
para la prestacién de servicios de ensayo; incumpliendo con el requisito 4.4.1
de la norma NTC ISO 17025.

v’ El laboratorio no registra la totalidad de las desviaciones que se pueden dar en la
ejecucién de los contratos con los clientes, como en el caso del la ausencia del
ingeniero agronomo lo cual generd modificaciones en los tiempos de entrega de
resultados, sin que se registraran las acciones seguidas y la interaccion de los

clientes, incumpliendo el requisito de la Norma NTC ISO 17025:2005.

v' No se encontraron registros que evidencien el analisis de la informacién retorno
obtenida a través de las encuestas de satisfaccion, incumpliendo el requisito
7.7.2 de la Norma NTC ISO 17025:2005.

7.1.2.1 Revision del informe de auditoria por la Direccion. Realizada la
segunda auditoria, se hizo la socializacion del informe con el fin de establecer las
acciones que se deben tomar para subsanar los hallazgos negativos encontrados en
el sistema de gestion de calidad y con esto garantizar su mejoramiento continuo.
Anexo 95.

7.1.2.2 Plan de mejora. Desarrollada la revision del informe por parte de la
Directora del laboratorio se procedio a registrar en el formato de acciones correctivas
y preventivas FSE.O7 los aspectos por mejorar y las no conformidades contemplados
en el informe de auditoria, con el fin de identificar las actividades a realizar y trazar
un adecuado plan de accion que permitiera eliminar eficazmente cada una de las

no conformidades (Anexo 96).
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Las actividades planteadas para la eliminacion de cada uno de los aspectos por

mejorar y las no conformidades se enuncian a continuacion:

v Construir el perfil del Director Técnico de acuerdo con los requerimientos

del cargo en el Laboratorio.

v Documentar en el Manual de calidad MLQSO01 el mapa de procesos del

Laboratorio.

v Realizar el andlisis de riesgos e identificar las respectivas acciones preventivas.

v Documentar la ubicacion de los documentos del SGC en el listado maestro.

v Modificar los perfiles contemplados en el Manual de funciones MLQSO02 version
1 de julio 2 de 2013.

v Crear un documento donde se demuestre que el laboratorio se encuentra libre
de cualquier influencia indebida interna, externa, comercial, financiera o de otro
tipo que pueda perjudicar la calidad de su trabajo.

v Aprobar las politicas del sistema de gestion de calidad por la alta direccion.

v Documentar el analisis de capacidad teniendo en cuenta la revision de los

recursos fisicos y de personal.

v' Documentar todas las desviaciones que se pueden dar en la ejecucion de los

contratos con los clientes.
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v' Dar el tratamiento adecuado a la informacién de retorno obtenida a través de

las encuestas de satisfaccion.
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8 ACTUAR.

8.1 IMPLEMENTACION DE PLAN DE MEJORA

Se realiz6 la implementacion del plan de mejora para las dos auditorias, aunque solo
se habia contemplado en el proyecto para la auditoria documental. Con la ejecucion
de los planes se busc6 el mejoramiento continuo del sistema en el laboratorio,
identificando para cada aspecto negativo la actividad a realizar y su respectivo plan
de accidn, en el cual se definié el responsable y la fecha limite de realizacién, como
también la verificacion de cada actividad y la evaluacion del plan para saber si fue

eficaz. (Anexo 92y 96)

La implementacion de las acciones correctivas y preventivas planteadas se
controlaron mediante el uso del cronograma de seguimiento de acciones preventivas
y correctivas FSE.17, el cual fue una herramienta indispensable para la adecuada
distribucion del tiempo y el efectivo cierre de cada una de las actividades

establecidas en las acciones.
8.2 REVISION POR LA DIRECCION

La revision por la Direccion se llevo a cabo en el Laboratorio Quimico de Suelos con
la participacion de la Directora técnica del laboratorio, un representante de los
analistas y la coordinadora de calidad (Autora del proyecto), dicha revisidén tenia
como propadsito analizar el desempefio del SGC y tomar decisiones que contribuyan
al continuo mejoramiento del mismo (Anexo 97).Los aspectos que se tuvieron en

cuenta durante el desarrollo de la reunién se citan a continuacion.

¢ Informes de las auditorias realizadas al SGC.
e El seguimiento y estado de las acciones correctivas.
e Estado actual del Sistema de gestion de calidad una vez finalizado el proyecto

de grado.
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9. DIAGNOSTICO FINAL DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

Finalizada la etapa de evaluacion e implementacion de acciones preventivas y
correctivas, se procedi6 a realizar el diagnéstico final del SGC del Laboratorio
Quimico de Suelos basado en la norma NTC ISO 17025:2005 para evidenciar el

avance del sistema con respecto a los resultados iniciales.

El diagnéstico final se realizd con la lista de chequeo utilizada en la revision inicial,
en la cual se evaluaba si el laboratorio cumplia o no con cada uno de los requisitos
exigidos por la norma NTC ISO 17025:2005.(Anexo 98)

Los resultados obtenidos en el diagnostico del Sistema de Gestién de Calidad
implementado se muestran en la figura 19, observandose un cumplimiento de la
norma del 89%, lo cual demuestra que hubo un cambio significativo con respecto al

estado inicial del sistema.

Figura 19. Resultados del diagnostico final del SGC

Diagndstico final

& CUMPLE
H NO CUMPLE
ki NO APLICA
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Un andlisis mas profundo del resultado final del SGC implementado con respecto los

requisitos de gestion y técnicos se muestran en las figuras20 y 21.

Figura 20. Diagndstico final requisitos de gestion

Diagndstico final requisitos de
gestion

El resultado de los requisitos de gestion exigidos por la norma para el SGC del
laboratorio (figura 20), indica un cumplimiento del 96.15%, de lo cual se puede
concluir que dichos requisitos fueron implementados de manera adecuada segun el

plan de accién trazado.
En la figura 21 también se presenta el diagnostico final de los requisitos técnicos

exigidos por la norma para el SGC, en ella se evidencia el porcentaje de

cumplimiento y no cumplimiento de los requisitos técnicos.
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Figura 21. Diagndstico final requisitos técnicos

Diagnostico final requisitos de técnicos

El estado actual de los requisitos técnicos muestra un cambio significativo del 80%
en comparacion con los resultados obtenidos en el diagndstico inicial que fue de un

12,68% de conformidad en relacion a los requisitos exigidos por la horma.
Por ultimo, en la figura 22 se establece la comparaciéon respecto al cumplimiento de

los requisitos de gestion y técnicos antes y después del sistema de gestion

implementado en el laboratorio
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Figura 22. Comparacion del diagndstico inicial VS diagnostico final

DIAGNOSTICO INICIAL VS DIAGNOSTICO FINAL
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Diagnostico inicial Diagnostico final
B Requisitos de Gestion 17,57% 96,15%

B Requisitos Técnicos 12,68% 80,00%

En la figura se observa que el nivel de cumplimiento de los requisitos de la NTC 1SO
17025:2005 después del proceso de implementacion aumento satisfactoriamente,
los requisitos de gestion alcanzaron un 96.15 % y los requisitos técnicos obtuvieron
un 80% de cumplimiento, cambio significativo en comparacién al los resultados del
diagnastico inicial. De lo anterior se puede concluir que el trabajo realizado en el
laboratorio Quimico de Suelos fue exitoso y con el fin de que el Laboratorio alcance
el 100% de cumplimiento de la norma, en la Revision por la Direccion se analizaron
los aspectos pendientes por realizar y se establecieron los compromisos necesarios

para lograr la conformidad total en la norma NTC ISO 17025:2005 (Ver anexo 97)

En la tabla 13 que se presenta a continuacion se enuncian los cambios obtenidos

con la implementacién del sistema.
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Tabla 13. Logros obtenidos con la implementacién del SGC

LOGROS OBTENIDOS CON LA IMPLEMENTACION DEL SGC

ANTES DEL SGC

DESPUES DEL SGC

El laboratorio Quimico de Suelos no contaba
con politica de calidad, objetivos de calidad y

la planificacion de la politica.

Se elabor6 la politica, los objetivos de
calidad y se realiz6 la respectiva

planificacion inicial del sistema

No se tenia definido un mapa de procesos

en el laboratorio

Se definieron los procesos que hacen parte
del SGC y se realizaron las respectivas

caracterizaciones.

El laboratorio no contaba con una estructura
documental para tener el control sobre las

actividades que realiza

Se elaboré la estructura documental para

el SGC implementado.

En el | Laboratorio Quimico de Suelos no
habia un manual de calidad y un manual de

funciones y responsabilidades

Se cre6 un manual de calidad acorde a los
requisitos de la norma y un manual de
funciones y responsabilidades de acuerdo

a los requerimientos del laboratorio

Los formatos con los que trabajaba el
laboratorio no estaban de acuerdo con los
requisitos exigidos por la norma NTC ISO
17025:2005

Se elaboraron los formatos necesarios
para cumplir con lo exigidos en la norma y
de esta manera tener los registros del

sistema implementado

El laboratorio no tenia implementado un

SGC, por lo cual no se realizaban auditorias.

Se realizaron auditorias que permitieron
evaluar el estado del SGC implementado
conforme a la norma NTC ISO 17025:

Las pruebas de ensayo contempladas en el
alcance del sistema de gestiéon no contaban
con procedimientos, instructivos y formatos
para el registro de las actividades realizadas
de acuerdo a los requisitos técnicos de la

norma

Se elaboré la documentacion necesaria
para llevar el debido registro y control de
cada una de las actividades realizadas en
los ensayos.

Se implementaron los requisitos técnicos
de la norma para las pruebas

contempladas en el alcance del SGC
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10. MONITOREO DEL COMPORTAMIENTO ACTUAL DE LAS PRUEBAS.

El Laboratorio Quimico de Suelos con el fin de controlar el comportamiento de las
pruebas cuenta con una muestra de suelo, cuyas propiedades fisicoquimicas han
sido estudiadas verificando el valor medio, la reproducibilidad y repetibilidad de los
resultados para la determinacion de pH, Textura, Acidez Intercambiable y
Conductividad Eléctrica, esta muestra de suelo le permite al analista tener certeza
sobre los resultados obtenidos durante el ensayo.

La muestra de suelo control es utilizada por el laboratorio cada vez que se realizan
mediciones para los parametros anteriormente mencionados, con los datos
obtenidos se realizan andlisis de cartas control con el fin de monitorear el
comportamiento de esta muestra y asi obtener informacidén de posibles alteraciones

y desviaciones durante el proceso.

Para realizar el seguimiento de los resultados obtenidos del suelo control para los
analisis establecidos en el alcance del sistema, se utilizaron cartas control para
datos individuales, las formulas para calcular los gréaficos de control se presentan a

continuacion:
El rango movil de cada dato esta dado por:  gm = I1x, —x,_,1I

Para el grafico de control de datos individuales los limites superior, central e inferior,

corresponden a.

N Rm
LCSy =x+3—
d,
LC, =X
LCIl, =% 3ﬁ
x—X d

2

98



Para el grafico de control de Rangos Moviles los limites superior, central e inferior,

corresponden a:

LCSg,, = D,Rm
LCRm — ﬁ
LCSg,, = D;Rm

El valor de las constantes para graficos de datos individuales son:

d,=1,128 D, = 3267 D;=0

Donde,

Limite de control central, corresponde el valor medio que toma la muestra

Limite de control superior: Corresponde el valor maximo que puede tomar la muestra
para estar dentro de los valores permitido.

Limite de control inferior: Valor minimo que puede tomar la muestra para estar

dentro de los valores permitidos.

10.1 CARTAS DE CONTROL PARA EL pH

Para la construccion de la carta control de pH se utilizaron los resultados dela
prueba de ensayo recolectados durante un periodo de 3 meses para la muestra de
suelo control, el intervalo de tiempo de recoleccion de datos comprende entre el mes

de enero y el mes de abril. En la tabla 14 se muestran los datos:

Tabla 14.Historial de datos para la construccién de la carta control prueba de pH

Fecha de analisis Valor de pH Rango Movil
20/01/2014 5,8
27/01/2014 57 0,1
11/02/2014 55 0,2
17/02/2014 5,6 0,1
24/02/2013 5,9 0,3
03/03/2014 5,8 0,1
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10/03/2014 5,5 0,3
18/03/2014 5,6 0,1
31/03/2014 5,5 0,1
07/04/2014 5,7 0,2
22/04/2014 5,6 0,1
28/04/2014 5,7 0,1
PROMEDIO 5,66 0,15

Los limites resultantes de los calculos para la elaboracion de la carta control para

datos individuales se muestran a continuacion:

e Para la construccion del grafico de control de datos individuales:
Limite centra superior (LCS)=6,06
Limite central (LC)=5,66
Limite central inferior (LCI)=5,26

e Para la construccién del graficos de control de rangos moviles

Limite centra superior (LCS)=0,5
Limite central (LC)=0,15

Limite central inferior (LCI) =0

Una vez disefiada la grafica de control se realiza el seguimiento a los resultados de
pH obtenidos durante los andlisis de suelos que son solicitados al laboratorio. La

tabla 15proporciona los datos obtenidos.

Tabla 15. Datos para el monitoreo del anélisis de pH

Fecha de analisis | Valor de pH RM
06/05/2014 5,6
13/05/2014 55 0,1
19/05/2014 57 0,2
22/05/2014 5,8 0,1
27/05/2014 5,6 0,2
29/05/2014 57 0,1
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Fecha de andlisis | Valor de pH Rm
04/06/2014 55 0,2
10/06/2014 5,6 0,1
17/06/2014 5,8 0,2
25/06/2014 55 0,3
27/06/2014 5,6 0,1

En la Figura 23 es posible apreciar los limites de control superior, inferior y medio
establecidos conforme a los datos obtenidos en la tabla 14,cabe resaltar que los dos
primeros limites mencionados establecen un intervalo de oscilacion maximo que los

datos de la muestra control pueden tener.

Figura 23. Carta control de datos individuales para pH

Grafico control de datos
individuales para pH

6,20
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=>e=Tendencia
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La linea que intercepta el limite central corresponde a la tendencia de los valores
obtenidos en la prueba de pH. Del comportamiento de estos datos se puede decir
gue: la prueba se encuentra bajo control debido a que ningun valor se registra por

fuera de los limites permitidos y no se observa presencia de patrones en la gréafica.
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Figura 24. Carta control de Rangos Méviles pH

Grafico control Rangos Maviles
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0,00 — —
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En la figura 24se aprecia que los rangos moviles pueden oscilar entre Oy 0,5.La
tendencia de los datos poseen variaciones dentro de los limites superior e inferior
permitido (0,1 <y>0,2), este comportamiento permite corroborar que los datos se
encuentran bajo control ; sin embargo esta linea de tendencia muestra la presencia
de un patron esta relacionado con la division de escala del pH-metro que solo
registra el valor obtenido del analisis con una cifra decimal y no permite observarla

variacion existente en las cifras decimales siguientes
10.2 CARTAS DE CONTROL PARA LA ACIDEZ INTERCAMBIABLE

La tabla 16 muestra los datos obtenidos de la prueba de Acidez Intercambiable para
la muestra de suelo control y el Rango Mavil, estos datos fueron recolectados para la

construccion de la carta control de este ensayo.

Tabla 16. Historial de datos para la construccion de la carta control analisis
Acidez intercambiable

Fecha de analisis Dato Al Rango Movil
20/01/2014 2,5
27/01/2014 2,6 0,1
05/02/2014 2,4 0,2
11/02/2014 2,3 0,1
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Fecha de analisis Dato Al Rango Movil
17/02/2014 2,5 0,2
24/02/2013 2,6 0,1
03/03/2014 2,4 0,2
12/03/2014 2,3 0,1
20/03/2014 2,5 0,2
02/04/2014 2,6 0,1
09/04/2014 2,3 0,3
23/04/2014 2,5 0,2
30/04/2014 2,4 0,1
PROMEDIO 2,45 0,16

A partir de las formulas establecidas para la construccion de cartas de control de

datos individuales se obtienen los siguientes limites:

e Para la construccién del grafico de control de datos individuales:
Limite central superior (LCS)=2,87
Limite central (LC)=2,45
Limite central inferior (LCI)=2,03

e Para la construccion del graficos de control de rangos moviles:

Limite central superior (LCS)=0,52
Limite central (LC)=0,16

Limite central inferior (LCI) =0

Con los limites mencionados anteriormente se construyeron los graficos de medias y
rangos moviles, que sirvieron de base para realizar el monitoreo de los resultados
obtenidos para el ensayo de Acidez Intercambiable durante las fechas contemplada

en la tabla 17.
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Tabla 17. Datos para el monitoreo del andlisis Acidez Intercambiable

Fecha de andlisis | Dato de Al | Rm
06/05/2014 2,3
13/05/2014 2,5 0,2
21/05/2014 2,4 0,1
23/05/2014 2,3 0,1
29/05/2014 2,5 0,2
30/05/2014 2,4 0,1
05/06/2014 2,2 0,2
12/06/2014 2,5 0,3
26/06/2014 2,4 0,1

El grafico de datos individuales correspondiente a la figura 25 permite concluir que la
prueba se encuentra controlada debido a que la tendencia de los datos que se
encuentran entre 2.5 y 2.3valores que estan dentro de los limites permitidos para su

fluctuacion.

Figura 25. Carta control de datos individuales para el analisis de
Acidez Intercambiable

Grafico control de datos
individuales Acidez Intercambiable
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Para los rangos moviles presentados en la figura 26 se aprecia que la dispersién de
los datos con respecto a la media no sobrepasan los limites establecidos, la
variacion entre muestras esta en un promedio de 0,16 que a primera vista permite
deducir una variacion de datos minima indicando que de la prueba presenta un

comportamiento normal.

Figura 26. Carta control de Rangos Mdviles para el analisis de Acidez
Intercambiable

Grafico control Rangos Moviles
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En la figura 26 se evidencia que existen dos puntos (X: 2; 3) de la linea de rangos
moviles donde la variacion es igual (Y: 0,1), la presencia de este comportamiento se
asocia a la division de escala del instrumento de medicion utilizado durante la

prueba.
10.3 CARTAS DE CONTROL PARA LA CONDUCTIVIDAD

Para la construccion de la carta control del ensayo se realizo la recoleccion de datos
obtenidos en la realizacion del analisis durante un lapso de tiempo, datos que se

muestra a continuacioéon en la tabla 18.
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Tabla 18. Historial de datos para la carta control de prueba de
Conductividad

Fecha de anédlisis Valor de conductividad Rm
27/01/2014 61,1
12/02/2014 58,1 3
17/02/2014 64,2 6,1
24/02/2013 56,5 7,7
03/03/2014 54,9 1,6
13/03/2014 67,7 12,8
21/03/2014 57,6 10,1
04/04/2014 62,0 4.4
11/04/2014 61,4 0,6
PROMEDIO 60,39 5,79

Con base a los datos suministrados en la tabla 18se construyeron los limites de
control para los graficos de datos individuales y de rangos que se observan a

continuacion

e Construccion del gréafico de control datos individuales:

Limite central superior (LCS)=75,78
Limite central (LC)=60,39
Limite central inferior (LCI)=45,00

e Construccion del graficos de Rangos Moviles

Limite centra superior (LCS)=18,9
Limite central (LC)=5,79

Limite central inferior (LCI) =0
Definidos los limites de control para la construccién de las respectivas cartas, se

realizd seguimiento a los valores obtenidos del andlisis de conductividad para la

muestra de suelo control. Los datos registrados se muestran en la tabla 19.
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Tabla 19. Datos para el monitoreo del analisis de Conductividad

Fecha de andlisis Datos de conductividad Rm
14/05/2014 71,1
21/05/2014 68,9 2,2
29/05/2014 60,1 8,8
04/06/2014 70,2 10,1
10/06/2014 66,1 4,1

En la figura 27 que suministra el grafico de datos individuales se puede observar que
los valores obtenidos en la realizacion del analisis estuvieron dentro de los limites

superior e inferior, limites definidos para asegurar que el analisis este bajo control.

Figura 27. Carta control de datos individuales para el analisis de
Conductividad

Grafico de control de datos
individuales conductividad
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En el gréafico de rangos maviles figura 28 se evidencia la variacion en los resultados
del analisis de conductividad, dicha variacion se encuentra dentro de los limites de

control establecidos, verificando que el andlisis presenta un comportamiento normal.
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Figura 28. Gréaficos de Rangos Mdviles para el anélisis de
Conductividad

Grafico de Control Rangos
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10.4 CARTAS DE CONTROL PARA LA TEXTURA

La tabla 20 muestra los datos recolectados para la construccién de la carta control
del analisis de textura, estos valores fueron tomados de la muestra de suelo control

utilizada por el laboratorio.

Tabla 20. Historial de datos para la construccion de la carta control
prueba de Textura

Fecha de anélisis Datos de textura Rm

20/01/2014 18

27/01/2014 19 1
05/02/2014 17 2
11/02/2014 18 1
17/02/2014 17 1
24/02/2013 17 0
03/03/2014 17 0
10/03/2014 17 0

108



31/03/2014 17 0
07/04/2014 18 1
22/04/2014 19 1
29/04/2014 17 2
PROMEDIO 17,58 0,82

Los limites de control resultantes del historial de datos mostrados en la tabla 20 para
el disefio de las cartas de control de datos individuales y de rangos moviles se

muestran a continuacion:

e Construccion del grafico de control datos individuales
Limite centra superior (LCS)=19,76
Limite central (LC)=17,58
Limite central inferior (LCI)=15,40

e Construccion del grafico de control Rangos Moviles

Limite centra superior (LCS)=2,68
Limite central (LC)=0,82

Limite central inferior (LCI) =0

Construidas las cartas de control se realiza un monitoreo al analisis de textura (Tabla
21), con el fin de realizar seguimiento al comportamiento del ensayo en la muestra

control.

Tabla 21. Datos para el monitoreo del andlisis del ensayo de Textura

Datos de textura Valor | Rm
14/05/2014 18
21/05/2014 19 1
29/05/2014 17 2
04/06/2014 18 1
10/06/2014 19 1
25/06/2014 17 2
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En el grafico de datos individuales presentado en la figura 29 se observa que los
valores de textura oscilan normalmente dentro de los limites superior e inferior

establecidos para mantener el control del andlisis.

Figura 29. Carta control de datos individuales para el andlisis de Textura

Grafico de control datos
individuales Textura
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La variacion de los datos obtenidos en la prueba(figura 30) oscilan dentro de los
limites establecidos, sin embargo se evidencia un comportamiento de fluctuacion
entre valores de 1 y 2 de rangos moviles; la presencia de este patron se
relacionacon la percepcion que tiene el analista durante la lectura de los resultados
del andlisis para la muestra de suelo control y a la escala establecida en el

instrumento de medicion.
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Figura 30. Carta de control rangos moviles para el analisis de
Textura

Gréfico de control Rangos Moviles
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Las graficas presentadas anteriormente muestran que las pruebas de: pH, Acidez
Intercambiable, conductividad eléctrica y textura se encuentran bajo control, de esta
manera se puede corroborar que el proceso de analisis se adecud permitiendo una

eficaz estandarizacion de los procesos e implementacion de la norma.
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11. CONCLUSIONES.

e La realizacion del diagnostico inicial en el laboratorio Quimico de Suelos permitio
evaluar y conocer el estado de cumplimiento en el cual se encontraba el
laboratorio de acuerdo a los requisitos exigidos por la norma NTC 17025:2005, el
cual fue de gran importancia para iniciar el disefio e implementacién del sistema

de gestion de calidad.

e Se logr6 disefiar e implementar el plan de accién basado en el cumplimiento
efectivode los requisitos de la norma NTC 17025:2005, con el que se consiguio
cambios positivos en el laboratorio debido a que generd participacion activa de
todos los empleados y compromiso para alcanzar cada una de las actividades

propuestas.

e La ejecucion de jornadas de sensibilizacion y capacitacion dirigidas al personal
del laboratorio fue de vital importancia para crear compromiso y responsabilidad
en la implementacion del sistema de gestion. En esta etapa se destaco el trabajo
en equipo y el empefio de los trabajadores por aprender sobre la norma y aplicar

sus conocimientos durante el desarrollo del proyecto.

e Se disefid satisfactoriamente la documentacion para el Sistema de Gestién de
Calidad, permitiendo estandarizar los procesos definidos en el laboratorio y a la

vez cumplir los requisitos establecidos por la norma NTC 17025:2005.

e El apoyo y compromiso de la direccién fue fundamental para el desarrollo 6ptimo

de cada una de las actividades propuestas.
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e La realizacion de auditorias permitié evaluarla pertinencia del Sistema de Gestion
de Calidad implementado, identificando aspectos positivos, oportunidades de
mejora y no conformidades con el fin de mejorar continuamente los procesos y

garantizar que el sistema de gestion se mantenga y se perfeccione.

e Con la realizacion del presente proyecto se logré que el laboratorio iniciara el
proceso de acreditacién de sus pruebas de ensayo promovido por la Universidad

Industrial de Santander.
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12. RECOMENDACIONES.

Mantener el sistema de gestién implementado adquiriendo responsabilidad y

disciplina en la realizacion de las actividades asignadas para su conservacion.

Continuar el seguimiento de actividades planteadas en acciones preventivas y

correctivas con el propdsito de garantizar el mejoramiento continuo del sistema.

Revisar con frecuencia la documentacion establecida en el laboratorio para

realizar su oportuna actualizacion.

Continuar con las jornadas de capacitacion ofrecidas por el programa de

Acreditacion de Laboratorios de la Universidad Industrial de Santander.

Se recomienda trabajar permanentemente en el monitoreo de las pruebas de

ensayo con el fin de asegurar la calidad de los resultados y la trazabilidad.

Utilizar en la toma de datos de los resultados obtenidos en los analisis un mayor

namero de cifras decimales que permita evidenciar mejor la variacion de éstos.

Continuar con la dinamica de implementacién del Sistema de Gestion de Calidad
para todas las pruebas de analisis realizadas en el Laboratorio Quimico de

Suelos.

Solicitar a Vicerrectoria de Investigacion y extension la evaluaciéon del SGC bajo la
norma NTC ISO 17025:2005 por parte de entes acreditadores para las pruebas

contempladas en el alcance del proyecto.
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